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Gustav Berg, jurist, Karolinska 2025-08-12
Universitetssjukhuset
Josef Driving, jurist, Regionledningskontoret

Delat ledarskap for tva biobanker

Beslut avseende forutsittning for att bedriva biobanksverksamhet; exempelvis
avseende ekonomiska resurser och hur verksamheten organiseras ankommer pa
huvudmannen for biobanken.

Det ar inte mdjligt for Karolinska Universitetssjukhuset att delegera beslutsmandat
till ett sammansatt organ som bestar av representanter fran KI och Region
Stockholm. Daremot finns inga hinder mot att ett sidant samverkansorgan kan delta i
beredning och verka radgivande infor av beslut av Karolinska Universitetssjukhuset.

Beslut maste fattas i enlighet med kommunallagen och styrande dokument som géller
for Karolinska Universitetssjukhuset, sasom reglementen, arbets- och
delegationsordning.

Biobankslagen

Huvudmannen for biobanken ansvarar for att det finns forutséttningar att bedriva
verksamheten vid biobanken och utser en biobanksansvarig som ska tillse att
verksamheten bedrivs i enlighet med lagen (2 kap 2 och 4 §§). Huvudmannen
ansvarar for att det finns resurser och organisatoriska forutsittningar for att bedriva
verksamheten.!

Vidare finns ett flertal bestimmelser i biobankslagen som explicit pekar ut
huvudmannen for biobanken som behorig beslutsfattare eller ansvarig. Exempelvis:

e Besluta om att inrétta biobank och utse biobankansvarig (2 kap 1 §).

e (Gora anmélan till IVO (2 kap 8 §).

e Besluta om att ett prov far bevaras trots att virdnadshavare motsitter sig det
och informera provgivaren om provet bevaras vid 18arsdagen. Samt inhdmta
samtycke fran barnet om barnet beddms ha uppnatt tillricklig alder och
mognad att sjélv ta stéllning till om provet ska bevaras (4 kap 6 och 7 §9).

e  Omprova beslut att inte tillgédngliggéra prov om den biobanksansvarige nekar
tillgéngliggdrande (4 kap 13 §).

e Besluta om en provsamling eller biobank ska liggas ned, samt géra anmélan
om detta till IVO 1 enlighet med kraven i lagen (6 kap 1 §).

e Skadestand till provgivaren (8 kap 2 §).

Biobankslagen innehéller i sig inget lagstdd som medger att huvudmannens ansvar
kan Gverforas till en annan juridisk person. Foljaktligen kan sadana beslut inte fattas
av nadgon annan dn huvudmannen for biobanken. Huvudmannens uppgifter kan
delegeras inom huvudmannens verksamhet nér det finns grund for det i
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kommunallagen.
Kommunallagen

Enligt av regionfullméktige beslutat reglemente? ansvarar nimnden Karolinska
Universitetssjukhuset for verksamheten vid Stockholms medicinska biobank (SMB).

Enligt kommunallagen (2017:725), KL, géller att en ndmnd far delegera
beslutanderitt 1 enlighet med reglerna 1 6 kap 37 § (till presidium, utskott, ledamot,
ersittare eller automatiserad beslutsfunktion) och 7 kap. 5-8 §§ (till anstilld).
Arenden som avser verksamhetens mdl, inriktning, omfattning eller kvalitet far aldrig
delegeras fran ndmnden (6 kap 38 §). Det dr inte heller mojligt att delegera beslut 1
arenden som enligt lag eller annan forfattning inte far delegeras. Delegationen fran
ndmnd kan séledes inte ske till nigon som inte 4r anstélld i regionen.

For regionala myndigheter finns samverkansregler och regler om dverlamnande av
uppgifter. En regions uppgifter, ink. myndighetsutdvning, kan i vissa fall kan utforas
av en annan region eller av en annan juridisk person (Se 9 kap och 10 kap KL). I
KL:s 9 kapitel finns regler om avtalssamverkan, bildade av kommunalférbund och
gemensam nimnd med annan region. Reglerna mojliggdér samverkan mellan aktorer
som omfattas av kommunallagen. Reglerna ér inte tillimpliga mellan region och stat
och kan saledes inte anvidndas vid samarbeten med en statlig aktor.

