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1

2.1

2.2

Syfte och inledning

Roller och ansvar inom biobanksomradet ar ett av de huvuddokument som landstingen
genom Landstingens biobanksprojekt gemensamt tagit fram for att fa en nationellt
enhetlig tolkning av lagen och for att skapa gemensamma rutiner.

Syftet med detta dokument ar att beskriva vilka roller som finns inom biobanksomradet
och vilket ansvar de har.

En bakgrund till biobankslagen och Landstingens biobanksprojekt finns i dokumentet
Introduktion och dversikt. Dar beskrivs ocksa det arbete som gjorts inom projektet, de
utgangspunkter som ligger till grund for arbetet och den fortsatta organisationen inom
biobanksomradet. En sammanstallning 6ver landstingens gemensamma biobanks-
dokumentation finns i Dokumentforteckning. Det finns dven en Ordlista.

Rollerna beror ett eller flera av foljande delar inom biobanksomradet:

e informations- och samtyckesfragor kring prov i biobank

e |T-stod for dokumentation, sparbarhet och integritetsskydd
e biobankernas kvalitet och sakerhet

e tillgang till prov for forskning

Myndigheter

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r en statlig myndighet under Socialdepartementet. De har en mycket
bred verksamhet som ror socialtjanst, halso- och sjukvard, halsoskydd, smittskydd och
epidemiologi. Nar det géller biobankslagen &r det Socialstyrelsen som har uppdraget att
arbeta fram foreskrifter och allménna rad.

Foreskrifterna ar bindande regler medan allmanna rad ar starka rekommendationer for
hur lagar, foérordningar och foreskrifter ska tillampas. Socialstyrelsen kan &ven ge ut
kungorelser som oftast &r upphéavanden av allmanna rad.

Socialstyrelsen bestar av fem underavdelningar. Det ar avdelningen for regler och
behdrighet som utarbetar foreskrifter och som svarar for samtliga rattsliga fragor och
arenden hos myndigheten utom upphandling.

Socialstyrelsen svarar for hur foreskrifterna ska tolkas och eventuell uppdatering t.ex.
p.g.a. regelandringar. Den 1 juni 2013 dvergick tillsynsverksamheten fran
Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg, IVO (se nedan).

Inspektionen fér vard och omsorg (IVO)

IVO, som bildades den 1 juni 2013, &r nationell tillsynsmyndighet for verksamhet som
rér halso- och sjukvard, socialtjanst och verksamhet enligt lagen om stod och service till
vissa funktionshindrade (LSS) samt viss tillstandsprovning. I tillsynsuppdraget ingar
handlaggningen av anmalningar, sasom lex Sarah, lex Maria. IVO’s huvuduppgift ir att
granska att befolkningen far vard och omsorg som ar séker, har god kvalitet och bedrivs
i enlighet med lagar och andra foreskrifter.
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2.3

Rollen som tillsynsmyndighet innebér att IVO genom en analysverksamhet (analysera
och dra generella slutsatser av de brister och missférhallanden som myndigheten ser i
verksamheterna inom hélso- och sjukvard och socialtjanst) och inspektioner som
fokuserar pa egenkontroll kombinerat med stickprovskontroller, tillsyn nar myndigheten
far kannedom om missférhallanden samt tillsynsaterforing (aterfora brett vad
myndigheten ser i tillsynen, for ett systematiskt larande och for att undvika att brister
och missforhallanden upprepas) och végledning (Iamna rad och ge vagledning till
verksamheterna i vard och omsorg ) paverkar huvudman och yrkesverksamma. IVO
genomfor aven tillsyn nar myndighten far kannedom om missforhallanden.

Myndigheten lyder under regeringen och sorterar under Socialdepartementet. IVO’s
uppgift ar att genomfdra de beslut som riksdag och regering fattat. IVO’s uppdrag och
bemyndiganden uttrycks i lagstiftningen, instruktionen, regleringsbrevet och i sérskilda
regeringsuppdrag.

Inom biobanksomradet gor 1VO foljande:

a. utovar tillsyn dver efterlevnaden av biobankslagen.

b. mottar anmalan av huvudmannens beslut om inrdttande av en biobank och om
forandringar av biobanken.

c. for ett register Over de anmélda biobanker som omfattas av biobankslagen.

d. mottar anmélan av beslut om att vavnadsprover i en vardgivares biobank lamnas
ut och stalls till en annan verksamhets foérfogande.

e. kan dverpréva huvudmannens beslut att vagra lamna ut vavnadsprov ur en
biobank och ge rekommendation i drendet.

provar ansokan om tillstand att fa 6verlata en biobank eller delar av den.
g. provar ansokan om att en biobank ska fa laggas ned.

Datainspektionen

Datainspektionen &r en central forvaltningsmyndighet som har till uppgift att skydda
manniskors privatliv i IT-samhallet. Skyddet skall tillgodoses utan att anvandningen av
ny teknik onddigt hindras eller férsvaras.

Datainspektionen utfardar foreskrifter och allmanna rad och ger synpunkter pa
utredningar och lagforslag. Stor vikt 1aggs vid forebyggande arbete, frdmst information
och regelgivning. Myndigheten hjalper aven enskilda personer som rakat ut for
integritetskrankningar, foljer upp klagomal och gor inspektioner.

