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Landstingsstyrelsen

Flytt av ansvar for Stockholms medicinska biobank
fran landstingsstyrelsen till styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset

Foredragande landstingsrad: Peter Carpelan

Arendebeskrivning

I drendet foreslas att den gemensamma regionala biobanken i Stockholm,
Stockholms medicinska biobank, flyttas fran landstingsstyrelsen till
styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset.

Forslag till beslut

Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen dels foresla
landstingsfullmaktige besluta

att uppdra &t styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset att ansvara for
Stockholms medicinska biobank fran och med den 1 januari 2018

att uppdra at landstingsstyrelsen och styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset att vidta de atgarder som erfordras med anledning av
att Stockholms medicinska biobank 6verfors till styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset

att andra reglemente for landstingsstyrelse och namnder i enlighet med
landstingsdirektorens forslag fran och med den 1 januari 2018

dels — under forutsattning av landstingsfullmaktiges beslut — for egen del
besluta

att uppdra at landstingsdirektoren att vidta de atgiarder som erfordras med
anledning av att landstingsstyrelsens ansvar for Stockholms medicinska

biobank overfors till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset

att inratta funktionen biobankssamordnare inom landstingsstyrelsen
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att andra delegationsordningen for landstingsstyrelsen i enlighet med
landstingsdirektorens forslag fran och med den 1 januari 2018.

Landstingsradsberedningens motivering

Stockholms medicinska biobank (SMB) inrdttades av landstingsfullmaktige
2014 med uppdraget att vara en primar biobank med Stockholms lans
landsting som huvudman. Landstingets tidigare vardbiobanker har
strukturomvandlats och utgor nu provsamlingar under SMB. SMB:s
framsta uppdrag ar att tillse att biobankslagen (2002:297) f6ljs och gora det
mojligt att stdlla humanbiologiskt material till forfogande for hilso- och
sjukvardens behov samt for forskning och utveckling utan att den enskilde
individens integritet hotas.

Landstingsfullméktige beslutade den 13 juni 2017 att dterremittera drendet
till landstingsstyrelsen. Landstinget har sedan dess berett Nationella
Biobanksradet (NRB) mgjlighet att inkomma med synpunkter pa det
ursprungliga forslaget, som innebar att ansvaret for samtliga funktioner
inom SMB foreslogs flyttas fran landstingsstyrelsen till styrelsen for
Karolinska Universitetssjukhuset.

Stockholms lans landsting foreslar mot bakgrund av de inkomna
synpunkterna frdn NRB ett reviderat forslag till organisation som innebar
att savil det operativa som regulatoriska biobanksansvaret for SMB flyttas
fran landstingsstyrelsen till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset.

Den foreslagna flytten bedoms optimera forutsiattningarna for de operativa
och regulatoriska delarna av SMB:s verksamhet som blir en del av hilso-
och sjukvardens linjeverksamhet med andra kompletterande funktioner
samt tillgang till direkta patientinteraktioner. Det innebar forflyttning av
medarbetare enligt allmanna bestaimmelser (AB) och forflyttning av
verksamhet inom samma juridiska person.

Styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset avser placera SMB inom
Karolinska Universitetslaboratoriet (KUL). Den tiankta placeringen av
verksamheten vid KUL innebar tillgang till en miljo som stodjer processer
som digitalisering och kompetensforsorjning, vilka forvantas leda till
kostnadskontroll och effektivare arbetssatt. KUL har dessutom redan idag
ett regionalt laboratorieuppdrag som omfattar ldngt mer dn Karolinska
Universitetssjukhusets varduppdrag.

Vidare avser styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset att placera
ansvaret for SMB:s uppdrag och biobanksansvar pa
funktionsomradeschefen for KUL samt att densamma far uppdraget att
anstélla en chef for SMB:s samlade verksamhet. Chefen for SMB ska leda
den strategiska styrningen och hantera fragor kring budget och uppdrag
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samt andra strategiska fragor som dr 6vergripande for den operativa och
regulatoriska verksamheten till exempel samordningsfunktioner
sjukvardsregionalt uppdrag med andra hilso- och sjukvardsverksamheter
samt universitet.

