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Parter i detta avtal 4r Region Ostergétland och Linképings universitet, nedan var
for sig bendmnda "RO” resp. "LiU” eller "Part” samt gemensamt “Parterna”.

1 Bakgrund

Mellan Parterna géller sedan den 1 oktober 2010 en
overenskommelse om biobankssamverkan. Genom
overenskommelsen bekréftades den praxis parterna utvecklat — mot
bakgrund av den nationella huvudéverenskommelsen pd omradet
fran 2005 - betriffande RO:s dtaganden som huvudman for
biobanker av betydelse for forskningen vid LiU. Denna
overenskommelse ligger fortfarande till grund for Parternas
samverkan och vad som upptas nedan i detta avtal 4r underordnat
overenskommelsen.

Avtalet har vidare f6ljande sédrskilda bakgrund.

Den internationella utvecklingen i frdga om medicinsk forskning
har under senare ar fatt ett 6kat fokus pa biobanksstudier. En
avsiktsforklaring mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
och Vetenskapsradet (VR) har tecknats januari 2012, med syfte att
verka for en gemensam svensk biobanksstruktur. Av
avsiktsforklaringen framgar att oavsett om det priméra syftet ir
sjukvard, kvalitetsutveckling eller forskning ér en enhetlig och
siker hantering av biobanksprov och tillhdrande information av
avgoOrande betydelse for att kunna forvara, spara, jimfora, sortera,
transportera, utbyta och analysera ett stort antal prover pa ett
kvalitetssikert sitt. Aven kraven fran de externa finansidrerna har
okat och pd sikt kommer inte forskningsbidrag att kunna erhéllas
och publicering medges om kvalitetskraven inte dr uppfyllda. SKL
och VR forberedde dérfor for en gemensam utveckling och ett nira
samarbete kring biobanker.

I nuléget pagar ett aktivt arbete med att definiera mal och utifrén
det skapa en samarbetsstruktur for en nationell
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biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvard, akademi och
néringsliv.

2 Parternas gemensamma mal

Parterna har nu etablerat en sjukvardsregional biobanksfacilitet
(BBF). Verksamheten arbetarfor att vidareutveckla
biobanksinfrastrukturen for insamling, forvaring och uttag av
biobanksprov. Parterna kommer sammanfora existerande
forskningsprovsamlingar i den gemensamma BBF for att
sikerstilla en kvalitetssdkrad forvaring, hantering och sparbarhet.

3 Status och vidareutveckling av gemensam Biobanks-
facilitet

Steg 1 — Ett gemensamt mindre fryshotell omfattande 16 frysar har
etablerats med start 2012,

Steg 2 — Varen 2016 6ppnades dven ett storre fryshotell med plats
tor 90 frysar.

Dessutom har det parallellt inforts andra typer av service som
provmottagning, provhantering, rutiner for uttag och tillgang till
prov samt radgivning och support.

Steg 3 - Verksamheten skall fortsitta att utvecklas i enlighet med
nationell biobanksinfrastruktur och arbeta med uppbyggnad och
drift av biobanksfaciliteten. Service tillhandahalls for insamling,
forvaring och uttag av biobanksprov

inklusive information om prov, i syfte att stddja optimalt nyttjande
av resurser for forskning och forbéattrad vard. Ovanstaende beskrivs
nérmare 1 verksamhetsplan, budget och rapport. I utvecklingen ska
den sjukvardsregionala aspekten beaktas.

4 Huvudmannaskap for Biobanksfaciliteten
Parterna dr ense om att LiU skall vara huvudman f6r BBF med den
medicinska fakultetens styrelse som huvudansvarig under rektor
for driften av anldggningen.
Detta avtal medfor ej nagon fordndring vad géller
huvudmannaskap f6r biobankerna som dven i fortséttningen ligger

hos RO.

5 Ansvar for forvarade prover
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For varje biobanksprov som forvaras i fryshotellet skall det finnas
en biobanksansvarig som har det yttersta ansvaret for uppfyllande
av myndighetskrav géllande biobanksprovet. For forskningsprover
ska dven finnas en provsamlingsansvarig. Avtal enligt gillande
mallar frin Nationella Biobanksradet (www.biobanksverige.se) ska
finnas mellan biobanksansvarig och provsamlingsansvarig géllande
ansvarsfordelningen mellan dessa.

