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Promemoria avseende avtalssamverkan enligt kommunallagen
avseende Svenskt biobanksregister

Bakgrund

Med biobank avses enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. biologiskt
material fran en eller flera ménniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor fran vilka materialet héirrér (nedan prov).
De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan form i anslutning till en
biobank utgdr inte en del av biobanken. Behandlingen av dessa personuppgifter regleras i stillet
huvudsakligen genom dataskyddsférordningen och patientdatalagen (2008:355).

En av de viktigaste uppgifterna for IT-systemet kallat svenskt biobanksregister (SBR) &r att bidra
till att biobankslagen f6ljs vad giller provgivarens samtyckesbeslut. Det giller framfor allt da
provgivarens beslut innebir att hans eller hennes prov inte far anviindas till alla indamal eller inte
alls. Vid ett foréindrat samtyckesbeslut ska alla prov som hérrér fran en patient enkelt kunna hittas
och destrueras eller avidentifieras, oavsett var de finns. Ovriga behov som kan tillgodoses genom
SBR ir exempelvis foljande.

- Provgivarna har behov av att fi information om sig sjilva utlimnat pa elektronisk viig, t.ex.
registerutdrag enligt GDPR.

- Biobankshuvudmiinnen har behov av att anviinda sin egen identifierbara registerinformation
samt avidentifierad registerinformation fran andra biobankshuvudmiin for kvalitetssiikring,
utveckling av metodik, analysmetoder och kunskapsstod.

- De administrativa regionala enheterna (RBC) efterlyser bevakningsfunktioner bl.a. for
verkstillande av forstéring av prover, elektronisk avtalshantering, dndring av samtycken,
elektronisk bekrifielse vid aterkallande av samtycken, drendebevakning samt system f{or
elektronisk hantering av utlimnande. De vill ocksa ha rent praktisk information om kassering
och avidentifiering av prover.

- Inspektionen {or vard och omsorg (IVO) har krav pa uppgift om samtliga biobanker i Sverige,
bl.a. avseende biobankshuvudmin och biobanksansvariga.

- Forskare har behov av att pa ett enkelt siitt fa information om det finns intressanta prov infor
ett eventuellt forskningsprojekt, hur manga prover som finns av ett visst slag och i vilken form
(s k antalsberikning). I ndsta steg har forskare behov av utlimnande av dels avidentifierad
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information om biobanksprover och dels, i ett tredje steg, utlimnade av identifierbar
information om prover och provgivarare.

- Registret ir intressant for utbildningsverksamhet, varvid endast avidentifierad information
efterfragas.

Andra behov, som i en framtid (nidr SBR finns utvecklat och alla laboratorieinformationssystem,

LIS, ir anslutna) kan komma att tillgodoses genom SBR dr exempelvis foljande.

- Halso- och sjukvarden har behov av information om registrerade prover rérande viss individ i
samband med individuell vard och behandling samt den administration som foranleds dérav.
Det krivs da att systemet uppfyller patientdatalagens krav vid sammanhallen journalféring.

- Provgivare som ir patienter kan ha 6nskemal om att samtidigt erhdlla information fran andra
system, exempelvis analyssvar fran olika laboratorieinformationssystem (LIS) och uppgifter
frén vérdgivarnas journalsystem. Vid patientens direktatkomst till journaluppgifter krivs
systemet uppfyller patientdatalagens krav for detta.

Notera att innan SBR kan anvindas for dessa dndamal krdvs en ny juridisk genomgang och

eventuellt uppriittande av nya avtal, bl.a. for att sikerstilla finansiering av den utveckling som

krévs.

Inera AB har i uppdrag att ansvara for drift, forvaltning och utveckling av SBR at regionerna. For
fortsatt positiv utveckling av SBR beslutade hilso- och sjukvardsdirektdrerna (HSD) i juni 2020
att bl.a. att ge Regionala biobankscentrum (RBC) och Biobank Sverige i uppdrag att ta fram ett
samverkansavtal mellan de 21 regionerna avseende utveckling, drift och forvaltning av SBR. HSD
beslutade éven att ge Region Uppsala i uppdrag att samordna arbetet.

Overlatelse av SBR fran Inera AB till Region Uppsala

Drygt tvd miljoner biobanksprov finns registrerade i SBR, men minst 50 miljoner prover som
finns registrerade i regionernas IT-system vid biobankerna (LIS/LIMS) &r av intresse att
overforas till SBR. SBR bestar av tva delar enligt foljande.

1. Register 6ver biobanker, biobanksavdelningar, provsamlingar och prov.

2. Administrativt stod géllande e-blanketter och drendehantering for biobanker.

Informationen om prov i biobankerna lagras i olika system. Uppgifter om prov tagna inom hilso-
och sjukvarden for véardindamal lagras i biobankens datoriserade LIS och dr en del av
patientjournalen. Det finns manga olika LIS som héller reda pa delméngder av regionernas totala
biobanksinformation. Dessa LIS kan, i dagsldget, inte kommunicera med varandra. Den
information som finns registrerad kan innefatta information om bl.a. provgivarens identitet,
samtycke, provtagningsdatum, nér provet inkom till laboratoriet, klinik dér prov dr taget, klinik dit
svar ska skickas, typ av provmaterial, vilka analyser som gjorts pa provet, diagnos och analyssvar
och vem som gjort vad med provet.