Darutover anstélls en biobankssamordnare vid funktionsomrédet forskning
och innovation inom landstingsstyrelsens forvaltning (LSF). Denne far i
uppdrag att tillse att SMB ger samtliga laboratorier som ingér i Stockholms
lans landstings hilso- och sjukvardssystem samma forutsattningar for
biobankning av prover.

Slutligen inrattas ett biobanksrad. Radet ska bista och folja upp den
strategiska styrningen av SMB. Biobanksradet ska ledas av landstingets
forsknings- och innovationsdirektor. I radet ingar dven chefen for SMB,
biobankssamordnaren samt foretradare for Karolinska Institutets biobank,
Aleris Medilab och Unilabs. Biobanksradet kommer saledes att tillféra en
viktig oversiktsfunktion kring biobankssamverkan mellan samtliga
laboratorier i regionen inklusive Karolinska Institutets (KI) verksamhet.

Den foreslagna verksamhetsforandringen ar val i linje med drendet om
effektiv ledning, styrning och uppfoljning inom Stockholms lans landsting
(LS 2017-0180) som beslutades av landstingsstyrelsen i januari 2017, som
innehaller uppdrag om en 6versyn av de centrala forvaltningarnas
dimensionering med en renodling av strategiska funktioner.

For att minimera risker med flytten av SMB till KUL har tre
partsgemensamma riskbedomningar samt en workshop, som ligger till
grund for det fortsatta arbetet med SMB, genomforts.

Beslutsunderlag

Centrala samverkansgruppens protokollsutdrag den
Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 26 september 2017
Forslag pa andrat reglemente for landstingsstyrelse och nimnder
Forslag pa dndrad delegationsordning for landstingsstyrelsen

Irene Svenonius Peter Carpelan

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsens férvaltning

SLL Forskning och innovation

Jan Andersson

Forskningsberedningen

Flytt av ansvar for Stockholms medicinska biobank
fran landstingsstyrelsen till styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset

Arendebeskrivning

I drendet foreslas att den gemensamma regionala biobanken i Stockholm,
Stockholms medicinska biobank, flyttas fran landstingsstyrelsen till
styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 26 september 2017
Forslag pa andrat reglemente for landstingsstyrelse och nimnder
Forslag pa dndrad delegationsordning for landstingsstyrelsen

Forslag till beslut
Forskningsberedningen foreslar landstingsstyrelsen dels foresla
landstingsfullmaktige besluta

att uppdra &t styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset att ansvara for
Stockholms medicinska biobank frén och med den 1 januari 2018

att uppdra at landstingsstyrelsen och styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset att vidta de atgarder som erfordras med anledning av
att Stockholms medicinska biobank 6verfors till styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset

att andra reglemente for landstingsstyrelse och namnder i enlighet med
landstingsdirektorens forslag fran och med den 1 januari 2018

dels — under forutsattning av landstingsfullméaktiges beslut — for egen del
besluta

att uppdra at landstingsdirektoren att vidta de atgarder som erfordras med
anledning av att landstingsstyrelsens ansvar for Stockholms medicinska
biobank overfors till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset

att inratta funktionen biobankssamordnare inom landstingsstyrelsen

att andra delegationsordningen for landstingsstyrelsen i enlighet med
landstingsdirektorens forslag fran och med den 1 januari 2018.
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Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Landstingsfullmiktige beslutade den 10 juni 2014 att inrétta en regional
biobank, Stockholms medicinska biobank (SMB), med uppdraget att vara
en primar biobank med Stockholms lans landsting som huvudman. (LS
1310-1276). Landstingets tidigare vardbiobanker har strukturomvandlats
och utgor nu provsamlingar under SMB. SMB:s framsta uppdrag ar att tillse
att biobankslagen (2002:297) f6ljs och gora det mojligt att stilla
humanbiologiskt material till férfogande for hélso- och sjukvardens behov
samt for forskning och utveckling utan att den enskilda manniskans
integritet hotas. SMB har ett tudelat uppdrag: dels ett operativt ansvar som
omfattar den fysiska hanteringen av prover s som provberedning,
insittning, forvaring och utlimnade av prover och dels ett regulatoriskt
ansvar som innefattar multicenterstudier samt patientintegritetsfragor.
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ansvarar for den 6vergripande
tillsynen av SMB:s verksamhet.

