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Sammanfattning

Detta forskningsprojekt har haft som syfte att analysera hinder, framgangsfaktorer och utfall i
implementeringen av biobankslagen (2023:38), med fokus pa inforandeprojektets organisering,
biobankssamordnarnas erfarenheter samt lagens konsekvenser for forskning. Detta har
genomforts genom dokumentstudier, enkater samt intervjuer. Sammantaget visar resultaten att
implementeringen till stor del genomforts framgangsrikt, med stod av Biobank Sveriges héga
legitimitet, tydliga kommunikation och etablerade kanaler fér samverkan. Genom att tolka och
forklara lagens innehall samt tillhandahalla praktiskt stodmaterial har Biobank Sverige bidragit
till att skapa en enhetligare nationell implementering &n vad som annars varit sannolikt.

Trots dessa framgangar framkommer flera kvarstaende utmaningar. Regionernas sjalvstyre och
skilda forutsattningar vad géller resurser, tekniska system och organisatoriska strukturer
innebdr att lagens genomslag varierar lokalt. Biobankssamordnarna, som i hég grad uppskattat
de implementeringsstod som inforandeprojektet tillhandahallit, pekar sérskilt pa behovet av
ytterligare végledning kring uppfoljning, kommunikation och processtdd. Ett centralt
utvecklingsomrade ar att sakerstalla att provgivare far korrekt och tydlig information om hur
deras prov hanteras, nagot som annu inte systematiskt foljts upp. Har kan Biobank Sverige
spela en viktig roll genom att starka regionernas interna uppféljningsprocesser och utveckla
nationella modeller for att mata befolkningens fortroende, samtycke och delaktighet.

For forskningen pa biobanksprov har lagen inneburit bade mojligheter men ocksa vissa
begransningar. Administrativa processer har pa flera sétt forenklats, men samtidigt har hinder
identifierats, bland annat for forskning som involverar beslutsoférmégna individer samt vid
Kliniska prévningar dar flera regelverk krockar. Internationellt finns en risk att Sverige
uppfattas som administrativt tungrott, vilket kan minska antalet samarbeten och kliniska
studier. For att starka Sveriges position inom life science &r det darfér avgdrande att fortsétta
arbetet med att harmonisera regelverk och skapa rattssakra, transparenta och effektiva
processer som samtidigt skyddar provgivares rattigheter.

Projektet belyser ett antal la&rdomar av vérde for framtida implementeringsprocesser inom
halso- och sjukvarden. Framgangen med biobankslagen har byggt pa en tydlig och trovardig
nationell aktor, etablerade natverk, faciliterande roller hos samordnare samt en aktiv
kommunikation som minskat otydlighet och konflikter. For andra innovationer och policyer
kan motsvarande forutsattningar behdva skapas for att 6ka chansen till framgang. Det handlar
om att etablera gemensamma strukturer, ge tydliga mandat, identifiera och stotta nyckelaktorer
samt bygga en kultur av samarbete och larande. Genom sadana strategier kan framtida
implementeringar bli mer enhetliga, hallbara och gynnsamma for bade vardens utveckling och
forskningens forutsattningar.



Introduktion och syfte

Den 1 juli 2023 tradde en ny biobankslag (2023:38) ikraft. Den nya lagen medforde flera
forbattringar, bland annat att &ndamalen styr tillampningen, att sarskilt samtycke till bevarande
av prov for vard inte kravs, att det inforts tydligare bestimmelser om vilken information som
ska ges till provgivare, fler undantagsregler, att prov far bevaras utomlands och att priméara och
sekundara biobanker tas bort. Implementeringen av den nya biobankslagen ar mycket
omfattande och komplex eftersom lagen berér manga olika typer av verksamheter i varden (dar
prov bestélls, tas, hanteras, analyseras och forvaras) samt dven paverkar akademi och Life
Science-omradet gallande hur prov kan tillhandahallas for forskning och kliniska prévningar.

For att samordna och effektivisera implementeringen av den nya biobankslagen fattade
regionerna beslutet att ge Biobank Sverige i uppdrag att leda ett for regionerna gemensamt
nationellt projekt for implementering och tillampning. Ett inférandeprojekt startade upp nagra
manader innan ikrafttradandet och pagick fram till och med 31 december 2024.

| denna rapport redovisas det forskningsprojekt som genom finansiering av Vinnova/Swelife
(2024-01940) och Sveriges regioner fatt i uppdrag att studera inforandeprojektet och
implementeringen av biobankslagen (2023:38). Att utvardera projektets utfall och
framgangsfaktorer forvantas bidra med vardefull kunskap som kan underlatta
implementerings- och foérandringsarbete inom halso- och sjukvarden.