For prover 1 fryshotellet som inte &r biobanksprover (6vriga
prover) ska skriftliga uppgifter finnas om vem som dr ansvarig.

Kostnaden per prov for nyttjande av BBF ska belasta den som ar
provsamlingsansvarig for biobanksprov eller ansvarig enligt ovan
for Gvriga prover.

6 Nyttjanderatt till provsamling/prov

Nyttjanderitt till provsamling for forskning erhalls, genom
upprattande och undertecknande av biobanksavtal mellan
provsamlings- och biobanksansvarig, enligt de principer som tagits
fram av Nationella Biobanksradet. Information och blanketter for
tillgang till biobanksprov finns att himta pa Nationella
Biobanksradets webbplats (www.biobanksverige.se).

Vid behov av prov for vard och behandling av provgivaren, eller
ndgon narstaende till provgivaren, har detta foretrade, dven nar
prover dr tagna for forskningsandamal.

7 Organisation, ledning och drift av Biobanks-
faciliteten

BBF ir administrativt organiserat vid Medicinska Fakulteten, med
egen budget och verksamhetsplan. BBF ska styras och organiseras
enligt foljande:

a) en styrgrupp som ar understélld fakultetsstyrelsen vid
medicinska fakulteten vid LiU och som bestér av representanter
fran LiU respektive RO

b) en forestandare som #r understélld styrgruppen och som har sin
huvudsakliga anstéillning vid LiU

c) personal som &r understillda forestandaren

Styrgruppens sammansittning

Styrgruppen ska bestd av fem (5) ledamdter varav tvé ska utses av
LiU och tvéa ska utses av RO, efter samrdd i USB. Dessa fyra ska
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gemensamt utse en femte ledamot bland anvindarna av BBF,
nagon som kan representera anvéndarna i styrgruppen. LIU utser, i
samradd med RO, en ledamot att vara ordférande. Ordféranden ska
leda styrgruppens arbete och bevaka att styrgruppen fullgér sina
uppgifter. Styrgruppen utser inom sig en vice ordforande.

For det fall BBF:s forestindare eller RO:s biobankssamordnare inte
ingdr som ordinarie ledamdter i styrgruppen, ska dessa vara
standigt adjungerade ledamoter 1 denna.

Ledamdter utses for tva ar i taget. Uppdraget for ledamot kan
upphéra i fortid om ledamoten eller den som har utsett ledamoten
anmiler att uppdraget ska upphéra.

Arvode utgar inte for uppdrag som styrgruppsledamot for personer
anstéllda av RO eller LiU.

Styrgruppsmaoten

Styrgruppens ordforande ska se till att styrgruppsméten hélls
regelbundet. Styrgruppen ska alltid sammankallas om en
styrgruppsledamot eller forestdndaren begiir det.

Vid styrgruppens sammantriiden ska det foras protokoll.
Protokollen ska tillstéllas LiU respektive RO inom 14 dagar efter
justering,

Styrgruppens beslutsfattande och kompetens

Styrgruppen ir beslutfor om minst tre ledaméter, bland dem
ordforanden eller vice ordforanden, dr nirvarande och bida Parter
ar representerade. Som styrgruppens beslut giller den mening som
minst hilften av de ndrvarande ledaméterna rostar for vid
sammantrddet. Vid lika réstetal har ordféranden utslagsrost.

Styrgruppen ska vid sitt beslutsfattande verka for Parternas
gemensamma intressen. Styrgruppen ska séledes:
e ta fram forslag till BBF:s langsiktiga strategiska utveckling
och utforma arliga verksamhetsplaner
e ta fram forslag till budget f6r BBF
e ansvara for framtagandet av prislista pd BBF:s tjénster for RO
och LiU, samt, om aktuellt, fér externa kunder
e ansvara for att informera tdnkbara anvindare, om de
biobankstjénster som BBF kan tillhandhalla
e besluta om vilka prov/projekt som BBF kan ata sig att hantera
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e ansvara for att kvalitetsledningssystem efterlevs och att BBF:s
verksamhet bedrivs i enlighet med biobankslagen och gillande
standarder

e ta fram fOrslag och ansvara for att rutiner finns hur
provsamlingar hanteras nar provsamlingsansvarig slutar, samt hur
provsamlingar virdefulla for forskning ska hanteras nér den som
ursprungligen samlat in prov ej langre har resurser/motiv att spara
dessa