Landstingsfullméktige beslutade den 13 juni 2017 att dterremittera drendet
till landstingsstyrelsen.

Forvaltningen foreslar att ansvaret flyttas, bAde vad géiller den operativa
provhanteringen och det regulatoriska ansvaret, for Stockholms medicinska
biobank fran landstingsstyrelsen till Styrelsen for Karolinska Universitets-
sjukhuset. Huvudskalet till den foreslagna organisations-forandringen ar
att de stora insatser som gjorts for att samla biobank-strukturerna till
Stockholms medicinska biobank far forbattrade forutsattningar att bedriva
uppdraget i den operativa linjeverksamhet som Karolinska Universitets-
sjukhuset erbjuder. Effektivisering kan uppnas genom att digitalisera
processerna samt att samordna dem med rutinlaboratorieprover inom hela
vardkedjan. En fortsatt samlokalisering av den operativa och regulatoriska
delen av SMB till Karolinska Universitetssjukhuset bidrar till att vidare-
utveckla verksamheten och uppfylla den kommande dataskyddsforord-
ningen som infors ar 2018 samt integrerar SMB:s verksamhet med
framtidens varddatamiljo.

Forvaltningen foreslar dven att funktionsomradet forskning och
innovation inom landstingsstyrelsens forvaltning anstiller en
biobankssamordnare. Denne far i uppdrag att tillse att SMB ger samtliga
laboratorier som ingar i Stockholms lans landstings hilso- och
sjukvardssystem samma forutsiattningar for biobankning av prover.

Forvaltningen foreslar vidare inridttande av ett biobanksrad. Biobanksradet
ska bista och folja upp den strategiska styrningen av SMB. Detta rad ska
ledas av landstingets Fol-direktor. Darutover ingéar chefen for SMB,
biobankssamordnaren samt foretradare for Karolinska Institutets biobank,
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Aleris Medilab och Unilabs. Biobanksradet tillfor viktig 6versikt kring
biobankssamverkan mellan samtliga laboratorier i regionen inklusive
Karolinska Institutets verksamhet.

Den foreslagna verksamhetsforandringen ar vl i linje med drendet om
effektiv ledning, styrning och uppfoljning inom Stockholms lans landsting
(LS 2017-0180) som beslutades av landstingsstyrelsen i januari 2017 och
som innehéller uppdrag om en 6versyn av de centrala forvaltningarnas
dimensionering med en renodling av strategiska funktioner.

Bakgrund

Den 1 januari 2003 tradde lag (2002:297) om biobanker i hédlso- och
sjukvérden (biobankslagen) i kraft. Den reglerar bland annat hur
humanbiologiskt material far samlas in, forvaras och anvandas for vissa
andamal, allt med respekt for den enskilda manniskans integritet. Som en
foljd av lagen beslutade landstingsstyrelsen den 21 september 2004, (LS
0408-1571) att inratta ett regionalt biobankscentrum (RBC) i
Landstingsstyrelsens forvaltning, med ansvar for att bland annat ansoka till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) om registrering och inrattande av
nya biobanker i landstinget.