I 10 kapitlet KL finns regler om 6verldmnande av regionala angeldgenheter i andra
situationer dn de som omfattas av samverkansreglerna i 9 kap. Fullmédktige i regioner
far, om det inte i lag eller annan forfattning anges att angeldgenheten ska bedrivas av
en kommunal ndmnd, besluta att Iimna 6ver skotseln av en kommunal angeldgenhet
till en juridisk person eller en enskild individ. For att 6verldmna skotseln av
angeldgenheten som innefattar myndighetsutovning till en annan juridisk person
krévs dock stod i lag (10 kap 1 §). Biobanksverksamhet &r en angeldgenhet som
innefattar myndighetsutovning (10 kap 1 § 2 KL). Biobanksverksamhet innefattar
beslut om tillgéngliggdrande av prover och att ingd avtal med andra juridiska
personer (5 kap), bevara prov mot vardnadshavares vilja (4 kap 5 §), besluta om ett
prov ska avidentifieras i stillet for att forstoras (4 kap 13 §), besluta om skadestand
till provgivare (8 kap 2).

Foljaktligen finns dven kommunalrittsliga hinder mot att ha en helt gemensam
organisation for en regional och statlig biobank. En gemensam chef maste séledes
arbeta under respektive huvudmans ledning och ansvar och enligt respektive
huvudmans regelverk for styrning. Exempelvis arbets- och delegationsordning och
uppdragsbeskrivning. Det handlar séledes om chefskap for tvéa separata juridiska
personer. Det dr mojligt att en och samma person, t.ex. en verksamhetschef, har
anstéllning eller formellt uppdrag frén bada biobankshuvudmainnen, forutsatt att
frdgor om jdv och intressekonflikter kan hanteras pa ett [ampligt sétt.

ZReglementen for regionstyrelsen och dvriga ndamnder Géller for Region Stockholm. Beslutad av
regionfullmiktige 2022-12-06/07, § 162 och § 165, RS 2022-0762, RS 2022-0482 (reglemente-
styrelse-och-namnder-230118.pdf)



https://www.regionstockholm.se/48edb7/contentassets/1955074643064a05868914c8d7c20e92/reglemente-styrelse-och-namnder-230118.pdf
https://www.regionstockholm.se/48edb7/contentassets/1955074643064a05868914c8d7c20e92/reglemente-styrelse-och-namnder-230118.pdf

Sida: 3 (9)

Det saknas lagstod for att lata ett partsammansatt organ eller rdd som organiseras
mellan huvudménnen fattar bindande beslut for regionens rikning. Inget hindrar
dock att ett sddant organ deltar 1 beredning av ett beslut och fungerar rddgivande.

En gemensam verksamhetschef eller andra befattningshavare som arbetar i
samverkan behdver vara medvetna om dessa begriansningar.

Det behover sikerstillas att biobanksansvariga kan fullgéra sitt ansvar for
regelefterlevnad.

Samarbetet mellan andra chefer och biobanksansvarig bor vara vél definierat.
Biobanksansvariga behdver vara delaktiga i beslut som kan péverkar deras ansvar.

Stockholms medicinska biobank (SMB) har ett samlat ansvar for
regelefterlevnadsfragor i Region Stockholms biobanksverksamhet. Det omfattar
insamling av prov fran ett stort antal vardgivare for andamalet vard och behandling,
utover hantering av forskningsprovsamlingar.?

Den biobanksansvariga dr ansvarig for att tillse att verksamheten bedrivs i enlighet
med lagen. Lagen innehaller bland annat regler om forvaring av prov, informations-
och samtyckesregler, réttigheter for enskilda provgivare och regler for
tillgdngliggdrande av prov. I den biobanksansvariges uppdrag ingér att tillse att
riktlinjer, rutiner och processer i verksamheten lever upp till lagens krav. Det
innefattar dven att folja upp verksamheten och arbeta med avvikelser.

I lagen finns dven bestimmelser som ger uttryckliga mandat till den
biobanksansvarige:

e Att besluta inrétta provsamlingar och bestimma for vilka &ndamaél en
provsamling far anvéindas (2 kap 2 §)

e Bestimma om ett prov ska forstoras eller avidentifieras om provgivaren
atertar samtycke eller om det finns krav i annan lag pa att provet
avidentifieras eller forstors (4 kap 13 § och 2 kap 10 §)

e Besluta om och ingé avtal om prov ska skickas for tgarder utanfor
huvudmannen (5 kap 8 §).

e Prova om prov ska tillgiingliggdras utanfor huvudmannen (5 kap 13 §). Aven
Overlatelse av provsamling och biobank ska provas av biobanksansvarig.