Nér det galler personuppgifter i biobanksforskning gér Datainspektionen foljande:
a. utovar tillsyn over efterlevnaden av personuppgiftslagen och tillhérande
foreskrifter.
b. tar emot anmélan om tillsattning (och entledigande) av ett personuppgiftsombud.
ger personuppgiftsombudet information, rad och stod.

d. kan granska och ha synpunkter IT-sdkerheten och 6verforing av personuppgifter
till ett tredje land i forskningsprojekt — &ven om en etikprévningsnamnd har
godként att kénsliga personuppgifter hanteras utan provgivarens samtycke.
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2.4

24.1

Etikprévningsnamnder

Fran den 1 januari 2004 géller en ny lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor. Den omfattar forskning pa levande personer, men ocksa t.ex. forskning pa
avlidna och pa biologiskt material fran manniskor samt forskning som innebér hantering
av kénsliga personuppgifter.

De viktigaste forandringarna fran 2004 &r att sex regionala namnder och en central
namnd for etikprovning har inrattats som fristaende myndigheter. Dessa star under
tillsyn av Justitieombudsmannen och Justitiekanslern. For ytterligare information se:
www.forskningsetikprovning.se

Regionala etikprovningsnamnder

Etikprovningen sker i sex regionala namnder. De regionala ndmndernas kanslier ligger
vid universiteten i Goteborg, Linkoping, Lund, Umea och Uppsala samt vid Karolinska
Institutet. De &r sjalvstandiga myndigheter, indelade i tva eller flera avdelningar. Minst
en avdelning pa varje ort prévar drenden inom det medicinska vetenskapsomradet
(medicin, farmaci, odontologi, vardvetenskap och klinisk psykologi) medan en prévar
arenden som ror ovrig forskning.

Avdelningarna fattar sjalvstandiga beslut pa den regionala namndens vagnar. Varije
avdelning leds av en ordfdrande, som &r eller har varit ordinarie domare. Avdelningarna
har tio ledamdter med vetenskaplig kompetens och fem som foretrader allménna
intressen. Alla ledaméter och erséttare utses av regeringen.

| princip géller geografiska upptagningsomraden for de regionala namnderna.
De regionala namnderna gér féljande inom biobanksomradet:

a. provar — efter ansokan fran forskningshuvudmannen — varje specifikt
forskningsprojekt som omfattar forskning pa biologiskt material fran en levande
eller en avliden ménniska och som kan hérledas till en enskild individ. Némnden
gor i detta fall en total bedémning av projektet, dess vetenskapliga varde, risker
och vinster samt information till provgivare, rutiner for samtyckeshantering
m.m. Namnden ska ocksa ta stallning till om provgivarens integritetsskydd kan
anses som tillrackligt och avgora pa vilka premisser prov far skickas for
forskningssamarbete och analys.

Namnden kan &ven ge ett radgivande yttrande for forskningsprojekt som inte
faller inom etikprévningslagens tillampningsomrade, t.ex. forskning pa
avidentifierade prov, om en forskningshuvudman begar det.

b. Nar en ny provsamling ska skapas och forvaras i en biobank, och ett av
andamalen fér denna provsamling ar annu opreciserad forskning, ska namnden
préva och godkénna detta efter ansdkan av huvudmannen. Namnden granskar i
dessa fall foretradesvis forvaring och kodningsprocedurer samt den skriftliga
informationen till provgivare. Om proven i en biobank som tidigare inte har
insamlats for andamalet forskning, men det senare beslutas att forskning ska
bedrivas pa proven i biobanken, ska etikprévningsnamnden pa samma sétt
godkanna detta.
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2.4.2 Centrala etikpréovningsnamnden

2.5

2.6

Centrala etikprévningsnamnden har sitt kansli vid Vetenskapsradet i Stockholm.
N&mndens ordférande &r eller har varit ordinarie domare, vidare har n&mnden fyra
ledamdoter med vetenskaplig kompetens och tva ledamaéter som foretrader allmanna
intressen. Samtliga ar utsedda av regeringen. En av ledamdéterna med vetenskaplig
kompetens utses av ordforanden till vetenskaplig sekreterare.

Centrala etikprovningsnamnden har foljande uppdrag:

a. att prova 6verklaganden av beslut fran en regional etikprévningsnamnd pa
forskningshuvudmannens begaran. (Ett radgivande yttrande kan ej dverklagas).

b. att fatta beslut i &renden som dverlamnats fran en regional namnd.(Ett arende
kan 6verlamnas om det inom en regional ndmnd finns delade meningar och
minst 3 av ndmndens ledamoter begar att drendet skall 1dmnas till centrala
ndmnden for beslut.)

Cc. att utdva tillsyn Over efterlevnaden av etikprévningslagen och tillhérande
foreskrifter for de fall andra myndigheter inte har tillsynsansvar.