Biobankslagen reglerar tillsammans med Socialstyrelsens foreskrifter
(SOFS 2002:11 och SOFS 2004:2) biobanksverksamheten i Sverige.
Biobanker kan besté av en eller flera provsamlingar. Provsamlingarna kan
delas upp med fokus pa olika andamal, vard eller for forskning, diagnostik
eller behandlingar. Biobankslagen omfattar alla biologiska prov, till
exempel blod, cellprov och andra vivnadsprover som man tar i samband
med hailso- och sjukvérd och kan hérledas till en enskild person, dar provet
ska sparas langre dn tva manader efter analys. For prover avsedda for
forskning giller biobankslagen for alla prover i studien oavsett lagringstid.
Provgivaren maste ge informerat samtycke till att prov far sparas i en
biobank for de godkdnda dndamalen. Samtycket ska dokumenteras och kan
dndras eller dras tillbaka nir som helst. Biobanksprov méste férvaras pa ett
sakert satt och vara sparbara. Provsparbarheten innebar att samtliga
sparade prov, som kan hirledas till en provgivare, maste kunna hittas
fysiskt. Det finns dven bestaimmelser for hur biobanksprov far skickas inom
Sverige och utomlands for analys samt att prover inte far lamnas ut i
vinstsyfte. For att mojliggora detta méste alla biobanksprov vara
registrerade i en provsamling i en av IVO registrerad biobank under ansvar
av en biobankansvarig. Biobankansvarig har det juridiska ansvaret for att
tillse att biobankslagens krav avseende prov, provdata, provgivarsamtycke
for lagring, sparbarhet av prov och sdkerhet till fullo uppfylls. I
biobanksansvarigs uppdrag ingér darfor att genom revisioner forséakra sig
om att huvudmannens verksamheter som berors av biobankslagen
uppfyller lagens krav. Underlatelse att utfora detta enligt lagens krav ar
straffbart och kan leda till boter eller fangelse.
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Landstingsfullmaktige beslutade den 10 juni 2014 att inratta en regional
biobank, Stockholms medicinska biobank (SMB), med uppdraget att vara
en primar biobank med Stockholms lans landsting som huvudman (LS
1310-1276). Landstingets tidigare vardbiobanker har strukturomvandlats
och utgor nu provsamlingar under SMB. SMB ir inrattad inom
landstingsstyrelsens forvaltning under funktionsomradet SLL Forskning
och innovation. SMB:s framsta uppdrag ar att tillse att biobankslagen
(2002:297) foljs och att gora det mojligt att stialla humanbiologiskt material
till forfogande for hilso- och sjukvardens behov samt for forskning och
utveckling utan att den enskilda ménniskans integritet hotas.
Landstingsdirektoren har pa forskningsdirektorens forslag utsett
avdelningschefen for SMB som biobankansvarig for att regelverket foljs vad
avser biobanksprov och provsamlingar avsedda for vard, diagnostik och
behandling, forskningsprovsamlingar, samt biobanksprov avsedda for
andra godkdnda dndamal.

SMB har ett tudelat uppdrag: dels ett operativt ansvar som omfattar den
fysiska hanteringen av prover sa som provberedning, insittning, forvaring
och utlimnade av prover och dels ett regulatoriskt ansvar. Det regulatoriska
ansvaret omfattar beredning av biobanksirenden for registrering av
provsamlingar och uttag av prover for forskning eller utlimning av prover
till andra biobanker. Inom SMB finns ocksa Regionalt biobankscentrum i
Stockholm (RBC) som har uppdraget att vara regionalt service- och
kompetenscentrum samt ge stod till landstingets biobanker, vardgivare,
forskare, lakemedelsforetag, provgivare, allmianhet och press i fragor som
ror biobankslagen. RBC arbetar d4ven med fragor som berors av
biobankslagen bade regionalt och nationellt samt svara for utbildning i
biobanksfragor.

RBC hanterar samtyckesdrenden fran provgivare, ansvarar for, och
utvecklar, den regionala delen av svenska biobanksregistret och handlagger
utlimningsavtal vid ny insamling av biobanksprov vid multicenterstudier.
Uppdraget inkluderar provgivarnas godkdnnande av utlimning av prover
for kliniska multicenterstudier samt att bevaka individens rattighet till
destruktion av prover om detta efterfragas av enskild individ. Det ar en
fordel att denna regionala verksamhet ar samordnad med biobankens
hantering av singelcenterstudier eftersom handlaggningen bygger pa
samma kompetens och erfarenhet.