Det oOvergripande syftet med forskningsprojektet var att studera hinder och
framgangsfaktorer samt implementeringsutfall med hjélp av implementeringsteori, med
sarskilt fokus pa uppfoljning av projektets organisation och aktiviteter, biobankssamordnarnas
syn pa implementeringen samt eventuell paverkan pa forutsattningarna for forskning. Tre
huvudsakliga fragor besvaras:

1. Vilka av inférandeprojektets aktiviteter har genomforts och vad aterstar? Vilka hinder
och mojligheter har paverkat utfallet?

2. Hur ser biobankssamordnarna pa implementeringen av den nya biobankslagen? Vilka
fordelar och nackdelar med inforandeprojektet ser de?

3. Har inforandet av biobankslagen paverkat maéjligheten att bedriva forskning och i sa
fall hur?



Bakgrund: inférandeprojektet

For att gora implementeringen av biobankslagen (2023:38) sa smidig som majligt ingick halso-
och sjukvardsdirektorer for samtliga regioner i ett samverkansavtal kring skapandet av ett
nationellt gemensamt inforandeprojekt. Biobank Sverige fick da i uppdrag att leda Regionernas
biobanksprojekt, ocksa kallat inforandeprojektet, med syfte att skapa en “resurseffektiv,
nationell samordning for regioner, akademi och industri vid implementering av den nya
biobankslagen”.

De huvudsakliga malen innefattade: “att sakerstalla provgivarnas integritet, att férdelarna
med den nya lagen kan forverkligas och att uppna en nationell tillampning och mer enhetlig
efterlevnad av den nya biobankslagen” (projektplan V5.1). Mélen delades upp i tre effektmal
och tre leveransmal dar effektmalen efterstravade att:

1. sanka de totala kostnaderna for att inféra och efterleva lagen, framfor allt gallande
kostnaderna for information till patienter och provgivare, och information till och
utbildning av personal samt férandringar i arbetsrutiner och 1T-stod,

2. skapa battre forutsattningar for att dka tillgangligheten av prov tagna i halso- och
sjukvarden for forskning, kliniska provningar av lakemedel och medicinteknik samt,

3. oka forutsattningar for lika bemétande oavsett var en patient soker vard och/eller
deltar i en studie.

4. Leveransmalen avsag “aktiviteter som driver och férbereder omstallningsarbetet infor
och efter att Biobankslag (2023:38) trader i kraft och... innefattar att framstalla
gemensamma tolkningar och rutiner samt att producera gemensamt
informationsmaterial, utbildningsmaterial och blanketter .

Inférandeprojektets organisation och arbetsprocess

Inférandeprojektets styrgrupp inkluderade ordforande i Biobank Sveriges beredningsgrupp, en
representant fran SKR, en universitetsrepresentant, en regionsrepresentant, biobanksansvarig
och en industrirepresentant. Inforandeprojektets arbetsgrupp bestdr av en projektledare,
modulansvariga, tva kommunikatérer samt en administrator. Arbetsprocessen har varit
uppdelad i moduler som behandlar omradena: Terminologi, Lag- och kvalitetskrav,
Information och samtycke, Tillgang till prov samt Klinisk provning. Modulerna leddes av
utsedda modulansvariga och detta arbete har skett parallellt tillsammans med stod fran
ordinarie arbetsgrupper inom Biobank Sverige, viket inkluderar: Utbildning, Juridik och IT.
Projektet finansierades av regionerna med en budget pa 7,2 miljoner SEK och fordelas dver en
tidsperiod pa tva ar. Inforandeprojektets arbetsprocess avgransades till de insatser som
genomfordes i under perioden 2023-2025, med extra fokus kring forberedelser fran att
lagforslaget godkéndes till att lagen tradde i kraft (feb 2023-juli 2023). Projektet har haft en
agil ansats med tydliga deadlines och milstolpar.

Utifran projektdirektiv utformades en projektplan, vilken beskrev en uppdelning av
regionernas biobanksprojekt (huvudprojekt) och tva delprojekt: ett for akademi (delprojekt A)
och ett for industri (delprojekt B). I enlighet med leveransmalen faststéllde projektplanen
foljande Overgripande aktiviteter for inférandeprojektet: genomgang och revision av
grunddokument, juridiska insatser och verksamhetsanpassningar, insatser inom utbildning,
kommunikation och information samt IT-anpassningar. Utifran projektdirektiv beskrivs
foljande strategier som ska ligga till grund for inférandeprojektets arbete, vilket ocksa relaterar
till krav faststallda i projektplanen. Strategierna innefattade foljande punkter:

e Arbetet ska ske utifran mycket god kannedom om verksamhetens behov
e Utga fran tidigare dokumentation och erfarenhet fran inférande av nuvarande lag



Dela upp arbetet i delmoment och arbetsgrupper som kan arbeta parallellt

Strava efter att framtaget material ska kunna appliceras brett, t.ex. bade for vard och
akademi om mogjligt

Samverka med foretradare for huvudman, biobanker, specialistféreningar, m.fl.
Samverka med foretradare for patientforeningar.