Den sammanfattande diagnosen och analyssvaret samt eventuella kompletterande utlitanden
skickas i de flesta fall fran LIS till patientens huvudjournal. Information om prov tagna {or
forskning kan sparas i laboratorieinformationssystem for forskning (kallat LIMS), men lagras ofta
i kontorsprogram. LIMS finns vid néstan alla universitetssjukhus och i nigra sjukvérdsregioner. 1
LIMS registreras framfor allt uppgifter om provets hantering fran provtagningstillfillet fram till
forvaring. Det finns inte ndgra uppgifter om analysresultat eller diagnos i LIMS.

Respektive biobankshuvudman ér personuppgiftsansvarig for de uppgifter som finns lagrade i
biobankerna och som &verfors till SBR. Detta har hittills medfért en komplicerad administration
vid personuppgiftsbehandling for vissa dndamal, sdsom sparning av prov vid dndrat samtycke eller
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utsokning eller utlimnande av uppgifter om prover for forskningsindamal och vid vard av enskilda
patienter.

Varje enhet i SBR utgdér en “spegling” av information som finns i respektive biobanks LIS. I
nuvarande version av SBR finns 6versiktliga data om vilken biobank och provsamling proven
ingdr i, samt vissa uppgifter om varje enskilt prov sdsom uppgifter om provgivaren, om provets
karaktdr, provgivarens samtycke och hur provet lagras. Via den digitala sammanhéllna plattformen
kan informationen fran SBR é&ven tillgdngliggdras i ett for regionerna gemensamt nationellt
register 6ver prov, dir varje biobanks information ligger avskilt i "tartbitar” Detta for att kunna
tillgodose kravet pa sparbarhet vid dndrat samtycke och for att underliitta att kunna hitta prov for
forskning.

Nuvarande SBR innehdller uppgifter for att hitta ett prov, men saknar den information som en
vardgivare i behandlingssyfte behover nir denne behandlar en patient som ocksé har relevanta
prov sparade hos annan vardgivare. For att uppna detta syfte behéver SBR #ven innehilla
information om utfdrda analyser, andra tillkommande analyser och utldtanden, resultat/svar pa
dessa och 1 tillimpliga fall dven diagnos. Ett utlimnande av uppgifterna kan ske med stéd av
tryckfrihetsférordningen och offentlighets- och sekretesslagen. Uppgifterna kan med stéd av
instruktioner i ett personuppgiftsbitridesavtal utsokas av RBC, som ocksd med stdd
kommunalrittslig delegering fran biobankshuvudminnen beslutar om utlimnande av uppgifien till
vdrdgivaren. Besluten ska anmilas till respektive region.

Nuvarande SBR kan dock inte anvinda sig av patientdatalagens méjligheter da systemet inte
uppfyller lagens krav. En successivt uppgraderad version av SBR syftar i en framtid dven till att
mojliggdra att journalinformation om prov, sisom provresultat och diagnos, kan stkas och
tillgdngliggoras for vardgivare och patienter via patientdatalagens (2008:355) bestimmelser om
behandling av personuppgifter och sammanhéllen journalfdring samt patientens direktatkomst.
Detta éindamal kommer dock inte vara aktuellt i det initiala skedet. Nér arbetet kommit ldngt med
att ansluta regionernas LIS kommer en ny juridisk genomgang géras for detta é&ndamal.

Samverkansavtal

Fran och med den 1 juli 2018 finns i 9 kap 37 — 38 §§ kommunallagen reglerat en riitt fér regioner
att genom avtal samverka med varandra. Av bestimmelserna framgér bl.a. foljande. En region far
ingd avtal om att nigon av dess uppgifter helt eller delvis ska utforas av en annan en annan region
(avtalssamverkan). Sadan avtalssamverkan hindras inte av kravet i 2 kap. 1 § pa anknytning till
regionens omrdde eller dess medlemmar. Regioner far inom ramen for avtalssamverkan, med de
begriinsningar som foljer av 6 kap. 38 § (beslut som inte fir delegeras), komma &verens om att
uppdra at en anstilld i den andra regionen att besluta pa regionens vignar i ett visst dirende eller en
viss grupp av drenden. I sa fall tillimpas 7 kap. 4-8 §§ (jiv, delegering, och anmiilan av beslut).
Styrelsen ska arligen till fullmiktige rapportera om regionens avtalssamverkan.

Samverkansrelationer paverkas av ett antal olika rittsliga och praktiska parametrar som
samarbetsparterna maste beakta och hantera. Det giller bland annat information/samrad,
dokumenthantering, personuppgiftsbehandling, offentlighet och sekretess, arbetsriitt, arbetsmiljo,
uppfoljning och uppsikt.

Det &r en rad omstéindigheter som bor framga av kommunala samverkansavtal. Detta giller t.ex.
- avtalets parter,
- vilka uppgifter eller tjéinster som avtalet omfattar,
- omfattning av eventuell extern delegering av beslutanderiitt,
- avtalstiden och former for forlingning av denna,
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- ordning for 16sandet av tvister mellan parterna,

- ckonomiska villkor och former for redovisning m.m., samt

- villkoren for avtalets upphdrande.
Avtalet bor ocksa innehalla en reglering som anger om det ska vara domstol eller skiljenimnd som
sliter eventuella tvister mellan regionerna. '

Direktatkomst till uppgifter hos en annan vardgivare och legala mojligheter for Region
Uppsala att - genom samverkansavtal - hantera utlaimnande av allmdnna handlingar at
andra regioner

Notera att direktatkomst inte kommer att vara aktuell i det initiala skedet och inte omfattas av det
bifogade samverkansavtalet.

Enligt 6:1 § PDL far en vardgivare, under de forutsittningar som anges i 2 §, ha direktatkomst
till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare for andamal som anges 1 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 och 2.