RBC deltar i nationell samverkan rorande biobanksfragor och tillampning
av biobankslagen med dess foreskrifter tillsammans med 6vriga fem RBC i
landet genom Nationellt biobanksrad. Regionalt biobankscentrum utfor
aven kvalitetskontroll av biobankslagens tillampning hos vardgivarna. Den
regulatoriska delen inom SMB arbetar tillsammans med
Etikprovningsndmnden (EPN) och Likemedelsverket for att ta fram
processer som ska stodja implementering av EU:s kliniska
provningsdirektiv som innebar ett krav pa nationellt samordnad
handldggning av ansokningar for kliniska prévningar med mycket korta
handlaggningstider.
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SMB har tillsammans med Karolinska Universitetssjukhuset och
Sodersjukhuset, Danderyds sjukhus samt Capio S:t Gorans sjukhus byggt
upp en regional biobanksinfrastruktur for insamling, utlamning, forvaring
och tillgangliggorande av biobanksprover for vard och forskning.
Malsattningen med detta arbete har varit att standardisera provhantering i
regionen si att alla prover blir jamforbara. Dessutom har robotiserade
processer inforts for provhantering och lagring, for att 6ka kapacitet att
lagra prover fran varden samt forbattra kvaliteten pa lagrade prover och
data och underlatta tillgingliggorandet av prov och provdata. De
upphandlade privata laboratorierna Aleris Medilab samt Unilabs
medverkar i provinsamlingen och detta regleras genom sirskilda
samarbetsavtal.

Det operativa uppdraget for SMB innefattar drift av bestillnings-,
provtagnings- och insamlingsprocessen for blod och andra vitskor, drift av
insamlingsprocessen for vavnad, lagring av biobankprover samt uttag av
prover for vard och forskning som foljer biobankslagens krav pa spéarbarhet,
dokumentation och siker forvaring. I uppdraget ingar aven drift av
uttagscentrum vavnad som ar resurskriavande och forenat med sarskilda
restriktioner for att tillgodose provgivarens framtida vardbehov. Den
tekniska utvecklingen inom biobanking 4r snabb med utveckling inom
provlogistik, automation och frysteknologi. SMB:s operativa uppdrag
omfattar darfor aven utvecklingsarbete for att 6ka provkvalitet och
provtillganglighet dven for nya analyser med moderna kansliga
analysmetoder. Investeringar av vitskerobotar och arbetsstationer for
farskfrusen vavnad har driftsatts pa fem sjukhus i regionen.

Vardgivaren har fram till idag sparat blod- och vavnadsprover utifran ett
strikt vardbehov. Verksamheten har inte varit samordnad eller anpassad till
akademins behov av standardiserade prover med dokumenterad
provhistorik och fryslagrade vavnadsprov for molekylar analys.
Insamlingen for forskning har huvudsakligen skett pa initiativ av enskilda
forskare och finansierats av forskningsanslag. SMB/RBC har idag
uppdraget att bygga upp en infrastruktur for samordnad insamling, lagring
och tillgdngliggorande av bade prover som data for savil vardens och
forskningens behov. Detta uppdrag forenklas genom att SMB:s hela
verksamhet placeras ihop med ordinarie laboratorieprovshantering inom
hela Stockholms lans landstings samlade vardverksamhet.

Landstingsfullméktige beslutade den 13 juni 2017 att dterremittera drendet
till landstingsstyrelsen.

Overviganden

I det initiala tillskapandet av SMB var det viktigt att fa en samsyn inom hela
halso- och sjukvardssystemet dé elva biobanker inom landstinget blev en
gemensam struktur, SMB. Denna konsolidering dr nu genomford. Den
fortsatta utmaningen blir att skapa ett patientsikert, effektivt system for
insamlande samt utlamnande av biobanksprover till hela natverkssjuk-
varden samt till den medicinska forskningen. Stockholms lans landsting har



TIANSTEUTLATANDE 6 (9)