Vetenskapsradet

Vetenskapsradet & en myndighet under Utbildnings- och kulturdepartementet.
Vetenskapsradet har ett nationellt ansvar att stodja och utveckla svensk grundforskning
inom hela det vetenskapliga faltet och fordelar forskningsmedel efter vetenskaplig
granskning av s.k. beredningsgrupper. Inom Vetenskapsradet finns tre &mnesrad och ett
av raden ar for medicin.

Nationellt och internationellt samarbetar Vetenskapsradet med ett stort antal
myndigheter och organisationer som finansierar forskning. Vetenskapsradet har dven
uppdraget att utforma foreskrifter och allmanna rad for tillampningen av
etikprovningslagen samt att ge utbildning av ledamoter och erséttare i den centrala och
de regionala etikprévningsnamnderna.

Inom biobanksomradet kan Vetenskapsradets beredningsgrupper anlitas i foljande fall:

a. for vetenskaplig beddmning och prioritering av projekt om det lokala
biobanksradet inte kan gora prioritering pa grund av exempelvis lokala
javsforhallanden eller begransad vetenskaplig kompetens.

b. vid storre nationella projekt om den biobanksansvarige, huvudmannen eller
Socialstyrelsen sa onskar.

SWEDAC

SWEDAC, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, ar en statlig myndighet i
Sverige som sorterar under Utrikesdepartementet och har bade en myndighetsutévande
roll och en rent uppdragsbaserad verksamhet. SWEDAC é&r foreskrivande och tillsyns-
myndighet for legal matteknik, ar central forvaltningsmyndighet for fragor om éadel-
metallarbeten och har samordningsansvar for den totala marknadskontrollen i Sverige.
Malet med marknadskontroll ar att se till att de produkter som séljs i Sverige &r sakra
for liv, hdlsa och miljo och &ven i dvrigt uppfyller foreskrivna krav. Kontrollen utfors
av myndigheter som 6vervakar att produkterna uppfyller de géallande normerna.
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2.7

SWEDAC ger som myndighet rad och information samt ger ut foreskrifter inom sitt
verksamhetsomrade. Huvuduppgiften &r att verka som nationellt ackrediteringsorgan.
Ackrediteringsverksamheten, som innebar kompetensprévning, omfattar laboratorier,
certifieringsorgan, kontroll- och besiktningsorgan som sysslar med analys, provning,
kalibrering, certifiering, kontroll och besiktning inom olika sektorer.

Inom biobanksomradet gor SWEDAC foljande:

a. beviljar ackreditering av medicinska laboratorier. Ackreditering av medicinska
laboratorier ar frivillig, men &r gangse praxis i Sverige.

EQUALIS

Equalis AB drivs som ett aktiebolag med dgarna Sveriges Kommuner och Landsting
(52%), Institutet for Biomedicinsk Laboratorievetenskap (24%) och Svenska
Lakaresallskapet (24%). Equalis arbetar for att h6ja kvaliteten av de undersdkningar
som anvands som underlag for diagnos och behandling inom hélso-och sjukvarden.
Malet med verksamheten &r okad patientsakerhet.

EQUALIS har ingen aktivitet inom biobanksomradet, utan dgnar sig at externa
provningsjamforelser med avidentifierade prov.
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3 Huvudman for en biobank

En huvudman ar i de flesta fall en myndighet eller organisation som juridiskt har
ansvaret for en viss verksamhet. Aven en enskild firma eller aktiebolag (dvs. en juridisk
person) kan vara huvudman, men inte en enskild fysisk person.

Huvudman for en biobank kan, enligt biobankslagen, vara en vardgivare, en forsknings-
institution, ett lakemedelsbolag m fl. En enskild forskare, som inte samtidigt &r
vardgivare, kan inte vara huvudman for en biobank.

Huvudman for en biobank som innehaller primara provsamlingar kan endast vara
landsting och andra offentliga eller privata vardgivare. | biobankslagen jamstalls med
vardgivare ocksa laboratorium, som mottar prov fran vardgivare och som bevarar
proven i en biobank. Vardgivare kan dock ha reglerat i avtal med annan vardgivare eller
ett laboratorium om vem som ar huvudman fér en specifik provsamling. Vardgivares
biobanker kan dven innehalla sekundara provsamlingar.

Biobanker med andra huvudman an vardgivare och darmed jamstallda laboratorier kan
endast innehalla sekundara provsamlingar och provsamlingar som inte omfattas av
biobankslagen.

Vid tvist betraffande huvudmannaskap kan arendet prévas av allman domstol eller
genom skiljeforfarande beroende av vad eventuella aktuella avtal foreskriver.