Av 2:4 § p 1 och 2 framgér foljande.

Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvérden om det behvs for

1. att fullgsra de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppriitta annan dokumentation som
behovs i1 och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som annars
foranleds av vard i enskilda fall.

En forutsittning for att en vardgivare ska fa direktatkomst till personuppgifter i en patientjournal
om vard och behandling och till uppgifter angdende administration av vdrden av patienten hos en
annan vardgivare #r att patienten inte sagt nej till detta.

De uppgifter i biobanksregistret som kopplar till virden av en patient kan andra vardgivare fa
direktatkomst till, inte annat. Om andra &n vardgivare vill f4 ut uppgifter i biobanksregistret sa
handlar det om ett utlimnande av allmiinna handlingar och en sedvanlig sekretessprovning maste
da ske.

De uppgifter som rapporteras in till SBR fran andra biobankshuvudmiin bor - med beaktande av 2
kap 13 § tryckfrihetsférordningen - inte definieras som del av en allmén handling da de kommer
att forvaras hos Region Uppsala endast som ett led i en teknisk bearbetning eller teknisk lagring
for dvriga regioner. Region Uppsala kan dock med stod av samverkansavtal och delegationsbeslut
limna ut uppgifter fran SBR pa uppdrag frin andra regioner.

Varje region maste i aktuell ndmnds eller styrelses delegationsordning ange att ndgon viss
tjansteman i Region Uppsala far i uppdrag att fatta beslut om utlimnande av allménna handlingar
eller fatta beslut om att inte limna ut handlingarna. Besluten ska i sedvanlig ordning rapporteras
tillbaka till nimnden/styrelsen och anslas pa respektive regions digitala anslagstavla.

Upphandlingsfragor

Upphandlingsregelverket innebir inte ndgot hinder mot att en generell mdgjlighet till
avtalssamverkan infors, men sétter grinser for mdjligheterna till samverkan. Nir kommunal
avtalssamverkan avser uppgifter som innefattar myndighetsutdvning & dock
upphandlingsreglerna som utgéngspunkt inte tillimpliga.

! Kommunal avtalssamverkan [ — Prévning och tillsyn, SKR sept 2019
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Upphandlingsreglerna och unionsritten innebdr en begridnsning av mdjligheten att ingd
kommunala samverkansavtal utan upphandling. Som utredningen har redogjort for finns det dock
flera undantag fran upphandlingslagstiftningen som aktualiseras pa de omraden som kan forvintas
bli aktuella for kommunal avtalssamverkan. Exempelvis ir tjénster som ér forenade med utévandet
av offentlig makt under vissa forutsittningar helt undantagna unionsritten. Aven tjinster av
allmdnt icke-ekonomiskt intresse omfattas som huvudregel inte av unionsritten. Regeringen
bedomer att uppgifter som innefattar myndighetsutdvning sannolikt inte dr ekonomiska tjénster
enligt unionsritten, eller i vart fall som regel &r sadana offentliga tjénster dir samverkan kan ske
utan hinder av upphandlingsreglerna. Regeringen bedomer dirfor att tjdnster som innebir
myndighetsutévning som regel inte omfattas av upphandlingslagstifiningen. Den senare
lagstiftningen innehaller dven undantag fran tillimpningsomradet for upphandling mellan
myndigheter (Hamburgsamarbeten), se 3 kap. 17 och 18 §§ lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling. Denna reglering forutsitter att upphandlingen syftar till att upprétta eller reglera
formerna {Gr ett samarbete mellan myndigheterna som ska sikerstilla att de offentliga tjénster som
myndigheterna ska utfora tillhandahélls for att uppnd myndigheternas gemensamma mal, att
samarbetet endast styrs av dvervdganden som hiinger samman med allménintresset, och att
myndigheterna pa den 6ppna marknaden utévar mindre &n 20 procent av den verksamhet som
berdrs av samarbetet. Regeringen bedomer att denna reglering i viss utstrackning kommer att vara
tillamplig vid kommunal avtalssamverkan. I likhet med bl.a. Upphandlingsmyndigheten vill
regeringen dock framhalla att Hamburgsamarbeten fOrutsiitter ett samarbete mellan de
upphandlande myndigheterna och inte kan tillimpas ndr kommuner och landsting képer varor och
tjdnster fran varandra. Mot den bakgrunden kan avtalssamverkan frimst forvintas komma att
utnyttjas for uppgifter som innefattar myndighetsutévning.

En konsekvens &r att kommuner och landsting maste prova om den tilltinkta avtalssamverkan ar
undantagen kravet pa upphandling. Detta géller emellertid redan i dag. Skillnaden blir frimst att
den okade mojlighet att ingd samverkansavtal som uppstar till foljd av forslaget medfor att
kommuner i allt flera situationer kan behdva gora bedémningar nir det géller forhallandet till
upphandlingslagstiftningen. Detta giller sdrskilt om tilltinkta samverkansavtal avser uppgifter
som inte utgdér myndighetsutovning. Kommuner och landsting maste vid sina bedomningar
beakta att det dr den upphandlande myndigheten som aberopar att ett undantag ar tilldimpligt som
har bevisbérdan for att s r fallet.?