JJ& Stockholms ldns landsting

LS 2017-0463

Landstingsstyrelsen

berett Nationella Biobanksradet(NBR) mojlighet att inkomma med
synpunkter pa det ursprungliga forslaget som innebar att ansvaret for
samtliga funktioner inom Stockholms medicinska biobank foreslogs flyttas
till styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset. Stockholms ldns
landsting foreslar mot bakgrund av inkomna synpunkter ett reviderat
forslag till organisation som innebir att det operativa och regulatoriska
biobanksansvaret for SMB flyttas fran landstingsstyrelsen till styrelsen for
Karolinska Universitetssjukhuset. Den foreslagna flytten bedoms optimera
forutsattningarna for de operativa och regulatoriska delarna av SMB:s
verksamhet som blir en del av hilso- och sjukvardens linjeverksamhet med
alla andra kompletterande funktioner samt tillgang till direkta
patientinteraktioner. Det innebar forflyttning av personal enligt allmanna
bestimmelser och forflyttning av verksamhet inom samma juridiska
person.

Styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset har for avsikt att placera
SMB inom Karolinska Universitetslaboratoriet. Den tankta placeringen av
verksamheten vid Karolinska Universitetslaboratoriet innebar tillgang till
en miljo som stodjer processer som digitalisering och kompetensforsorjning
vilket forvintas leda till kostnadskontroll och effektivare arbetssitt. Idag
hanteras biobanksprover analogt vilket bidrar till att processerna ar
tidskravande och darmed dyra. Karolinska Universitetslaboratoriet (KUL)
har idag ett delvis regionalt laboratorieuppdrag som omfattar langt mer an
Karolinska Universitetssjukhusets varduppdrag. Vidare avser styrelsen for
Karolinska Universitetssjukhuset att placera ansvaret for SMB:s uppdrag
och biobanksansvar pa funktionsomradeschefen for KUL och att
funktionsomradeschefen for KUL far uppdraget att anstélla en chef for
SMB:s samlade verksamhet. Chefen for SMB ska leda den strategiska
styrningen och hantera fragor kring budget, 6vergripande uppdrag samt
andra strategiska fragor som ar 6vergripande for den operativa och
regulatoriska verksamheten t.ex. samordningsfunktioner sjukvards-
regionalt uppdrag med andra hilso- och sjukvardsverksamheter samt
universitet.

Forvaltningen foreslar att funktionsomradet forskning och innovation
inom landstingsstyrelsens forvaltning anstéller en biobankssamordnare.
Denne far i uppdrag att tillse att SMB ger samtliga laboratorier som ingar i
Stockholms ldns landstings hilso- och sjukvardssystem samma
forutsattningar for biobankning av prover.

Utover Karolinska Universitetslaboratoriet medverkar de upphandlade
aktorerna Aleris Medilab och Unilabs i hanteringen av prover. Denna
medverkan regleras i avtal med SMB. Forvaltningen bedomer att dessa
avtal kan medfolja i den foreslagna verksamhetsforandringen.

Forvaltningen foreslar vidare inridttande av ett biobanksrad. Biobanksradet
ska bista och f6lja upp den strategiska styrningen av SMB. Detta rad ska
ledas av landstingets Fol-direktor. Darutover ingar chefen for SMB,
biobankssamordnaren samt foretradare for Karolinska Institutets biobank,
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Aleris Medilab och Unilabs. Biobanksradet tillfor viktig 6versikt kring
biobankssamverkan mellan samtliga laboratorier i regionen inklusive
Karolinska Institutets verksamhet.

SMB éar en tekniskt komplicerad verksamhet med ménga tekniska
investeringar samt serviceavtal. Dessa for verksamheten viktiga verktyg
skots bast i direkt linjeverksamhet dar kompetensen for sadan drift finns.
Biobankssamordnarfunktionen kan lyftas ut frain SMB:s
verksamhetsomrade och placeras under Fol for att fa uppsikt 6ver SMB:s
verksamhetsneutrala roll i hela hilso-och sjukvéarden inklusive den
upphandlade varden.

For att minimera risker med organisationsforflyttningen av SMB har tre
partsgemensamma riskbedomningar samt en workshop som skapat ett
underlag for det fortsatta arbetet med SMB genomforts.