Den biobanksansvarige har vidare sdrskilda ansvar nar det kommer till
overforingar/forflyttningar av prov utanfor huvudmannens verksamhet. Provningen
och beslut vid tillgingliggorande utforas av den biobanksansvarige. Overprévning
kan ske av behorig foretrddare for biobankens huvudman (5 kap 13 §). Enligt

3 Se LS 2017-0463, Flytt av ansvar for Stockholms medicinska biobank fran landstingsstyrelsen till
styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset och LS 1310-1276, Gemensam regional biobank i
Stockholm.
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nuvarande delegationsordning vid KS ér sjukhusdirektoren behorig att Gverprova
beslut. Det sker efter féredragning fran den biobanksansvarige. Overféringar av
biologiskt material méste dokumenteras och handlaggas under respektive
myndighetsansvar enligt biobankslagen. Om prov skickas for dtgérd hos en annan
huvudman krévs att 6verforingen dokumenteras 1 ett avtal 1 enlighet med lagens
bestimmelser dér &ndamélet med tillgdngliggorandet avgrinsas och definieras, samt
dar villkor for hanteringen av prov faststélls (5 kap 8 och 10 §§). Dokumentation av
tillgéngliggdrande dr en forutséttning for att sparbarhetskravet enligt biobankslagen
ska kunna fullgdras. Det dr vidare en forutséttning for att huvudménnen ska kunna
visa att ansvaret enligt lagen fullgors.

Biobanksansvariga arbetar under straffansvar (Se 2 kap 4 och 8 kap 1 §).
Overtridelser av biobankslagen kan vidare medfora skadestdndsskyldighet for
huvudmannen (8 kap 2 §).

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att den biobankansvarige har tillrdckliga
forutséttningar och mandat for att kunna bedriva ett effektivt och dndamalsenligt
arbete med regelefterlevnad.* Grianser och ansvar mellan biobanksansvariga och
andra chefsbefattningar bor definieras tydligt, i samrad med biobanksansvariga.
Vidare bor biobankansvariga vara delaktiga 1 beslut och atgarder som kan paverkar
forutsittningarna for biobankansvariges uppdrag.

Huvudmaénnen &r tva separata myndigheter som omfattas av
tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och sekretesslagen, samt arkivlagens regler.
Det foreligger en sekretessgrans mellan myndigheterna.

Myndigheterna ér vidare tvé olika personuppgiftsansvariga. Delning av
personuppgifter mellan huvudménnen &r en sérskild frdga som inte 19ses genom
etablerande av samverkansorgan och gemensam chef.

De regelverk som giller for respektive myndighet behover foljas dven om
myndigheterna samverkar.

Regionen (KS) och Karolinska Institutet (KI) &r tvd separata huvudméin och
personuppgiftsansvariga.’

Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet ar vidare tva olika
myndigheter. Om uppgifter 1dmnas ut mellan myndigheter krivs att det sker efter en
sekretessprovning finns stod for att lamna ut uppgifter.® Med det avses att uppgifter
och handlingar som omfattas av sekretess, ex dokumentation om patienter och
studiedeltagare, samt dven affarssekretess endast far delas med den andra
myndigheten efter att en sekretessprovning utmynnat i slutsatsen att uppgiften eller
handlingen far ldmnas ut. Myndigheterna har riktlinjer som beskriver ansvar och

4 Prop. 2021/22:257.
> Se 2 kap 3 § Biobankslagen.
6Se 8kap 1§, samt2kap 1§, 7 kap 1 och2 §§ OSL.
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process vid utlimning av handlingar.

Regler om sekretess- och personuppgiftsbehandling skiljer sig mellan huvudménnen.
Regionens verksamhet inom hélso- och sjukvird omfattas exempelvis av
patientdatalagen (PDL), lagen om sammanhéllen vard och omsorgsdokumentation
(SVOD) och patientsekretess.” I PDL och SVOD finns specifika regler om
forutséttningar for dtkomst till personuppgifter. Delning av personuppgifter mellan
huvudminnens verksamheter kréver séledes sérskilda éverviganden och kan inte
behandlas ndrmare i1 denna framstallning.