Intern upphandling

Tillampning av in house-undantaget i 3:13 § LOU kréver bland annat att de sa kallade Teckal-

kriterierna dr uppfyllda. Undantaget &r tillimpligt pa alla kontrakt som ingas mellan en

upphandlande myndighet och en juridisk person eller gemensam ndmnd (fristdende enhet) enligt

kommunallagen (KL) under forutséttning att

1. den upphandlande myndigheten utévar kontroll 6ver den juridiska personen eller den
gemensamma nimnden som motsvarar den kontroll som myndigheten utdvar éver sin egen
forvaltning, och

2. den juridiska personen eller den gemensamma nimnden bedriver huvuddelen av sin
verksamhet tillsammans med den eller de myndigheter som kontrollerar den.

En upphandling ska anses var intern om, nagot forenklat,

1. den upphandlande myndigheten gemensamt med andra upphandlande myndigheter utévar
kontroll 6ver motparten motsvarande den som myndigheten utdvar Gver sina egna
forvaltningar,

2. motparten utfor mer dn 80 procent av sin verksamhet f6r myndigheternas rikning och

3. det inte finns nagot direkt privat dgarintresse i motparten.

2 prop 2017/18:151
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Slutsats: Teckalundantaget forutsitter att regionerna bildar ett gemensamt bolag eller gemensam
nimnd, vilket inte dr aktuellt ndr det gdller biobanksregistret. Undantaget édr dérfor inte tillimpligt.

Hamburgundantaget - upphandling mellan upphandlande myndigheter

Av 3 kap. 17 § LOU foljer att den aktuella lagen inte giller for upphandling mellan tvé eller flera

upphandlande myndigheter, om

1. upphandlingen syftar till att uppritta eller reglera formerna for ett samarbete mellan
myndigheterna som ska siikerstélla att de offentliga tjdnster som myndigheterna ska utfGra
tillhandahalls for att uppna myndigheternas gemensamma mal,

2. samarbetet styrs endast av dverviganden som hidnger samman med allménintresset, och

3. myndigheterna pd den 6ppna marknaden utévar mindre dn 20 procent av den verksamhet
som berdrs av samarbetet.

Avtalet ska avse ett samarbete for att nd myndigheternas gemensamma mal. Avtalet far alltsé inte
ha sitt ursprung enbart i den ena partens behov; da ér det inte frAga om ett samarbete utan om ett
kop. Alla samarbetsparter ska ocksa bidra till utférandet av uppdraget. Det kréivs dock inte att alla
parter bidrar med samma sak eller med lika mycket. Det dr ocksd mojligt med ekonomisk
kompensation mellan parterna, men den far inte avse mer dn kostnadstéickning. Samarbetet ska
avse offentliga tjénster. Det finns en osikerhet kring vad som utgor offentliga tjéinster och det
kommer att krdvas avgoranden av domstol for att klargdra de ndrmare fOrutsittningarna {or
undantaget. Med offentliga tjdnster avses dock troligen sddana tjdnster som utfors for att na
operativa mal (till exempel avfallshantering). Undantaget kan ddrmed inte tillimpas for
samarbeten som enbart avser stodverksamhet (till exempel ekonomitjiinster och stddning).
Samarbetet ska endast styras av Overviganden som hédnger samman med allménintresset. Det
innebiir bland annat att privata leverantdrer inte fir gynnas. Om samarbetet till exempel for med
sig att anskaffningar ska géras fran privata leverantérer ska de upphandlingarna genomf{oras enligt
LOU. De deltagande upphandlande myndigheterna ska utdva mindre dn 20 procent av den
verksamhet som berérs av samarbetet p& den Sppna marknaden.?

Punkten |

Med ordvalet offentliga tjdnster i punkten 1 tydliggérs enligt forarbetena att kontrakten ska avse
tillhandahallande av tjdnster och att det ska rora sig om offentliga sadana. Begreppet offentliga
tjdnster édr ordagrant 6verfort frén artikel 12.4 a1 LOU-direktivet. Det far antas motsvara begreppen
allminnyttiga tjdnster och allménnyttiga uppdrag som anvinds i EU-domstolens praxis. Trots den
ledning som ges genom ndmnda praxis, dr det svartolkat vad dessa begrepp ndrmare innebir. Det
EU-domstolen uttalat tyder pa att begreppen allménnyttiga tjénster och allménnyttiga uppdrag och
didrmed dven begreppet offentliga tjdnster ska tolkas restriktivt. Det ska rora sig om tjénster som
kan hirledas till ett offentligriittsligt aliggande for en myndighet att tillhandahalla desamma eller
att atminstone tillse att sa sker. Av detta foljer att enbart administrativa tjénster inte kan anses vara
offentliga tjdnster i1 paragrafens mening. En upphandling som enbart avser exempelvis
ekonomitjédnster kan saledes inte anses giilla offentliga tjanster. En indikation pé att en tjiinst inte
ar att anse som en offentlig tjdnst kan vidare vara att upphandlingen i betydande méan géller tjénster
som typiskt sett tillhandhalls av andra akt6rer &n myndigheter. Att de offentliga tjéinster som
myndigheterna ska tillhandahdlla gors med malet att uppnd myndigheternas gemensamma mal,
innebir att samtliga parter ska tillhandahélla tjénsterna pa grund av sddana aligganden som angetts
i stycket ovan. Ror det sig inte om en offentlig tjdnst som dr gemensam for myndigheterna som ér
parter i kontraktet, kan undantaget siledes inte tillimpas.