En huvudman for en biobank, eller den huvudmannen uppdrar at*, gor féljande:

a. ansvarar for att berord personal far adekvat utbildning kring biobankslagen och
landstingens gemensamma principer och rutiner rérande information och
samtycke, kvalitetssakring av biobanker och tillgang till prov for forskning.

b. ansvarar for att samordna hanteringen av samtliga biobanker inom sitt
verksamhetsomrade. Om huvudmannen har manga, stora biobanker kan det vara
lampligt att huvudmannen utser en s k biobankssamordnare for denna uppgift.

c. ansvarar for att det finns 6vergripande skriftliga direktiv och riktlinjer for
biobanksverksamheten, t.ex. for nyckelpersoners ansvar och uppdrag, rutiner for
information och samtycke, kvalitetssakring av biobanker, hantering av prov
(t.ex. forvaring, sparandetider, pseudonymisering,) och tillgang till prov.

d. Vad giller inrdttande av en biobank och vidmakthallande av biobankens
verksamhet:

ar ytterst ansvarig for anmalan till IVO av stOrre andring i
biobanksverksamheten. Det galler anmalan av ny biobank, av &ndrade
forhallanden for en biobank samt ansokan om overlatelse eller nedlaggning
av biobank.

beslutar att inratta en biobank och beslutar i samband darmed om andamal
med hiobanken.

utser biobanksansvariga for sina biobanker. Ser till att biobanksansvarige
utfardar andamalsenliga rutiner med ansvarsférdelning samt att rutiner och
ansvarsfordelning dokumenteras i en lokal instruktion for
biobanksverksamheten.

! Den som huvudmannen uppdrar t kan exempelvis vara en sjukhusdirektor.
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ser till att biobanksverksamheten fortlopande foljs upp samt mottar
anmalningar om avvikelser i verksamheten.

e. Vad galler rutiner for information och samtycke om provers sparande:

ansvarar ytterst for att rutiner for information och samtycke fungerar och
att provgivarna far korrekt och relevant information.

ersatter en enskild provgivare for skada eller krankning av den personliga
integriteten om forfarandet med prov skett i strid med lagen.

f. Vad galler tillgang till prov for forskning:

ser till att organisationsformer och rutiner for ansokan om tillgang till prov
samt handlaggning, delgivning och dokumentation av ansdkan skapas och
efterfoljs.

faststéller lokala villkor for utlamnade av prov.

ar avtalsslutande part vid utlamnande av prov. | avtalet ska villkoren for
utldmnande konkretiseras.

g. éar personuppgiftsansvarig for personuppgifter hdrande till prov i biobanks-
verksamheten.

4  Biobanksansvarige

Huvudmannen for en biobank utser en biobanksansvarig. Huvudmannen/landstingen har
valt att inratta sina biobanker pa lite olika satt. | en del landsting finns det ett fatal
biobanker, i en del landsting finns det manga. For biobanker som finns inom klinisk
laboratorieverksamhet finns aven en verksamhetschef med ett 6verordnat ansvar for
hela laboratorieverksamheten. | manga fall 6verlappar verksamhetschefens ansvar med
den biobanksansvariges ansvar. Det ar da viktigt att tydliggora ansvarsfordelningen
mellan verksamhetschef och biobanksansvarig. Det ar aven vanligt att
verksamhetschefen utndmns till biobanksansvarig.

Den biobanksansvarige har operativt ansvar for biobanken och gor foljande:

a. faststaller andamalsenliga rutiner och ansvarsfordelning for verksamheten och
dokumenterar rutiner och ansvarsfordelning i en lokal instruktion for
biobanksverksamheten. Rutinerna ska sékerstélla att biobankslagen och
tillhérande foreskrifter samt landstingens gemensamma rutiner foljs.

b. ansvarar for att personalen pa biobanken har adekvat kompetens och kunnande
samt far information och utbildning om ovanstaende rutiner.

c. foljer fortldpande upp verksamheten och sékerstéller att rutinerna och
ansvarsfordelningen tillgodoser kvaliteten och sakerheten. Vid uppféljningen
ska det sarskilt kontrolleras att verksamheten bedrivs med respekt for den
enskilda provgivarens integritet.

d. faststaller, implementerar och uppratthaller system for avvikelsehantering och
rapporterar avvikelser till huvudmannen.

e. ansvarar for att rutiner finns hur samtycke ska dokumenteras i samband med
insamling av prov samt att det finns rutiner sa att prov utan dréjsmal destrueras
eller avidentifieras nar sa ska ske.

f.  Vad galler tillgang till prov for forskning:
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provar ansokningar om tillgang till prov for forskning, antingen forskare
onskar tillgang till prov i primar provsamling pa plats alternativt att prov
skickas for analys eller dnskar att prov utlamnas. Vid utlamnande av prov
kan prévningen dverldamnas till huvudmannen for avgorande.

ansvarar vid utldmnande av prov och nér de skickas for analys att det sker i
enlighet med biobankslagens krav och att huvudmannens riktlinjer och
landstingens gemensamma rutiner f6ljs, exempelvis avseende
pseudonymisering (“kodning”) av prov.

uppréttar i enlighet med huvudmannens direktiv och i samrad med
forskaren sérskilda foreskrifter alternativt biobanksavtal for provsamlingar
for att bl a sékra forskarens tillgang till provsamling. Notera att uppdraget
att bista vid upprattande av handlingar for forskares tillgang till prov i
vissa landsting utfors av biobankssamordnare, se vidare punkt 7.