Vidare ansvarar myndigheterna for sina allménna handlingar i enlighet med
tryckfrihetsforordningen. Reglerna finns bland annat till {or att sdkerstélla
allménhetens insyn 1 offentlig verksamhet och for att mojliggéra granskning och
kontroll av verksamheten. Handlingar som upprittas, inkommer till eller skickas till
mottagare av en gemensam chef eller andra befattningshavare behdver hanteras 1
enlighet med huvudmaénnens riktlinjer och beslut. Vid gemensam ledning kommer
berorda befattningshavare att behova forhélla sig till bada myndigheters regelverk
beroende pé i vilken roll dtgirden vidtas. Huvudménnen har exempelvis riktlinjer for
bevarande av handlingar®, anvidndning av e-post.

Det rekommenderas att det fors samrad med arkiv- och registraturfunktionerna vid
respektive myndighet for att sékerstélla att handlingar bevaras korrekt.

Javsreglerna i Kommunallagen. Det kan innebéra att chefen inte ar behorig att fatta
vissa beslut och att beslut méaste fattas av en annan befattningshavare.

Av kommunallagen framgér att en anstilld ar javig, om:

1. han eller hon eller nagon nérstdende dr part 1 drendet eller annars kan antas bli
paverkad av beslutet i en inte ovésentlig utstrickning,

2. han eller hon eller ndgon narstdende &r eller har varit stéllforetradare eller ombud
for en part 1 drendet eller for ndgon annan som kan antas bli pdverkad av beslutet i en
inte ovdsentlig utstrackning,

3. drendet ror tillsyn 6ver sddan kommunal verksamhet som han eller hon sjalv ar
knuten till, eller

4. det finns nagon annan sdrskild omstindighet som gor att hans eller hennes
opartiskhet 1 drendet kan ifrdgaséttas.

Om det dr uppenbart att fragan om opartiskhet saknar betydelse, dr det mdjligt att
bortse fran jav.’

Javsreglerna kan bli aktuella vid intressekonflikter mellan huvudménnen om en
gemensam chef foretrdder bagge huvudmain samtidigt. Jiv kan exempelvis hindra
medverkan vid tecknande av avtal, bindande dverenskommelser mellan
myndigheterna och andra bindande beslut. En anstélld som é&r jdvig 1 ett d&rende hos

725 kap 1 § offentlighets- och sekretesslagen.
8 Se Bevara och gallra - Regionarkivet Stockholm.
%7 kap 4 § och 6 kap 28-30 §§ Kommunallagen.



https://www.regionarkivet.regionstockholm.se/for-regionens-medarbetare/styrdokument-for-region-stockholm/bevara-och-gallra.html
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en namnd far inte delta eller nérvara vid handldggningen av drendet.

Myndigheterna &r separata forvaltningar med separata resurser och egendom.
Huruvida och 1 vilken mén resurser eller egendom kan dverféras mellan
huvudminnen eller nyttjas gemensamt av huvudménnen kréiver ytterligare
overvdganden och utredning.

Myndigheterna &r separata forvaltningar. Medel och resurser som tillkommer
myndigheterna maste behandlas i enlighet med tillimpliga regelverk och beslut. En
anstéllning av samma chef och organisation av ett rad for samverkan innebér inte att
resurser som huvudméinnen férfogar Gver kan foras 6ver myndighetsgrinserna eller
nyttjas gemensamt.

Bégge huvudmén omfattas av lagen om offentlig upphandling (LOU). Lagen
innehéller regler for anskaffning varor, tjénster eller byggentreprenader. Varor och
tjénster som inte upphandlats gemensamt av myndigheterna kan som utgédngspunkt
inte vidareanvédndas av en annan myndighet utan upphandlingsréttsliga
konsekvenser. Om tvd myndigheter ska dela pa varandras redan upphandlade
resurser utvidgas bestéllarkretsen vilket kan medfora risk for att delningen av
resurser kan utgora otillaten direktupphandling. Delning av resurser mellan tva
myndigheter kan dven innebira att den ena myndigheten anses upphandla varor eller
tjénster av den andra myndigheten utan konkurrensutséttning, vilket kan strida mot
LOU.

Det behovs ytterligare utredning och 6vervigande kring om och 1 vilken man delning
av resurser och gemensamt nyttjande av egendom far ske och om och i sddana fall 1

vilken man.