Ha nara kontakt med Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och
Etikprévningsmyndigheten

Ha en internationell utblick for att jamfoéra med hur man arbetar med biobanksfragor i
andra lander

Nyttja fullt ut befintlig organisationsstruktur och kompetens inom Biobank Sverige
Nyttja erfarenheter fran tidigare projekt

Utga fran befintlig dokumentation



Forskningsprojektets genomfdorande

Inom ramen for forskningsprojektet har tre delstudier genomforts, vars 6vergripande syfte och
tillvagagangssatt utvecklades gemensamt av forskargruppen fran Uppsala universitet och
representanter for Biobank Sverige och inforandeprojektet.

1. For att fa ett grepp om inférandeprojektets och implementeringens status studerades
dokumentation samt genomfdrdes korta, informativa intervjuer med nyckelpersoner i
inforandeprojektet.

2. FOor att inhamta biobankssamordnarnas syn pa implementeringen av den nya
biobankslagen, exempelvis positiva/negativa aspekter med inférandeprojektet,
skickades en webbenkat ut till samtliga biobankssamordnare i landet.

3. For att undersoka hur implementeringen av biobankslagen har paverkat
forutsattningarna for forskning pa biobanksprov genomfardes intervjuer med forskare,
myndighetsrepresentanter samt personer verksamma inom olika delar av
biobanksinfrastrukturen.

Genomfdrande av delstudie 1-3

Delstudie 1

Delstudie 1 genomfdrdes som en dokumentationsstudie med kompletterande intervjuer. Val av
metod motiveras bland annat genom de fyra anvandningsomraden for dokumentationsstudier
beskrivna av Bowen (2009). Att analysera dokument kan beskriva den kontext som
organisationens forskningsobjekt &mnar undersoka, information i dokumenten kan belysa
viktiga aspekter och fragor for vidare analys, bidra med kompletterande data for att forsta ett
fenomens sociala miljo samt vara ett medium for att spara forandring eller utveckling. Féljande
dokument innefattas i analysen:

Biobank Sveriges dokumentation
Projektdirektiv (Word-dokument)

Projektplan V 5.1 (Word-dokument)
SWOT-analys

Bilaga Riskanalys (Excel-fil)
Kommunikationsplan (Word-dokument)
Aktivitetsplan

Overgripande (Excel-fil)

Kommunikation (Excel-fil)

Utbildning (Excel-fil)

Sammanstélining leverabler (Word-dokument)
Prioriterad dokumentforteckning (Excel-fil)
Progressmall Inférandeprojektet (Powerpoint-dokument)

Ett forsta steg innebar att lara kdnna dokumentationen samt att sortera aktiviteter inom
inforandeprojektet i relation till implementeringsramverket EPIS (se sidan 8-9). |
kartlaggningen skapades ocksa en forstaelse for inforandeprojektets kontext inom Biobank
Sveriges organisation, det svenska biobankslandskapet samt i relation till de verksamheter som
berors av biobankslagen. Utifran en forsta sortering av aktiviteter formulerades intervjufragor.
Nar en initial forstaelse av arbetsprocessen hade uppnatts genomférdes fyra intervjuer med
personer som ingatt i inférandeprojektet. Nagra kortare och mer informella intervjuer
genomfordes ocksa med personer inom den svenska biobanksinfrastrukturen.

| intervjuerna anvandes visualiseringar fran kartlaggningen av aktiviteter for att triangulera
resultat (Figur 1), dar intervjupersonerna kunde korrigera forstaelsen av inférandeprojektets
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arbetsprocess och  uppmarksamma  aspekter ~som inte tagits upp genom
dokumentationsstudierna. Data har darefter analyserats utifran EPIS och sammanstalls i
visualisering och text, dar vardefulla exempel fran intervjuer presenteras i relevant kontext i
form av citat. Identifierade facilatorer och barriar sammanstélls i tabellform som ocksa visar
tillnorighet utifran ramverkets faser och faktorer.

Delstudie 2

Delstudie 2 genomfdrdes genom en enk&t som skickades ut via e-mail till samtliga
biobankssamordnare i Sverige for att samla in deras perspektiv pa implementeringen av den
nya biobankslagen. Enkaten syftade till att fa insikt i hur implementeringsprocessen var
strukturerad och hur inférandet av biobankslagen togs emot inom de olika verksamheterna
genom att frdga om biobankssamordnarnas attityd, erfarenhet och uppfattning om inférandet
av biobankslagen. Av de 21 regionerna i Sverige svarade 20 samordnare fran 19 regioner pa
enkaten. Den storsta regionen hade tva samordnare, och bada deltog. Tva regioner deltog inte
i enkaten; en pa grund av personalomséttning och brist pa tillganglig kontaktperson, och den
andra pa grund av hog arbetsbelastning. Eftersom biobankssamordnarna har de dvergripande
kontakterna med verksamheterna i sina regioner ansags de vara de mest lampliga personerna
att skicka enkaten till.