IVO har enligt biobankslagen huvudansvaret for att den regulatoriska
tillsynen over att biobankslagen och dess tillimpningsforeskrifter efterlevs
vid SMB. For overlatelse mellan forvaltningar inom ett och samma
landsting, vilka foranleds av organisationsforandring, tillimpas av
tillsynsmyndigheten sedan flera ar, ett forenklat forfarande som innebar att
del (provsamling) eller hel biobank kan overforas till annan registrerad
biobank inom landstinget utan att biobankslagens bestaimmelse om
overlatelse enligt 4 kap 7 § biobankslagen som anger att for att en biobank
eller delar av den ska fa 6verlatas kravs tillstdnd av Inspektionen for vard
och omsorg tillampas. Det forenklade forfarandet ar tillampbart for den
foreslagna verksamhetsforandringen till styrelsen for Karolinska
Universitetssjukhuset och fullstindig ansokan behover ej genomforas.

Forvaltningens bedomning ar att den foreslagna forandringen inte medfor
behov av uppdaterad information till patienter.

Landstingsarkivet har dven biobanksprover som ingar i SMB:s ansvar.
Dessa ar av tva typer, dels deponiprover som tillhér Landstingsarkivet, dels
prover som dgs av Karolinska Universitetssjukhuset men som forvaras hos
Landstingsarkivet. Vid en verksamhetsforandring behover ansvaret for
dessa provsamlingar hanteras i sarskild ordning.

Allméanna handlingar far endast 6verlamnas till annan myndighet inom
Stockholms lans landsting efter 6verenskommelse mellan myndigheterna
och i samrad med landstingsarkivet. Detta framgar i 13 § Stockholms lans
landstings dokument- och arkivreglemente.

Den foreslagna verksamhetsforandringen ar vl i linje med drendet om
effektiv ledning, styrning och uppfoljning inom Stockholms lans landsting
(LS 2017-0180) som beslutades av landstingsstyrelsen i januari 2017 och
som innehéller uppdrag om en 6versyn av de centrala forvaltningarnas
dimensionering med en renodling av strategiska funktioner.
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Ekonomiska konsekvenser

Stockholms medicinska biobank finansieras efter den féreslagna
verksamhetsforandringen genom anslag ur Stockholms lans landstings
budget for forskning, utveckling och utbildning, s kallade FoUU-medel,
under perioden 2017-2019. Karolinska Universitetssjukhuset far fran 2018
till och med 2019 kostnadstiackning fran landstingets FoUU-medel for de
delar som inte ticks av de direkta egendebiterade intdkterna fran
biobanksservicen i enlighet med 6verenskommelse med halso- och
sjukvardsforvaltningen. Den maximala arliga finansieringen genom FoUU-
medel uppgar till 25 miljoner kronor. Dessa medel utbetalas fran
landstingsstyrelsens forvaltning till Karolinska Universitetssjukhusets FoU-
kansli, med vidare fordelning till Stockholms medicinska biobank,
manatligen med en tolftedel av arsintdkten pa sammantaget 25 miljoner
kronor. Efter respektive kalenderar ska Stockholms medicinska biobank
medverka i arsredovisning av medlen, verksamhetschefen ar ytterst
ansvarig for att detta utfors korrekt och i tid. Det dr biobanksradets uppgift
att tillse att dessa medel utnyttjas till hela hilso- och sjukvardens
biobanksverksamhet. Biobankssamordnaren som placeras inom Fol har en
sarskild tillsynsfunktion. Separat blankett kommer utsindas med mer
information om detta i samband med &rsredovisningen for respektive ar.

Insamling, forvaring samt utlimning av prover for hélso- och sjukvardens
behov genererar dessutom intakter som ska anvandas for delfinansiering av
biobankens langsiktiga verksamhet.

I samband med verksamhetsférandringen 6verfors anlaggningar fran
landstingsstyrelsens forvaltning till Karolinska Universitetssjukhuset
genom kop av inventarier. Fortsatt avskrivning av anlaggningarna sker
darmed inom Karolinska Universitetssjukhuset.