3 https://www.upphandlingsmyndigheten.se/upphandla/om-upphandlingsreglerna/om-lagstifiningen/kontrakt-och-
avtal-som-undantas-fran-reglerna/
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Med offentliga tjiinster enligt 3:17 § LOU torde avses sidana uppgifter som aligger regionerna
att utfora enligt lag, forordning eller foreskrift si dr det en sidan offentlig tjéinst som avses i. Det
saknas ett uttryckligt forfattningskrav pa att ha ett register 6ver vilka prover som finns i
biobanker, forutom nér det giller PKU-biobanken. Det finns dock stillda krav i lagstiftningen
som indirekt medfor att ett register krévs for att regionerna ska kunna leva upp till
forfattningarna. Det &r bland annat foljande.

Garantera att biobankslagen f6ljs: Genom en béttre och sidkrare sparbarhet av prov och
samtyckeshantering. Biobankslagen stiller hoga krav pd individens sjilvbestimmanderitt
vilket bland annat innebdr att en patient eller provgivare har riitt att aterkalla ett tidigare givet
samtycke. En grundforutsittning for att uppfylla biobankslagen dr ddrmed att det finns
information om vart varje enskilt fysiskt prov befinner sig 6ver tid. Av 3 kap. 1 §BBL framgér
bl.a. att prover far inte samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren informerats om
avsikten och om det eller de indamal for vilka biobanken far anviindas och dérefter limnat sitt
samtycke. Av 3 kap 7 § BBL framgér bara att uppgifter om information och samtycke m.m.
ska dokumenteras pa ldmpligt siitt i provgivarens patientjournal. Enligt prop 2001/02:44 sid 38
bor patientens samtycke dokumenteras bade i patientjournalen och i register i anslutning till
biobank.

Dagens méngd av olika laboratorieinformationssystem gor att vardgivarna inte kan uppfylla
huvudintentionen i biobankslagen utan SBR.

Underlitta {or likare att stéilla en sikrare diagnos: Ett redskap for vardgivare att kunna
lokalisera sparade prov hos andra vardgivare for indamalet vard. Att kunna hitta tidigare prov
och information om utférda analyser, analyssvar samt diagnos kan ha stor betydelse i ett
vardsammanhang av en enskild individ eller dess familjemedlemmar.

SBR behovs som en del av arbetet med att forverkliga malet for hélso- och sjukvérden om god
hdlsa och en vard pa lika villkor fir hela befolkningen, enligt 3 kap. 1 § HSL, behévs SBR.
Hitta prov for forskning: Sparade prov, i kombination med hilsodata, utgér en nddviindig
grund for medicinsk forskning och metodutveckling. En digital grund som innebiir att prov kan
hittas och kombineras med data for utredning av olika medicinska forskningsfrigestillningar
behovs for att vi ska kunna bli bittre rustade for framtidens hélsoutmaningar.

Enligt 18 kap. 2 § HSL ska regioner medverka vid finansiering, planering och genomforande
av dels kliniskt  forskningsarbete pa  hilso- och sjukvdardens omrade, dels

Jolkhdilsovetenskapligt forskningsarbete. Regioner ska i dessa fragor, i den omfattning som

behovs, samverka med varandra och med berdrda universitet och hégskolor. Utan SBR dr det
omdjligt att matcha nationella och regionala register och uppgifter om bevarade prov.
Administrativt stéd: Ett administrativt systemstod till RBC och biobankerna géllande e-
blanketter, handliggning av samtyckesbegrisningar och biobanksansdkningar, sparbarhet
provsamlingar, overblick av provsamlingar som skickas inom och utom landet for analys eller
utldmnas for forskning.

Det dr en del av att uppfylla biobankslagens krav pa bl.a. hantering av samtycken.

Det maste finnas sparbarhet till proverna. En person som ldmnat ett samtycke till att dels spara
prover dels att de far anvédndas for t.ex. forskning har ritt att — enligt 3 kap. 6 § BBL nir som
helst dterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all anvindning ska vdvnadsprovet omedelbart
forstoras eller avidentifieras, enligt den aktuella bestimmelsen i BBL.

Utan SBR gar det inte att fullt ut realisera krav pa sparbarhet till prov.

Forvaltningsledaren for SBR kommer att lokaliseras till Region Uppsala nidr SBR limnar Inera
AB. Samverkan ska ske mellan regionerna, bl.a. pa sa sitt att varje region kommer att ha inflytande
over savil utveckling som forvaltning enligt bifogad organisationsstruktur, de bils 1 och 2 nedan.
Bild 1
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Samverkansmodell
Beslutsvagar enl befinlig struktur Biobank Sverige

Nationell Styrgrupp Biobank Sverige |

Beredningsgruppen I

Styrgrupp BiS IT

For information om Biobank Sverige se Bilaga 1.

Bild 2

Samverkansmodell SBR
Samverkan regleras via ett samverkansavtal per Objekt

Ordforande, vice ordforande och objektagare frén region
Styrg rupp saml representanter fran sjukvirdsregioner, region med
BiSIT universitetssjukhus, region som gj har universitetssiukhus,
RBC/AU . operativ service/AUZ. universitet! AU3, mfl
—ca 10-14 personer

0O ti Forvaltningsledare, preduktagare, scrummaster,
E peraliv . ——— & Driftledare, anvandarrepresantanier
ledningsgrupp BiS IT -ca 56 personer

[Fcrvaltnmgs'ledare” ObJeklégare |

Ovriga referensgrupper
| Nationet vefksamhetsgruppl"—i Obj ektspeciaﬂsl Prc-duklagare H Lésningsarkitekt Natlonell IT- och verksamhetsgrupp