Gemensamma upphandlingar kan utgdra ett samarbetsomréade i1 framtiden.
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KAROLINSKA

Rubrik

Karolinska Institutet (KI) och Karolinska Institutets biobanksverksamhet omfattas 1 vésentliga
delar av samma lagstiftning som Karolinska Universitetssjukhusets (K) och dess
biobanksverksambhet.

Biobankslagen (2023:38) géller savél for KI som for K och utgdr en juridisk ram for
biobanksverksamheten i de bada organisationerna. Likasé har KI liksom K att efterleva
tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och sekretesslagen, dataskyddsforordningen (GDPR)
samt arkivlagen. Visentliga forutséttningar enligt dessa forfattningar beskrivs i PM frén K.
Karolinska Institutet &r en statlig myndighet och kommunallagen &r inte tillamplig i KI:s
verksamhet. Nir det géller organisation och beslutsfattande ska KI tillimpa forvaltningslagen
(2017:900), hogskolelagen (1992:1434), hogskoleférordningen (1993:100) och
myndighetsforordningen (2007:515).

De statliga hogskolornas uppgift ar att bedriva utbildning och forskning samt att samverka
med det omgivande samhillet for msesidigt utbyte och verka for att den kunskap och
kompetens som finns vid hogskolan kommer samhallet till nytta. (Se hogskolelagen 1 kap. 2
§)

Hogskolelagens andra kapitel reglerar de statliga hogskolornas organisation. Styrelsen for en
hogskola ska ha inseende 6ver hogskolans alla angeldgenheter och svara for att dess uppgifter
fullgdrs. For ledningen av verksamheten ndrmast under styrelsen ska hogskolorna ha en
rektor. En hogskola beslutar om sin interna organisation utdver styrelse och rektor, om inte
nagot annat &r foreskrivet. Beslut som avser uppldgg, genomforande eller kvalitet i
utbildningen eller organisation av, eller kvalitet 1 forskningen ska fattas av personer med
vetenskaplig (eller konstnirlig) kompetens. (Se hogskolelagen 2 kap. 2—-6 §§.)

Enligt hogskoleforordningen 2 kap. 2 § p. 9 dr det styrelsen, vid KI kallad Konsistoriet, som
beslutar om en arbetsordning med viktigare foreskrifter om hogskolans dvergripande
organisation, delegering av beslutanderitt, handldggning av drenden och formerna i1 dvrigt for
verksamheten, om inte annat &r foreskrivet i lag eller forordning.

Rektor vid KI har beslutat om Rektors besluts- och delegationsordning for Karolinska
Institutet, dnr 1-978/2024.

Niér det géller javsfragor har KI att tillimpa 16 § forvaltningslagen som vésentligen motsvaras
av kommunallagens javsreglering.!0

Som myndighet under regeringen ska KI tillimpa avgiftsférordningen (1992:191) om inte
nagot annat foljer av en annan forordning eller av ett sérskilt beslut av regeringen. Dér
framgér om avgifter far tas ut och 1 sa fall hur storleken pa avgiften bestims och hur
eventuella avgiftsinkomster far disponeras och ska redovisas.

10 Skillnad mellan kommunallagen och forvaltningslagen finns i p. 3 dér forvaltningslagen inte berdr tillsyn utan
reglerar fragan om s.k. tvainstansjdv, om personen som tar del i handldggningen redan har medverkat i slutlig
handldggning av frdgan hos en annan myndighet och ddrmed redan har tagit stéllning till sddant som
myndigheten ska prova som dverordnad instans.

VIAR EN DEL AV
REGION STOCKHOLM

JL




9 (9)

K

Biobanker vid KI omfattas av dven av forordningen (2022:1378) om avgifter for
forskningsinfrastruktur. Férordningen anger att universitet kan ta ut avgifter for
tillhandahallande av forskningsinfrastruktur for externa anvéndare om:

— forskningsinfrastrukturen stér helt eller delvis under larosétets kontroll

— det finns av ldrosétet faststidllda och dokumenterade kriterier for tillgdnglighet till
forskningsinfrastrukturen, och
— forskningsinfrastrukturen tillhandahélls inom ramen for larosédtets uppgifter

Forordningen anger dven hur avgifternas storlek ska bestimmas samt hur eventuella
avgiftsinkomster som overstiger full kostnadstickning ska redovisas.
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