Enkaten som utvecklades for att passa in i EPIS inkluderade specifika frdgor om hur de
tillfrdgade exempelvis sag pa behovet av en uppdaterad lag och deras forstaelse av dess
innehdll, hur de uppfattade Biobank Sveriges roll i implementeringen av lagen, samt vilka
implementeringsstrategier och mest betydande praktiska justeringar som gjorts. Eftersom
informationskravet ar det centrala i den nya lagen inkluderade vi ocksa fragor om hur dessa
krav har uppfylits, sérskilt gallande deras upplevda paverkan pa andrade rutiner. Fragornas
utformning pilottestades dels av personer med relation till inférandeprojektet dels av personer
med liknande kompetens som biobankssamordnarna.

Deskriptiv statistik utférdes med hjéalp av statistikprogrammet RStudio version 4.2.3. For de
oppna svaren sammanfattade vi innehallet for varje fraga for att komplettera enkatfragorna.
Sjéalva implementeringsprocessen i from av de fragor som representeras av EPIS-ramverket,
illustrerades med hjélp av ett alluvialdiagram, Figur 2. Alluvialdiagramet visar hur manga
deltagare i enkaten som svarade pa liknande satt, och detta flode demonstrerar graden av
konsekvens i vara respondenters svar. Alluvialdiagrammet genererades genom att rakna
frekvenserna av svar éver olika kategorier av fragor, vilket gor att vi kan visualisera
relationerna och 6vergangarna mellan de olika svaren. Varje flode i diagrammet representerar
en specifik svarskategori, och bredden pa flodena motsvarar antalet respondenter som valde
dessa alternativ. Genom att analysera dessa relationer kan vi identifiera monster och trender i
data, vilket lyfter fram omraden av samstammighet samt eventuella skillnader i svaren. Denna
visuella representation hjalper saledes till att forsta det Overgripande stamningslaget och
samsynen bland respondenterna nar det géller nyckelaspekterna i implementeringsprocessen.

| enkéten ombads deltagarna att rangordna tre fragor: 1) omfattningen av forandringar de anser
att implementeringen har medfort i deras verksamhet, 2) utmaningarna relaterade till
implementeringen, och 3) faktorer som har paverkat implementeringen. Poangsystemet som
anvéndes tilldelade 3 podng for den hdgst rankade faktorn, 2 poéng for den nast hogsta och 1
podang for den tredje for varje respondent. Faktorer som inte valdes fick 0 podng. Dessa podng
summerades sedan Over alla deltagare, och varje faktor tilldelades ett Gvergripande poang
baserat pa bidragen fran alla respondenter. Resultaten presenteras i Tabell 2a-2c.

| resultatdelen redovisar vi dven vissa resultat som kommer fran en enkéat Biobank Sverige
skickade ut till verksamheterna (N=207). Dessa fragor utgjorde en del i deras interna



utvardering. Resultatet summerades med deskriptiv  statistik och de Oppna
svaralternativfragorna summerandes i teman.

Delstudie 3

Delstudie 3 genomfordes som en intervjustudie med olika aktorer som pa olika nivaer utgor en
del av systemet kring forskning pa biobanksprov i Sverige: dvs. forskare, representanter fran
industri, regionala och nationella stodfunktioner samt myndigheter. Totalt genomfordes atta
intervjuer; sex individuella intervjuer, en intervju med tva deltagare och en fokusgrupp med
elva deltagare. Dessa tillfragades om deltagande via e-post och intervjuades digitalt under maj
och juni 2025. Ljudet fran intervjuerna sparades. Nagra intervjuer genomfordes med enskilda
deltagare medan nagra genomfordes i grupp. Intervjufragorna anpassades beroende pa vilken
aktor som intervjuades men kretsade kring:

Vilka &r de framsta forandringarna med biobankslagen (2023:38)?

Hur (om) har ni foréndrat ert arbetssatt?

Har lagen haft nagra positiva effekter?

Har lagen haft nagra negativa effekter?

Vad skulle gora det lattare att bedriva forskning pa biobanksprov?

Ar avviagningen mellan integritet och mojliggérande av forskning rimlig?

Etiska 6vervaganden

En ansokan om radgivande yttrande gjordes till  Etikprévningsmyndigheten.
Etikprévningsmyndigheten hade inte nagra etiska invandningar mot forskningsprojektet (Dnr
2024-06643-01).