Radgivande arkitektgrupp
[ Driftansvarig ! Scrummasler |

Utvecklingsteam

Regionerna kommer att ha objektspecialister och inom vissa av regionerna dven IT-specialister.
De kommer att bista sin egen region vid inférande, kravstillning och handliggning men dven SBR
centralt genom administration av systemet och testning av nya funktioner. Det forutsétts ocksa att
regionerna har kompetens avseende regulatoriska fragor, vilket de regionala biobankscentrumen
(finns i varje sjukvardsregion) och biobankssamordnare besitter*. Forvaltningen kommer att ske
enligt en forvaltningsmodell beslutad av styrgruppen BIS IT. Initialt anviinds PM3 modellen som
innebir att det kommer att finnas en forvaltningsledare med nationellt ansvar. Delar av
forvaltningen och supporten kommer att ske vid varje Regionalt biobankscentrum (RBC) och av
regionens biobankssamordnare. Inledningsvis kommer driften av SBR, dvs servern och
hanteringen av denna, att finnas i Region Uppsala. Den planeras dock att tas ver av annan region
under 2021. Utvecklingen av SBR kommer huvudsakligen att ske i Uppsala dd RBC i Uppsala
Orebro sjukvardsregion och Uppsala Biobank har resurser for att bemanna forvaltningsledare,
central objektigare, 16sningsarkitekt/scrummaster samt utvecklare i det initiala skedet. Inom
ramen for samarbetet kan dessa roller (férutom central forvaltningsledare som bor finnas 1 den

* Kunskap om biobankslagen, och andra lagar som berér biobanksomrddet, om biobanker i sjukvardsregionen, om
biobanker i regionen och om beslutsviigar och delegationsordningar.
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regionen med det avtalsskrivande uppdraget, dvs Region Uppsala i detta fall) 6ver tid placeras i
andra regioner.

Sammanfattningsvis kan man med fog anfora att 3 kap. 17 § punkt 1 LOU dér tillimplig, dvs att
LOU inte giller f6r samverkan mellan regionerna.

Punkten 2

Det som anges i punkten 2 innebdr att det inte far finnas nagra privata intressen i de upphandlande
myndigheter som dr parter i kontraktet. Syftet med bestéimmelsen &r att forhindra att privata foretag
pa nagot sitt gynnas av kontraktet.

Samverkansavtalet omfattar endast regioner och inga privata foretag ér part i avtalet, vilket gor att
3 kap. 17 § punkt 2 ddrmed &r uppfylld.

Punkten 3

Av punkten 3 framgar att de offentliga tjdnsterna i frdga kan tillhandhallas av de myndigheter som
dr parter i kontraktet pa den privata marknaden. Detta forutsitter dock att den verksamhet som
motsvarar de offentliga tjinsterna understiger 20 procent av dessa tjdnster. Som bestimmelsen dr
formulerad, ska denna bedémning av verksamhetsandelen goras pd samma sitt som om det hade
rort sig om tjinster som tillhandahalls av en och samma myndighet. Si linge tjdnsterna som
tillhandahalls pé den privata marknaden understiger verksamhetsandelen pa 20 procent &r det alltsa
helt upp till de myndigheter som &r parter i kontraktet att férdela denna andel sinsemellan.

Samverkansavtalet innebdr inte att tjdnster med koppling till SBR kommer att erbjudas pa den
privata marknaden, vilket innebér att 3 kap 17 § punkt 3 dr uppfylld.

6 kap 14 § LOU

En upphandlande myndighet far anvinda ett forhandlat forfarande utan f6regédende annonsering
om det som ska upphandlas kan tillhandahallas endast av en viss leverantor ddrfor att det av
tekniska skél inte finns ndgon konkurrens. Ett sddant forfarande far anvéndas endast om det inte
finns nédgot rimligt alternativ och avsaknaden av konkurrens inte beror pa en konstruerad
avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen.

Miénga av de tjinster som omfattar det kommande samarbetet mellan regionerna avseende
biobanksregistret dr sannolikt av sddan teknisk karaktir att de endast kan tillhandahallas av
regionerna, vilket gor att 6 kap 14 § LOU kan bli tillimplig. I och med att bestimmelsen i1 3 kap
17 § LOU gor det mojligt att samverka pa det sdtt som beskrivs ovan utan offentlig upphandling
saknas det skil att ytterligare utreda mdjligheterna att tillimpa 6 kap 14 § LOU.

Betalning for SBR-tjdanster

Grundkostnaden for att driva SBR ska biras av de ingdende parterna enligt en modell beskrivet i
samverkansavtalet for systemet. Grundkostnaden omfattar 16pande drift- och forvaltningsstyrning
samt vidareutveckling av SBR. Region Uppsala svarar for all gemensam administration av SBR
gillande grundkostnaden och ska arligen fakturera Ovriga parter enligt beskrivning 1
samverkansavtalet.

Utover detta tillkommer kostnader 1 form av de befintliga rollerna regionernas
biobankssamordnare samt regionala biobankscentrum. Dessa finansieras liksom idag, och
faktureras ddrmed inte regionerna av Region Uppsala.
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Uppsikt over samverkan

Regionstyrelsen ska ha uppsikt regionens avtalssamverkan. Styrelsen ska iven rapportera om
regionens avtalssamverkan till fullméktige.

Personuppgiftsansvar

Respektive biobankshuvudman &r personuppgiftsansvarig for de uppgifter som finns lagrade i
biobankerna och som gverfors till SBR. Region Uppsala kommer att som personuppgiftsbitride
st for teknisk bearbetning och lagring av uppgifterna i SBR for Gvriga regioners rikning.
Region Uppsala kommer ocksé att kunna verkstilla beslut om utlimnande fran andra regioner
inom ramen for sin roll som personuppgiftsbitride.