5 Provsamlingsansvarige

For de provsamlingar som finns i biobankerna finns ofta provsamlingsansvariga. De kan
ansvara for saval prov insamlade i kliniskt syfte som for prov som enbart samlats in i
forskningssyfte. Den provsamlingsansvarige kan bl.a ha féljande uppdrag:

a. ansvarar for att prov i provsamlingen hanteras och dokumenteras enligt géallande
lagar och foreskrifter, lokala regler och riktlinjer samt i férekommande fall godkand
etikansokan.

b. provar tillsammans med biobanksansvarig inkommande ansékningar om tillgang till
prov ur provsamlingen.

c. informerar biobanksansvarig nér byte av provsamlingsansvarig sker.
d. anmaler till biobanksansvarig nar provsamlingen avslutas.

6 Biobanksavdelingsansvarig

Vid vissa biobanker finns dven biobanksavdelningsansvariga. Dessa finns framforallt i
landsting dar huvudmannen inrattat enbart en eller ett fatal biobanker med
underavdelningar. For biobanken finns da en biobanksansvarig, for varje
underavdelning en avdelningsansvarig och for varje provsamling i avdelningarna
provsamlingsansvariga.

7  Lokalt biobanksrad

| ett landsting eller pa en biobank kan huvudmannen eller biobanksansvarig vélja att
inrétta ett lokalt biobanksrad (kan ibland benamnas styrgrupp for biobanken) som ska
bista biobanksansvarig vid ansdkningar om tillgang till provsamling.

Radet kan vid behov, eller da den biobankansvarige sa onskar:

a. bedoma projektens vetenskaplighet och bevaka hélso- och sjukvardens intressen.

b. prioritera mellan lokala projekt da flera forskare har intresse av ett begransat
biobanksmaterial.

c. stimulera och initiera forskningssamarbeten inom och utanfor biobanken.
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Inom en region kan huvudmannen inréatta ett regionalt biobanksrad som kan vara ett
partsammansatt samverkansorgan for regionens biobanksverksamhet. RBC-chef ar
vanligen ordférande och sammankallande.

Radet kan bl.a. arbeta med:;

a. regionala handledningar och riktlinjer.
b. informations- och kunskapsutbyte i regionen.
c. vid behov prioritera inom RBCs uppdrag.

Ovriga roller inom en biobank
Inom en biobanksverksamhet kan det daven finnas évriga roller, exempelvis:

a. kvalitetsansvarig, kvalitetssamordnare. Ansvar och befogenheter beskrivs
narmare i Handledning for kvalitetshandbok.

b. informationsansvarig pa biobanken.

ovriga: For biobanksverksamhet och insamling av prover finns vanligen
personal med olika nyckelroller, till exempel laboratorieansvarig,
logistikansvarig, forskningsprojektansvarig, provordinerande och/eller
provtagande personal, lokalansvarig, Data/IT-ansvarig, sdkerhetsansvarig samt
ansvarig for att loggbocker fors kontinuerligt och ar ifyllda.

Biobankssamordnare

Landsting och sjukvardsregioner har valt att delegera ansvaret for samordningen av
huvudmannens/-mannens biobanker till en s k biobankssamordnare. Aven universitet
och lakemedelsbolag kan ha biobankssamordnare som stdd till forskare och for
samordning av sina biobanker. Landstingens biobankssamordnare bildar ett natverk for
kunskaps- och erfarenhetsutbyte och de samverkar med varandra for att bl. a.
vidmakthalla en nationell informations- och samtyckesordning, underlatta
forskningsprojekt och Iakemedelsprévningar (sérskilt vid multicenterstudier) och
underlatta och aktivt medverka vid inférandet av Svenska Biobanksregistret (SBR).

Om verksamheten &r liten och/eller har endast en biobank, kan biobankssamordnaren
aven vara biobanksanvarig. Cheferna for regionala biobankscentrum, se Chef for
Regionalt biobankscentrum nedan, & med fordel dven biobankssamordnare for det egna
landstinget/regionen.

Biobankssamordnaren utses av huvudmannen/ménnen och ska vara dennes hogra
hand” nér det giller biobanksfragor. Biobankssamordnaren ska ha en central roll i den
regionala/lokala verksamheten och ha goda kontakter inom denna och med andra
biobankssamordnare samt med chef fér Regionalt biobankscentrum.

Biobankssamordnaren rekommenderas ocksa vara den som huvudmannen utser till
biobanksansvarig for landstingets e-biobank.

| biobankssamordnarens ansvar ingar att:
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ha 6versikt Over huvudmannens samtliga biobanker samt kontaktuppgifter for de
biobanksansvariga och andra nyckelpersoner inom biobanksomradet. Féra ett
register éver biobankerna.

om huvudmannen delegerat ansvaret for anmalan till IVO: motta och handlagga
verksamhetens dnskemal om att inratta ny biobank, andra uppgifter om biobank,
overlata eller lagga ned befintlig biobank. Anmaéla eller ansoka uppgiften till
IVO.

verka for samordnade rutiner inom biobanksverksamheten, exempelvis avseende
regionala/lokala rutiner for hantering av nej-talonger, tillgang till och
utlamnande av biobanksprov for forskning och skicka for analys, biobankernas
kvalitetssystem och uppféljning av dessa, rapportering av provinformation till
svenska biobanksregistret, registrering av prov i sk LIMS (galler ffa
universitetens biobanker). Detta gérs genom att bland annat utarbeta skriftliga
handledningar och riktlinjer for verksamheten samt genom att vid behov
arrangera utbildning av biobanksansvariga, informations- och
samtyckesansvariga (ISA-personal), verksamhetschefer m fl. Handledningarna
ska vara i linje med de nationellt framtagna rutinerna som finns inom
biobanksomradet.

administrativt underlatta forskning pa biobanksprov genom att stodja forskare
och vara kontaktperson mellan sjukvarden, universitet och lakemedelsbolag nar
det galler forskning pa biobanksprov. Som sadan, i enlighet med de nationellt
faststéllda riktlinjerna, utforma rutiner for tillgang till biobanksprov, oavsett om
forskaren onskar att nya prov for forskning ska tas inom en vardgivares
verksamhet eller att det galler befintliga prov.