Implementeringsteori: EPIS

Utgangspunkten for forskningsprojektet baseras pa det teoretiska ramverket EPIS (Moullin et
al. 2019) som beskriver implementeringsprocessen utifran fyra faser: utforskande
(exploration), forberedande (preparation), implementering (implementation) och uthallighet
(sustainability), samt fyra faktorer: innovationens karakteristika, yttre och inre kontext samt
Overbryggande faktorer.

Under utforskandefasen undersoker aktorerna vilka (halso-)problem som finns och forsoker
hitta det bésta séttet att adressera dessa problem. Man tar i beaktande vad som behdver dndras
pa system-, organisation och/eller individniva. Exempel pa fragor utgor exempelvis:

e Behdovdes en ny biobankslag enligt aktdrerna?
e Vilka problem med att implementera den nya biobankslagen finns?

Under forberedelsefasen &r det primara malet att identifiera potentiella barriarer och
facilatorer for implementering, utvardera behovet av anpassning, och utveckla en detaljerad
implementeringsplan som nyttjar faciliterande faktorer och adresserar barriérer. Det ar viktigt
att utveckla implementeringsstod sasom utbildning, coaching, uppféljning och feedback. Bor
skapa ett implementeringsklimat dar implementeringen av innovationen &r forvantad, ges stod
och belénas. Exempel pa fragor utgér exempelvis:

e Ar organisationen forberedd infor implementeringen av den nya biobankslagen?
e Vad i verksamheterna kan behtva anpassas for att implementera den nya
biobankslagen?

Under implementeringsfasen initieras anvandningen av innovationen (genom guidning av de
framtagna st6den) och tar en mer konkret form. Det &r viktigt att implementeringen
monitorernas och att strategier for implementeringen kan anpassas. Exempel pa fragor utgor
exempelvis:

e Anses lagen lamplig och anvandbar (acceptability)?
e Hur har implementeringen monitorerats och foljts upp?

Under uthallighetsfasen fortsétter innovationen att levereras/implementeras och har en
paverkan pa hélsa och andra malsattningar. Exempel pa fragor utgor exempelvis:

e Kvarstar nagra problem relaterat till att omséatta den nya lagstiftningen?
e Arimplementeringen likvardig mellan verksamheter och geografiska omraden?
e Har den nya biobankslagen blivit en del av kulturen i provtagande verksamheter?

Exempel pa den yttre kontexten utgors av politiskt ledarskap, policys, resurser och
patientkarakteristik medan exempel pa den inre kontexten exempelvis utgors av kliniskt
ledarskap, organisatoriska aspekter, bemanning samt kunskap och attityder hos personal.
Innovationsfaktorerna utgors exempelvis av aspekter sasom tydlighet i malsattning och
mojlighet till lokal eller individuell anpassning. Vidare ar exempel pa éverbryggande faktorer
partnerskap med andra aktorer samt intermediarer (Biobank Sverige/inforandeprojektet utgor
en intermediar).
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Resultat

For att satta inforandeprojektets arbetsprocess i relation till studiens teoretiska ramverk
beskrivs forst innovationen, det vill séga Biobankslagen (2023:38). Darefter presenteras
implementeringsprocessen utifran ramverkets fyra faser, vilket foljs av en sammanstallning av
implementeringens yttre och inre kontext samt Biobank Sverige som dverbryggande faktor (se
figur 1). | syfte att kartlagga arbetsprocessen har forsok gjorts att avgransa olika moment men
det &r av vikt att papeka att &ven om dessa moment presenteras avgransat, sa har manga
aktiviteter skett parallellt, beroende av varandra och iterativt. Denna del fokuserar pa
regionernas 6vergripande biobanksverksamhet déar de stora andringarna framst galler processen
kring hantering av vardprov, snarare an forskningsprov. Den utgar fran studierna av
dokumentation och intervjuer med personer kopplade till inférandeprojektet, och lagger till
information fran de bada enkaterna. Darefter presenteras resultaten fran de intervjuer som
gjorts for att undersdoka hur forutsdttningarna for forskning har foérandrats i och med
biobankslagen (2023:38).

Innovationen

Enligt EPIS &r det viktigt for en lyckad implementering att innovationen passar in i den miljo
dar den ska implementeras. Innovationen kan saledes behdva anpassas, dar sjalva karnan
behalls medan mer perifera element kan férandras. Nar det géller en lag kan innehallet inte
forandras, dock kan tolkningar av lagens innehall goras, samt en mangd anpassningar av hur
lagkraven skall omséttas i praktiken. Att implementera en ny lag betyder att verksamheter
behover anpassa redan etablerade arbetssatt, processer och rutiner for att sakerstalla att de nya
lagkraven efterfoljs. Essentiellt ar saledes att lagkraven tolkas och oversitts till praktiska och
genomforbara handlingar och processer. Komplexiteten forstarktes i detta fall av att en stor
variation av verksamheter berérdes av lagandringen, och berordes pa olika sétt, vilket kravde
att tolkningen av lagtexten *Oversattes’ enligt olika malgruppers behov.