Beslutsmandat att inga samverkansavtal och aterrapportering till Regionfullmiktige

Samverkansavtalet kommer att reglera regionernas samarbete ifraga om att driftsitta, forvalta och
vidareutveckla biobanksregistret och pa s sétt uppfylla kraven i bl.a. lagen om biobanker i hiilso-
och sjukvarden m.m. Innehallet i avtalssamverkan avgdr om en verksamhetsansvarig ndimnd kan
inga samverkansavtalet eller om det krévs ett godkéinnande av fullmiiktige i respektive region. Om
innehallet dr av principiell beskaffenhet eller annars av storre vikt for regionen ska beslutet fattas
av fullmiktige, enligt 5 kap. 1 § kommunallagen. Om inte sa kan en nimnd eller styrelse i enlighet
med aktuellt reglemente och delegationsordning fatta beslutet. Arenden av principiell beskaffenhet
anses generellt vara sidana som innehéller ett betydande politiskt moment, t.ex. for att verksamheten
ir kontroversiell eller inte tidigare har bedrivits, medan fragor av storre vikt kan vara fragor som har
stor ekonomisk betydelse for regionen’. I och med att avtalssamverkan i det hir fallet inte avser ett
beslut av mer grundldggande natur, inte innchaller betydande politiska moment eller har stor
ekonomisk betydelse for respektive region dr bedomningen att det inte krdvs fullmiktigebeslut.
Vilken nimnd eller styrelse som ska fatta beslutet beror pa hur respektive region har organiserat
sin verksamhet.

Enligt 9 kap 38 § kommunallagen ska styrelsen arligen till fullmiktige rapportera om regionens
avtalssamverkan enligt 37 §. Rapporteringsskyldigheten innebidr att styrelsen arligen maste
sammanstilla befintliga och nya samverkansavtal och rapportera dessa till fullméktige. Syftet med
rapporteringen dr att fullmédktige ska fa en dverblick 6ver den samverkan som kommunen eller
landstinget ingar i. Bestimmelsen innebir inte ndgot krav pa att innehallet 1 olika samverkansavtal
ska aterges. Informationen maste dock vara tillrdckligt omfattande for att fullmiktige ska fa en
overblick 6ver den verksamhet som bedrivs med stéd av samverkansavtal. Rapporteringen bor
siledes innehalla information om vilken verksamhet som bedrivs med stod av avtalet, vilka
kommuner eller landsting som avtalet har ingatts med samt om avtalet ger mgjlighet till extern
delegering och om denna mdjlighet har utnyttjats. Det dr upp till de enskilda kommunerna och
landstingen att avgdra hur rapporteringsskyldigheten ska fullgoras. Rapporteringsskyldigheten kan
exempelvis fullgbras genom att styrelsen vicker ett separat drende i fullmiktige, i
arsredovisningen eller i samband med styrelsens forslag till budget®.

> Kommunal avtalssamverkan 11 — Socialtjinst, SKL 2019
S Prop 2017/18:151 sid.59 En generell ritt till kommunal avtalssamverkan
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Bilaga A till Avtalssamverkan enligt kommunallagen avseende Svenskt biobanksregister

Nationell finansiering av Svenska biobanksregistret (SBR)
Finansieringsmodell

Bakgrund

Finansiering till den nya samarbetsorganisationen ska till en bérjan motsvara den summa som Inera
AB debiterat regionerna for drift och forvaltning av SBR 1.0 samt utveckling av SBR 2.0 under
perioden 2016-2020. Detta motsvarande en summa pa 10 mnkr per &r fr.o.m. 1 juli 2021 t.o.m. 31
december 2025. Fakturering sker en géng per ar i férskott.

Tidigare finansiering av verksamheten

Inera AB har sedan 2010 ansvarat for driften och forvaltningen av SBR version 1.0. Bolaget har sedan
2016 haft uppdraget att utveckla SBR version 2.0. Kostnaden har sedan 2016 i genomsnitt uppgétt till
0,98 kr per invanare och ar. Inera AB har fakturerat regionerna kvartalsvis i forskott.

| 5153778 0,52
VN S T S
_______ i AR e M e

e
Totalt 2016-2020 49975127 0.98

Kostnad per region

Svenska biobanksregistret kommer att fakturera regionerna en gang per ar i férskott genom
anvdndande av e-faktura. For 2021 kommer 5 miljoner kronor att faktureras. Férdelningen av
kostnaden mellan regionerna sker efter befolkningsmangden den 30 november 2019. For ar 2022 till
och med ar 2025 kommer 10 miljoner kronor per ar att faktureras. Férdelningen av kostnaden sker
da efter befolkningsmingden den 30 november &ret innan.

Om verksamheten for ett enskilt ar redovisar ett Gverskott ska detta regleras mellan parterna i
samband med drsbokslutet for aktuellt ar. Ett eventuellt dverskott regleras i férhallande till
befolkningsmangden den 30 november dret innan.
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Personuppgiftsansvariges Instruktion for Behandling av Personuppgifter

Utover vad som redan framgar av Personuppgiftsbitrddesavtalet ska Personuppgiftsbitradet dven
folja nedanstaende Instruktion:

1. Andamal, féremalet och arten

Syftet med registret &r att kunna géra regionernas samlade biobanksprov och data om dessa
sOkbara samt for att skapa forutsattningar och underlatta att lagen (2002:297) om biobanker i
hdlso- och sjukvarden m.m. foljs. Registret dr ett arbetsverktyg for att stédja forvaltningen av de
biobanker som sjukvdrden upprattar i sin verksamhet. Systemet kommer att erbjuda funktioner
som ger den spdrbarhet som kravs for hanteringen av samlingar med humant material.