Biobankssamordnaren har ocksa i en del landsting/regioner uppdraget att
praktiskt bista forskare och biobanksansvariga vid utformning av biobanksavtal,
sérskilda foreskrifter, MTA m.m

Biobankssamordnaren kan ha huvudmannens delegering att teckna avtal om
provtagning, utlimnande av prov alternativt skicka for analys.

utgora kunskapsresurs inom biobanksomradet i den egna verksamheten och
besvara fragor fran anstallda, forskare, studenter, allmanhet m.fl.

utgdra en viktig lank mellan den regionala/lokala verksamheten och Nationella
biobanksradet.

vid behov vara en resurs och aven aktivt delta i regionala arbetsgrupper inom
biobanksomradet. Biobanksomradet ar under standig utveckling och insatser
behovs for att halla arbetet uppdaterat och prioritera ratt sak i tiden.

. vara landstingets samordnande kontaktperson vid inférande av Svenska

biobanksregistret (SBR)

Chef for Regionalt BiobanksCentrum

Regionalt biobankscentrum (RBC) verkar i en sjukvardsregion. Chef for RBC ar ofta
aven regional biobankssamordnare och fullgor alla eller vissa uppgifter som beskrivs i
detta kapitel. Chef for RBC utses av huvudmannen i en sjukvardsregion att ansvara for
och leda verksamheten vid RBC. Det finns 6 st RBC, ett i varje sjukvardsregion. RBC
kan i korthet beskrivas som ett regionalt service- och kunskapscentrum for alla
verksamheter berérda av biobankslagen. Det innebdr bl.a. att handha och ansvara for
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12.1

12.2

regionens del av Svenska biobanksregistret (SBR, ett gemensamt register med
information om landstingets/regionens alla biobanksprov), vara kontaktlank mot
Socialstyrelsen och VO, faststalla regionala handledningar for kvalitetsarbete och andra
rutiner, kunskapsformedling till och utbildning av personal, biobanksansvariga, forskare
och studerande, information till patienter och allmanhet. I vissa regioner &r det ocksa
RBC som hanterar “’nej-talongerna”, dvs. provgivares begiran om begriansad
anvandning av prov eller att prov ska forstoras eller avidentifieras efter analys.

| RBC-chef, eller av denne utsedd ersattare, uppdrag ingar att;

a. haden regionala biobankssamordningsrollen gentemot ingaende landsting i
respektive region, samt ansvarar for regionens del av SBR, verksamheten vid
RBC och att aktivt samverka i biobanksfragor med Universitetet i respektive
region.

b. handlagga och besluta, pa delegation fran e-biobanksansvarig, nar biobanksavtal
tecknas enligt multicenterprincipen som infordes 2008.

c. vara regionens representant i Nationellt biobanksrad (NBR) och ingar aven i
radets arbetsutskott dar det mesta av radets praktiska arbete utfors.

d. varaen resurs for och delta i nationella arbets- och styrgrupper utsedda av
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) eller andra inom biobanksomradet.

RBC-chef och medarbetare pa RBC har en aktiv roll vid utveckling och implementering
av Svenska biobanksregistret (SBR). Denna del av RBC.s verksamhet forutsatts 6ka ju
fler anvéndare som tillkommer.

Verksamhetschef

Med verksamhetschef menas har verksamhetschef inom halso- och sjukvarden som
ansvarar for en verksamhet som bedriver 6ppen eller sluten vard (d v s klinik,
mottagning, avdelning) eller ett laboratorium. Verksamhetschefens ansvar och
befogenheter regleras via lokal befattningsskrivning eller funktionsbeskrivning. Nedan
anges darfor endast verksamhetschefens ansvar inom biobanksomradet.

Verksamhetschef for 6ppen och sluten vard

Inom biobanksomradet har en verksamhetschef for 6ppen eller sluten vard framst ansvar
for att informations- och samtyckesordningen tillampas. Detta innebér att
verksamhetschefen:

a. faststéller, implementerar och uppratthaller andamalsenliga rutiner sa att
biobankslagen och landstingens gemensamma informations- och samtyckes-
ordning foljs.

b. faststéller, implementerar och uppréatthaller system for avvikelsehantering.