En av de intervjuade berattar i en intervju att den juridiska arbetsgruppens kompetens var viktig
och att det var en utmaning att utveckla informationsmaterial som vande sig till olika
malgrupper, utan att informationen riskerade att forstas pa olika satt:

"Det dr ju vdldigt tekniskt, det hdr handlar ju om en lagtext som ska formedlas... det dr
inte latt att formedla en lagtext sa att alla forstar vad den betyder. Dels &r det en tolkning
av vad det faktiskt betyder i praktiken och hur “impacten’ blir i verkligheten, som den
juridiska arbetsgruppen har jobbat jattemycket med. Dar har kommunikationssteget
varit ett bra filter - inte bara for det strikt juridiska men fér manga som &r jattekunniga
inom biobanksomradet och har jattemycket kunskap maste de anda formedla allt det har
till allmanheten — da blir det dnda tekniskt.”

Sasom beskrivs vidare i avsnittet om forberedelsefasen, har tolkning av lagen, kommunikation
kring tolkningen och utvecklingen av informations- och utbildningsmaterial utgjort essentiella
element i det inférandeprojekt som letts av Biobank Sverige.

Utdver att innovationen passar in i miljon dar den ska implementeras ar en viktig faktor att
innovationen uppfattas som nédvandig eller innehaller ett positivt bidrag till den verksamhet
dar den ska implementeras. Enkaten till biobankssamordnarna visade att samtliga av dem ansag
att det fanns ett behov av en uppdaterad biobankslag. De ansag att de storsta forandringarna
som lagen medfdrde for avdelningar och enheter, gallde samtycket, informationskravet och
samarbete mellan regioner och forskningsenheter, se Tabell 2a. | fritext betonade manga
biobankssamordnare att lagen 6kat tydlighet och information kring samtyckesprocessen, vilket
gor det enklare for personal att samla in prover och sparar tid. Muntligt samtycke behdver inte
langre behover inhdmtas, vilket minskar den administrativa bordan. Nar det géller avvagningen
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mellan skyddet av provgivares integritet och sakerhet, och méjliggérande av forskning och
forbattringar inom varden, menade fem biobankssamordnare (25 %) att skyddet ar helt
tillfredsstéllande, medan en majoritet (tretton, 65 %) menade att det ar delvis tillfredsstéllande.
Vidare bedomde de att motstandet mot forandringar vid inférandet av biobankslagen (2023:38)
var lagt. Tolv personer (60 %) ansag att det inte fanns nagot eller mycket lite motstand, medan
atta personer (40 %) upplevde visst motstand. Endast en person sag ett betydande motstand,
vilket tyder pa ett 6vervagande positivt mottagande ute i verksamheterna. Nagot fler bedémde
kostnaden for inforandet av biobankslagen (2023:38) i termer av pengar, tid och resurser som
nagot hog till mycket hdg (60%) &n de som ansag kostnaden lag eller nagot lag (40%).

Sammanfattningsvis tyder resultaten pa att innovationen/lagen ansags bade godtagbar
(acceptable) och lamplig (appropriate), vilket sannolikt underlattat implementeringen. Detta
kan kopplas till det arbete inférandeprojektet och Biobank Sverige gjorde med att tolka lagen
och kommunicera dess innehall till olika verksamheter och aktérer, och till att den tidigare
lagen ansags for komplicerad.
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Den utforskande fasen

| den utforskande fasen undersdks enligt EPIS vilka problem som finns avseende nagot
specifikt fenomen och man forsoker hitta sétt att adressera dessa problem. Man tar i beaktande
vad som behdver andras pa system-, organisation och/eller individniva. Implementeringen av
Biobankslagen (2023:38) har en stark forankring i den utforskande fasen, vilken till storsta del
utgjordes av Biobank Sveriges bakgrundsarbete, det vill sdga det arbete som genomférdes
innan inférandeprojektets start. Utforskandefasen paverkar implementeringen pa sa sétt att den
lagger grunden for det arbete som sker i senare faser.

Biobank Sverige (tidigare Biobanksradet) ar den aktor som undersokt problem kring
regleringen av biobanksomradet och beaktat hur dessa problem behéver adresseras, vilket i sin
tur praglade framtagandet av ett nytt lagforslag, d.v.s. en andring pa systemniva. Den
utforskande fasen tog saledes avstamp i det bakgrundsarbete som pagatt i upp till 20 ar, fran
och med att den forsta biobankslagen tradde i kraft ar 2003. Pa verksamhetsniva framkom
under aren att den tidigare lagstiftningen hade flera brister, framst att lagen var komplicerad
och svar att tillampa. De juridiska insatserna tog saledes sin borjan innan lagandringen 2023
da Biobank Sverige tagit en aktiv roll i biobanksfragor och sammanstéllt och lyft problem kring
tidigare lagstiftning och varit delaktiga i utvecklingen av ett nytt lagforslag. Trots att en méngd
aktorer var 6verens om behovet av att utveckla en ny lag, tog det &nda manga ar innan en ny
lag kom pa plats enligt en av de intervjuade:

“Fran Biobanksradets sida, och SKR och alla mdjliga [aktorer] tjatade vildigt mycket
pd regeringen for att fd till en ny lag som var mer funktionell...det tog ett antal ar innan

det blev nagot... Sa det var en 1adang vag for att fa till en ny lagstiftning. Forsta kom
2003 och trddde i kraft da och den hér kom 2023, sd det tog tid!”