¢ fortldpande bedéma och {6lja upp BBF:s ekonomiska situation
1 enlighet med beslutad budget

e halla Parterna underrdttad om omstindigheter som véasentligt
forsenar eller forhindrar genomforandet av verksamhetsplanen

e ansvara for rapportering till extern finansidr rérande de delar
av verksamheten som har stod fran sddan

Forestandare och 6vrig personal

BBF ska ha en forestandare som ska leda verksamheten och vara
foredragande 1 styrgruppen. Forestandaren ska utses av LiU efter
samrad med RO. Forestiandare far uppdrag av styrgruppen vad
giéller planering, rapportering, drift och uppf6ljning av
verksamheten.

Ovriga personalkategorier for att sikerstilla drift och
vidareutveckling omfattar kvalitetsansvarig, [T-utvecklare, samt
BMA.

Verksamhetsplan och budget beslutas av respektive Part
Styrgruppen ska tillstilla LiU respektive RO sitt forslag till budget
senast under april manad aret fore det ar som avses. Faststillande
av budget ska fattas av respektive Part senast under juni manad aret
fore det &r som avses. Verksamhetsplan ska tillstéllas LiU och RO
senast under december manad fore det ar som avses.

Om styrgruppen gor bedémning att det finns behov att under
l16pande ar justera verksamhetsplan eller budget ska detta lyftas till
Parterna som fattar beslut.

Finansiering av Biobanksfaciliteten

Enligt beslut 1 USB april 2016, betraktas Biobanksfaciliteten som en
infrastruktur, pad samma sidtt som Ovrig forskningsstodjande
verksamhet, och Parterna LiU och RO tar huvudansvaret for den
langsiktiga finansieringen av verksamheten. I korthet innebéar detta
att framforallt lokaler och utrustning finansieras med centralt avsatta
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medel medan l6pande driftkostnader finansieras med brukaravgifter.
Medel frdn externa finansidrer soks dessutom kontinuerligt.
Hantering av kostnader for verksamheten som inte ticks av
ovanstaende bereds i forskningsradet och beslutas i USB enlig
grundprincipen att kostnaderna delas lika mellan Parterna.

Styrgruppen tar fram forslag till budget for nastkommande ar.
Budget och kostnadsfordelning diskuteras av Parterna i LiU/RO-
gemensamt rad. Beslut om budget tas av respektive Part enligt
punkt 7 ovan.

Styrgruppen har i uppdrag att folja den nationella utvecklingen vad
géller biobankstaciliteten sa att kostnaden for anvéndarna ligger i
paritet med jamforbara inrittningar, samt inte motverkar syftet med
inréttningen.

Omstrukturering av befintlig frysorganisation

Parterna dr ense om att befintliga frysar i princip skall flyttas
successivt under perioden 2017—2019, sa att samtliga frysar for
biobanksprover inom Campus US och Universitetssjukhuset ar
inordnade 1 och fysiskt placerade i det av Parterna gemensamma
BBF senast vid ingdngen av ar 2020.

Vid revideringen av detta avtal dr denna omstrukturering paborjad
men inte genomford, men samma malséttning kvarstar i princip
men utan skarp tidsgrans.

Skada och forsakring
LiU skall som huvudman {6r BBF gentemot RO ansvara for skada
som asamkats RO pga avvikelser fran de kvalitetskrav som BBF

har att leva upp till enligt lag, myndighetskrav eller styrgruppens
beslut.

Andringar och tilligg

Andringar och tillagg till detta avtal skall, for att vara bindande,
avfattas skriftligen och vara undertecknade av behériga foretridare
for respektive Part.

Tvist

Tvist med anledning av detta avtal skall i forsta hand losas av
toretrddare for Parterna. Om Parterna vid sadan forhandling inte
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kan 16sa tvisten ska den avgoras i domstol med Tingsritten i
Linképing som forsta instans.

Avtalet har upprittats i tva originalexemplar, av vilka varje Part, efter Parternas
undertecknande, tagit sitt,

Link6ping den mars 2017

Fér Region Ostergétland For Linkopings universitet

WM‘W

Mats Johansson

/
@Zj/f&/\/@ S A |
M—Uﬁﬂ‘tﬁl f"éjq/;/ t;; bl foi .

L S}

\' 'Annika Bergquist

LINKOPINGS UNIVERSITET