Verksamhetschef for ett laboratorium

I manga fall dverlappar verksamhetschefens ansvar med den biobanksansvariges ansvar.
Det ar da mycket viktigt att tydliggora ansvarsfordelningen mellan verksamhetschef och
biobanksansvarig. Det ar &ven vanligt att verksamhetschefen utndmns till biobanks-
ansvarig.
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Verksamhetschefen for ett laboratorium:

a. faststéller, implementerar och uppratthaller rutiner sa att provet hanteras enligt
det dokumenterade samtyckesbeslutet. Om ett prov ska destrueras eller
avidentifieras kraver inte personuppgiftslagen att &ven personuppgifterna
raderas. Sparas uppgifterna i en labbdatabas galler patiendatalagens regler och
landstingens gallringsforeskrifter (Se aven Socialstyrelsens foreskrift
Informationshantering och journalforing i halso- och sjukvarden (SOSFS
2008:14).

Informations- och samtyckesansvarig

Den informations- och samtyckesansvarig (ofta benamnd ISA eller ISA-ansvarig) kan
vara provordinerande eller provtagande personal inom halso- och sjukvarden. Enligt
biobankslagen kan den informations- och samtyckesansvarige vara en lékare,
tandlakare, barnmorska, sjukskoterska, underskoterska eller biomedicinsk analytiker.

Den informations- och samtyckesansvarige:

a. aransvarig for att informera provgivaren, inhdmta samtyckesbeslut,
dokumentera beslutet och hantera nej-talonger enligt de rutiner som galler for
verksamheten.

Personuppgiftsansvarig

Personuppgiftsansvarig ar den som ensam eller tillsammans med andra bestammer
andamalen och medlen for behandling av personuppgifter. Den personuppgiftsansvarige
ar nastan alltid en juridisk person, dvs. en myndighet, ett féretag eller en organisation.
For behandling av personuppgifter inom ett landsting ar alltsa landstinget
personuppgiftsansvarigt. Sker behandlingen inom ett universitet ar universitet
personuppgiftsansvarigt.

Den personuppgiftsansvarige ska se till att behandlingen av personuppgifter foljer
reglerna i PuL och har t.ex. ansvaret for informationssékerheten och att de registrerade
far den information de har rétt till enligt PuL.

Personuppgiftsansvaret ar straff- och skadestandssanktionerat och kan aldrig 6verlatas.
Det ar alltid den personuppgiftsansvarige som ytterst svarar for att personuppgiftslagen
foljs och att de personer vars personuppgifter hanteras behandlas korrekt. Den
personuppgiftsansvarige kan dock férordna ett personuppgiftsombud eller anlita ett
personuppgiftsbitrade utanfor den egna organisationen/myndigheten; se nedan.

Den personuppgiftsansvarige:
a. bestammer vilka personuppgifter som ska behandlas och vad uppgifterna ska
anvandas till.

b. ser till att all behandling av personuppgifter uppfyller de krav som stélls i lagar,
forordningar och foreskrifter.

c. mottar anmdlan fran en forskare om inrattande av nya personuppgiftsregister.

d. arskyldig att pa eget ansvar folja de foreskrifter och de papekanden som

Datainspektionen lamnar i beslut efter en forhandskontroll (besluten i sig
innebar saledes inte tillstand att hantera uppgifterna).
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Den personuppgiftsansvarige for ett forskningsprojekt &r normalt
forskningshuvudmannen. Denne ansvarar, utdver det som sags i avsnitt 10, for att:

a. berorda personer informeras och tillfragas om samtycke till den behandling av
personuppgifterna som ska goras i forskningsprojektet. | vissa fall kan
etikprovningsnamnd medge undantag sa att samtycke inte behover inhamtas.

Personuppgiftsombud

Personuppgiftsansvarig kan utse ett personuppgiftsombud. Det ar den fysiska person
som, efter forordnande av den personuppgiftsansvarige, ska se till att personuppgifter
behandlas pa ett korrekt och lagligt satt. Det &r frivilligt att ha ett personuppgiftsombud.
Tanken &r att personuppgiftsombudet ska vara en tillgang for den
personuppgiftsansvarige nér det galler integritetsskydd vid behandling av
personuppgifter. Vid behov ska ombudet samrada med Datainspektionen. Om
personuppgiftsombudet upptacker brister i uppgiftsbehandlingen, bér ombudet i forsta
hand papeka detta for den personuppgiftsansvarige. Om denne inte vidtar rattelse sa
snart det kan ske, & ombudet skyldigt att anmala bristerna till tillsynsmyndigheten
(Datainspektionen). Personuppgiftsombudet ska fungera som en slags internrevisor.

Den personuppgiftsansvarige har alltid det yttersta ansvaret for all behandling &ven om
han har utsett ett ombud.

Personuppgiftsombudet:

a. mottar anmdlan fran t ex en forskare om behandling av personuppgifter.

b. for forteckning 6ver de behandlingar av personuppgifter som gors inom
personuppgiftsansvariges verksamhet.

c. kontrollerar den personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter sa att
det gors pa ett korrekt och lagligt satt och enligt god sed.

d. ska hjalpa personer vars personuppgifter behandlats att fa rattelse nar det finns
anledning att missténka att behandlade personuppgifter ar felaktiga eller
ofullstandiga.