Da biobanksomradet ar komplext, foranderligt och innefattar en méangd aktorer och intressenter
identifierades ett behov av samordning och starkt organisation for effektiv samverkan. Arbetet
med att uppdatera lagstiftningen pagick parallellt med att Biobank Sverige etableras som
nationell infrastruktur, dar dess roll definierades och uppdrag utokades. En av de intervjuade
beskriver motivationen bakom denna utveckling som ett behov av bade regulatorisk och
operativ involvering:

"Virlden blev mer och mer komplex och det kom in dnnu mer behov av samordning kring
biobanksomrddet och det gillde frdmst biobanksinfrastruktur... Att man ldgger alla
behov inom ramen for samma organisation gor att man far manga fordelar. Forut var
det enbart riktat mot regulatoriska fragor men det ar inte sa latt, verkligheten ser inte
riktigt ut sa — de héar regulatoriska och operativa fragorna gar ju in i varandra hela tiden
sa det gor att komplexiteten 6kar och antalet personer dkar, men vi har fortfarande var
grund att std pd. Ofta... uppticker man att man behéver jobba tillsammans [for att [osa
problemen] och de kommer fran de lokala verksamheterna.”

Utover de regulatoriska problem som hade identifierats upptécktes &ven ett behov av nationell
samordning for att kunna stotta lokala verksamheter operativt. | detta skede etablerades
kontakter med regionernas biobanksverksamheter, framst genom biobankssamordnarna.
Genom dessa kontakter har Biobank Sverige direkt insyn i de lokala verksamheternas
forutsattningar och behov, vilket nér det géllde inférandet av biobankslagen skapade insikter
om potentiella problem pa organisatorisk niva och individniva. Arbetet kunde saledes ske
“utifrdin  mycket god kédnnedom om verksamhetens behov”, vilket utgjorde att av
projektdirektivens krav (se sidan 5). Nar lagforslaget godkéndes i februari 2023 var Biobank
Sverige vél forberedda att mota évergripande behov och utmaningar i regionernas inférande
av biobankslagen (2023:38). Trots att det i regionerna fanns en énskan om en ny lagstiftning,
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fanns aven en oro 6ver en splittrad implementering, vari behovet av ett nationellt gemensamt
inforande uppméarksammades. En av de intervjuade beskriver ett langtgaende samarbete med
regionerna och deras verksamheter och att det var latt att finna anledning till samarbete da det
skulle bespara att varje region enskilt skulle satta sig in i vilka nya arbetssatt som skulle
implementeras:

“Det dr historiken, vildigt mycket. Vi har ju jobbat med biobankslagen ldnge... och det
har gjort att redan innan det har [inforandeprojektet] s har det funnits ett gott
samarbete. S& man behover inte Overtyga biobankssamordnare eller RBC att man
kommer tjana pa att géra det har gemensamt for de vet hur ohyggligt mycket jobb det
skulle vara om de behover gora allt det hdir sjilva.”

Ytterligare en viktig forutsattning for att mojliggora ett gemensamt inférande av biobankslagen
(2023:38) var att uppratta ett samverkansavtal med samtliga regioner och att detta fanns pa
plats infor att lagforslaget beslutades. En av de intervjuade berattade att framtagandet av ett
samverkansavtal pabdrjades under varen 2022 da Biobank Sverige tog fram ett grundlaggande
forslag som presenterades och godkéndes genom Hélso- och sjukvarsdirektorsnatverket (SKR).
Samma deltagare beréttade att avtalet mojliggjorde samverkan och engagemang bland
regionerna for inférandeprojektet:

“Det gav oss lite mer kraft att prata med en samlad rost mot externa parter och det var
mycket lattare for verksamheten upplevde jag lokalt att 'nu har regionerna beslutat det
hdr, de har skrivit avtal om att gora det hdr gemensamt’. Sd det var virt det, det
forarbetet.”