Tidigare beslutad investeringsplan for Stockholms medicinska biobank,
motsvarande 3,3 miljoner kronor for ar 2018, foreslas budget vixlas i
samband med slutlig budget 2018.

Genom att flytta ansvaret for SMB:s verksambhet till en linjeorganisation
skapas majligheter att ta fram korrekta kostnadsunderlag for totalkostnad
av inlimning, férvaring respektive utlimning av biobanksprover. Dessa
kostnader behover sarredovisas ifran ordinarie
laboratorieprovtagningskostnader for att i framtiden tillse att halso- och
sjukvarden medfinansierar SMB:s verksamhet utifran hur stor del av SMB:s
aktivitet som anvands till rutinsjukvard.

Malin Frenning

Landstingsdirektor
Jan Andersson
Forskningsdirektor
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Akt

Landstingsfullmaktige
Karolinska universitetssjukhuset

Godkand av Malin Frenning, 2017-10-06
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Landstingsstyrelsens forvaltning ANDRINGSBILAGA LS 2017-0463
2017-05-16

Forslag pa dndrat reglemente for landstingsstyrelse
och nimnder

Lasanvisning avseende dndringar:

Paragrafer

Andringar i paragraftexten har markerats i kursiv stil i och foreslagna
lydelsen.

REGLEMENTE FOR LANDSTINGSSTYRELSE OCH NAMNDER

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Faststallt av fullmaktige den 16 och | Faststallt av fullméaktige den 16 och
17 december 2014, § 176, LS 1410- 17 december 2014, § 176, LS 1410-

1211 1211, och dndradden [ ], §... LS
2017-0463.

19§ 19§ _

Det aligger styrelsen vidare Det aligger styrelsen vidare

[P.1-9] [P. 1 — 9 kvarstar oforandrade.]

[P. 10 utgar nir genomforande
sker av landstingsfullmaktiges
beslut att 6verfora Stockholms
medicinska biobank till Styrelsen
for Karolinska
universitetssjukhuset]

10. att ansvara for Stockholms
medicinska biobank

[Nuvarande p. 11 -14 betecknas p.

10 — 13.]
11. att ansvara for strategiska 10. att ansvara for strategiska
innovationsfragor, innovationsfragor,

11. att ansvara for strategiska
fragor om miljo och energi samt
for upprattande av, information
om samt uppfoljning av
miljoprogram,

12. att ansvara for strategiska fragor
om milj6 och energi samt for
upprittande av, information om
samt uppfoljning av miljoprogram,
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13. att ansvara for
rikssjukvardsfragor,

14. att besluta i 6vriga fragor som
fullmaktige uppdrar at styrelsen.

12. att ansvara for
rikssjukvardsfragor,

13. att besluta i 6vriga fragor som
fullméaktige uppdrar at styrelsen.
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Landstingsstyrelsens forvaltning ANDRINGSBILAGA Diarienummer
2017-05-16 LS 2017-0463

Forslag pa dandrad delegationsordning for
landstingsstyrelsen

Lasanvisning avseende dndringar:

Andringar i paragraftexten har markerats i kursiv stil i och féreslagna

lydelsen.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Faststalld den 3 februari 2015 § | Faststilld den 3 februari 2015 §
12, LS 1411-1394 12, LS 1411-1394, och andrad
den[ ], §... LS 2017-0463

Stockholms medicinska biobank

I foljande drenden far [Rubrik och 6vrig text utgar fran
verksamhetschefen for delegationsordningen vid den
Stockholms medicinska biobank | tidpunkt genomforande sker av
Jatta beslut pa landstingsfullmaktiges beslut att
landstingsstyrelsens vdgnar. overfora Stockholms medicinska

biobank till Styrelsen for
Utfarda rad och foreskrifter i Karolinska

biobanksfrdagor inkluderande universitetssjukhuset]
samtycke, kvalitetsrutiner,
forvaring, provutldmning och
registrering av
biobanksinformation. Anmadals

Besluta i samrdadsdrenden
rorande sparade biobanksprov
som insamlats inom ramen for
av landstinget finansierad
halso- och sjukvard. Anmadls
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