Personuppgiftsbitrade

Den personuppgiftsansvarige kan sluta avtal med ett s k personuppgiftsbitrade om att
ombesorja den faktiska behandlingen av personuppgifter. Ett personuppgiftsbitrade
finns alltid utanfor den egna verksamheten och kan exempelvis vara en servicebyra som
skoter IT-driften. Avtalet ska klargora att bitradet bara far hantera personuppgifter i
enlighet med den personuppgiftsansvariges instruktioner. Avtalet ska ocksa klargéra hur
sekretess och andra sékerhetskrav tillvaratas. Ansvaret for att personuppgifterna
behandlas lagenligt bar den som ar personuppgiftsansvarig dven om ett bitrdde enligt
avtalet eller allmanna regler kan bli skadestandsskyldigt gentemot den
personuppgiftsansvarige.
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Forskningshuvudmannen ar vanligen en forskningsinstitution eller ett lakemedelsbolag.
Aven vardgivare kan bedriva forskning och &r da forskningshuvudman.

Forskningshuvudmannen:

a. ar ytterst ansvarig for ansokan till etikprovningsndmnden om ett specifikt
forskningsprojekt.

b. ar ytterst ansvarig for att forskningsprojekt genomfors enligt etikgodkénd
forskningsplan.

c. ar personuppgiftsansvarig for forskningsprojektet och ska ddrmed informera och
inhdmta samtycken for att fa anvanda uppgifterna i det enskilda
forskningsprojektet, i enlighet med personuppgiftslagen.

d. Vad géller tillgang till prov for forskning:

ser till att lokala organisationsformer och rutiner for ansokan om tillgang till
prov fran halso- och sjukvarden skapas och efterféljs. Rutinerna ska
underlatta administrationen for forskaren samtidigt som biobankslagen,
Socialstyrelsens foreskrifter och de nationella principerna for tillgang till
prov efterlevs.

ar avtalsslutande part for avtal som ger forskare eller forskningsgrupp tillgang
till prov (i primér provsamling alternativt genom utldmnande).

Forskare

Forskaren planerar och genomfor forskningen och iakttar god forskarsed. Forskningen
ska ske i enlighet med forskningsplanen och godkénd etikansokan. Ingangna avtal eller
foreskrifter med biobankshuvudmannen och forskningshuvudmannen ska féljas. Om
forskaren har initierat och genomfort en provinsamling for ett specifikt projekt ska
forskarens tillgang till provsamlingen sékerstéllas i en sarskild foreskrift for
provsamlingen.

Nationella biobanksradet

Nationella biobanksradets (NBR’s) uppdragsgivare &r region- och
landstingsdirektdrerna som, via Sveriges Kommuner och Landsting, faststallt
verksamhetsheskrivning och budget for radet samt ar &gare till det material som
utarbetas.

Radet leds av en ordférande utsedd av SKL och bestar av de sex RBC-cheferna,
representanter for universitet med medicinsk fakultet, naringsliv, , VR, Sveriges
kommuner och landsting, och jurist. Fran 2012 adjungeras &ven representant fran
patientforening samt BBMRI.se till radet.

| radets uppdrag ingar bl.a. féljande uppgifter:

a. forvalta och utveckla det material som Landstingens biobanksprojekt arbetat
fram.

b. ansvara for att regelbundna utbildningsseminarier arrangeras for
biobankssamordnarna/personal RBC/IT-tekniker m.fl.
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c. utge Nyhetsbrevet minst 2 ggr/ar.

d. utgora ett organ for samverkan inom viktiga omraden som ror biobanker
- Arbeta foOr att nationellt tillgdngliga och samordnade register (SBR) Over
Sveriges biobanker och provsamlingar implementeras
- Verka for en entydig nationell och internationell terminologi inom
biobanksomradet
- Arbeta med vidareutveckling av svenska biobanksregistret. NBR.s ordférande
ar aven ordforande i SBR.s forvaltningsgrupp och radet arbetar med bl.a. budget
och verksamhetsplan for SBR.
- Stimulera samverkan mellan organisationer med intresse inom
biobanksomradet.

e. arbeta i ndra kontakt med Socialstyrelsen
- Utgora ett gemensamt organ som lyfter fragor till Socialstyrelsen avseende
otydligheter i och tillampningen av biobankslagen samt aktivt arbeta med nya
BBL.

f. arbeta i néra kontakt med IVO
- Utgora ett gemensamt organ som lyfter fragor till IVO avseende tillsyn av
biobankslagen och biobanksregistret.

g. Vvara aktiv och drivande i arbetet for Gemensam Svensk Biobanksinfrastruktur

20

(GSB), se vidare GSB-rapporten for detaljer.

For utforlig beskrivning se Uppdragsbeskrivning - Nationella biobanksradet.

Roller inom Svenska Biobanksregistret (SBR)

IT-systemet har upphandlats, utvecklats och &gs gemensamt av alla landsting.
Utvecklingsprojektet var klart 2009 och ett successivt inforande pagar. Center for
eHalsa i samverkan (CeHis) ar systemdgare och for forvaltningen svarar INERA AB
men fOr stor del av det praktiska arbetet med IT-stodet ansvarar RBC i samverkan med
landstingen.
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