Systemet ar utvecklat i avsikt att erbjuda funktionalitet till anvdndare i deltagande verksamheter
vilka hanterar sina egna uppgifter genom direktatkomst. Det kommer dven att finnas
forvaltningsuppgifter som utfors av bitradet i syfte att skapa en central funktion for drenden som
kraver behandling av uppgifter 6ver organisationsgrinser. Exempel pa sddan handlaggning ar att
for en enskild patient besvara vilka biobanker som har prover om fran denne, samt att
sammanstalla antalsberdkningar och provlistor for majliga utlamningar till forskning.

Dartill &r Region Uppsala ar utsedd till att utgora hemvist for systemens utveckling och tekniska
forvaltning. Personal fran Region Uppsala kommer darmed i praktisk handling att hantera de
personuppgifter som registreras i systemet dven i allmanna férvaltningsuppgifter.

Applikationsforvaltningen kan i sitt arbete behdva beredas atkomst till samtliga personuppgifter i
systemet i foljande syften:
e Anvandarstod
e Felsdkning
e Sarskilda forvaltningsarenden
Tekniskt underhall
Utvecklingsarbete
Kvalitetssakring

Systemfdrvaltningen kan i sitt arbete komma i kontakt med personuppgifter i samband med
tekniskt underhall vilket exempelvis kan utgéras av:

e Sikerhetskopiering alt. Aterstillning

e Felsokning

e Uppgradering av mjuk eller hdrdvara

e Destruktion av lagringsmedia

2. Behandlingen omfattar féljande typer av Personuppgifter
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Personuppgifter i systemet utgdrs av:
e HSA-information for anvandare
e Prov-id (unikt, skapas av inrapporterande system)
e Var provet tagits (system dar det lagras)
Patient {personnummer)
Plats (biobank, provsamling etc.)
Samtycke
Provtagningstidpunkt
Provets typ och lokalisation det ar taget ifran
Information om provet och hanteringen av det

| praktiken utgor detta kadnsliga uppgifter da uppgifter om hdlsa kan hdrledas ur praktiskt taget
varje tankbart prov i och med att orsaken till tagningen oftast ar ett hdlsodrende.

3. Behandlingen omfattar kategorier av Registrerade

Personuppgiftsbehandlingen kommer att innefatta uppgifter om féljande kategorier av personer
e Anstillda (Anvdndare)
e Patienter
e Studiedeltagare
e Forskare

4. Ange sarskilda hanteringskrav vad géller Behandling av Personuppgifter som utférs av
Personuppgiftsbitradet/bitradena

Uppgifter som registrerats i system skall regelbundet och automatiserat sakerhetskopieras for att
skydda mot forlust av uppgifter. Sakerhetskopior skall sparas sa lange som motiveras av
behandlingens syfte.

Uppgifter som lagras i systemet skall behdlla historik sa att varje uppgift och férandringar av den
kan spéras till innehall, tidpunkt och killa.

5. Ange sirskilda tekniska och organisatoriska sikerhetsatgérder vad giller Behandling av
Personuppgifter som utférs av Personuppgiftsbitradet/bitrddena
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Saval primara uppgifter som sakerhetskopior skall férvaras enligt gillande regelverk fér hantering
av kdnsliga personuppgifter.

Elektronisk atkomst av personuppgifter som dverférts Gver oppna nat ska foregds av kryptering,
stark autenticering och ska loggas i en atkomstlogg.

6. Ange sarskilda krav pa Loggning vad giller Behandling av Personuppgifter samt vilka som ska
ha tillgang till dem

Atkomster av personuppgifter genom direktatkomst ska loggas och atkomstlogg ska tillgangliggéras
sa att personuppgiftsansvarig kan genomfora atkomstkontroller enligt dennes rutiner.

Atkomster som bitrddet gor for personuppgiftsansvarigs rakning i férvaltningsarenden skall loggas
och loggen utgor underlag for personuppgiftsansvarigs atkomstkontroll.

Atkomster av personuppgifter som genomfors av den centrala applikationsférvaltningen i samband
med teknisk forvaltning av systemet ska dokumenteras sa att de i efterhand kan granskas.
Uppgifter som ska framga i denna dokumentation ar:
e Referens till begdran om atgard
Atgirdens syfte
Tidpunkt f6r atkomst(er)
Omfattning av atkomst
Utférande handlaggare

e & o @

Denna logg ska kunna ldmnas ut till personuppgiftsansvarig pa begaran.

7. Lokalisering och éverféring av Personuppgifter till Tredje land
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Personuppgifterna far endast behandlas av ett bitrdde etablerat inom landet eller inom EU.

Ingen overforing skall ske till tredje land.

8. Ovriga Instruktioner ang3ende Behandling av Personuppgifter som utfors av
bitridet/bitridena

Personuppgifter som skapas som ett resultat av att systemets anvandning loggas kan anvandas for
framstallning av statistik, kvalitetssdkring och produktutveckling, vilken sedan anvands av
utvecklingsorganisationen for att exempelvis prioritera utvecklingsinsatser eller for att beskriva
anvandningen av biobanker i forskning for intressenter och allmdnhet.




4(5)

Versionshantering

Version Datum Fordndringar Ansvarig

0.2 2020-10-15 Initial version

Tomas Snackerstrom