Sammanfattningsvis utgors insatserna under den utforskande fasen av det bakgrundsarbete
som inkluderar samordning av aktorer i den yttre kontexten, forarbetet kring lagandringen samt
utvecklingen av Biobank Sveriges roll som nationell infrastruktur. Biobank Sveriges
forankring i regionernas verksamheter har varit en mojliggérare och en grundférutséttning for
att implementeringen skulle uppfylla de mal och krav som stéllts upp i projektdirektivet.
Behovet av en ny lag, framst pd verksamhetsnivd, motiverade forandringsarbetet dar
samverkan mellan aktorer i den yttre och inre kontexten bidrog till utfallet pa olika satt. Till
fordel for inférandeprojektet var det forarbete som Biobank Sveriges juridiska arbetsgrupp
genomforde gallande tolkning av lagen. De juridiska insatser som genomfordes i den
utforskande fasen fortsatte i forberedelsefasen.

Forberedelsefasen

Malet med den forberedande fasen ar enligt EPIS att identifiera potentiella barriarer och
facilatorer for den implementering som ska ske, att utvérdera behovet av anpassning av
innovationen och att utveckla en detaljerad implementeringsplan som nyttjar faciliterande
faktorer samt adresserar barridrer. Det ar i denna fas viktigt att utveckla implementeringsstod
sasom utbildning, coaching, uppfoljning och feedback samt att skapa ett
implementeringsklimat dér implementeringen av innovationen &r forvéntad, ges stod och
bel6nas. Majoriteten av inférandeprojektets aktiviteter kan kopplas till den forberedande fasen.

Potentiella barridrer och facilatorer identifierades genom de SWOT- och riskanalyser som
infoérandeprojektet genomforde. SWOT-analysen belyste styrkor, mojligheter, svagheter och
hot infor implementeringen (se Appendix). Bland styrkorna ndamndes exempelvis etablerade
kanaler for forankring och kommunikation, och hég kompetens och sakkunnighet bland
projektresurser. Svagheter var bland annat att implementeringen sker i lokala verksamheter
utanfor inférandeprojektets kontroll, och att flera parallella aktiviteter kan forsvara overblick
och styrning. En méjlighet som patalades var att den nya lagen kan underlatta for forskning pa
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biobanksprov, medan ett hot var otillrdckliga resurser lokalt for de som ska arbeta med
implementeringen.

Inforandeprojektet kartlade dven 27 risker (se Appendix) som potentiellt kunde paverka
implementeringen. Riskerna viktades enligt sannolikhet och konsekvens och kategoriserades
ha 'lag', 'medel’, eller 'hdg' allvarlighet. Samtliga risker inneholl &ven effekt- och
konsekvensbeskrivning och kommenterades med risksankande atgarder. | tabell 1 presenteras
ett urval av risker som framtratt tydligt i studier av dokument, intervjuer och enkater. Bland de
risksankande atgarderna aterfanns fem Gvergripande strategier dér tonvikten legat pa de tre
forsta:

e Tydlighet och struktur — klara roller, ansvar, beslutsordningar och prioriteringar.

e Transparens och kommunikation — dppen, tillganglig och vélavvéagd dialog bade
internt och externt.

e Forankring och samverkan — I6pande involvering av relevanta aktorer och
intressenter.

e Flexibilitet och kapacitetssakring — arbeta agilt och sékra resurser

e Uppfdljning och larande — kontinuerlig avstamning, utvardering och aterkoppling till
plan och mal.

Tabell 1. Riskanalys genomford av inforandeprojektet

Allvarlighet Riskbeskrivning

Hog Ingen kontroll dver lokal implementering
Manga aktérer och manga idéer inom kommunikation parallellt
Medel Otillracklig verksamhetsférankring

Utbildningar finns inte tillgdngliga i tid, filmer m.m.
Socialstyrelsens foreskrifter motsager vara riktlinjer
Feedback pé pagéende arbete fran intressenter
Manga versioner av samma dokument
Lég Otillrackliga resurser finns lokalt fér de som behdver arbeta med implementering

Se fullsténdig lista i Appendix.

Forberedelsefasen beskrivs i intervjuerna som intensiv och berérde en relativt kort period.
Utifran projektdirektiv och projektplan (se sidan 4-5) identifierades en tydlig plan for det
implementeringsstdd som behdvde tas fram. Detta gjordes i hdg utstrackning tillsammans med
regionernas biobankssamordnare, och inférandeprojektet hade aterkommande moten med
avsatt utrymme for diskussion, inspel och avvégningar. En av de intervjuade berattar om hur
verksamheterna har varit en naturlig del av inférandeprojektets arbete for att utveckla
implementeringsstodet och dar aterkoppling fran biobankssamordnarna uppfattas som en
avgorande faktor:

"Verksamheterna ingdr ju i projektet, det dr inte sd att vdrt arbete sker vid sidan av utan
det sker som en del. Vi behover alltid titta pa den lokala forankringen. Det &r valdigt ofta
som vi upptéackte luckorna nar vi testade saker som nastan vad klart, de gick sjalva hem
och kollade hur det funkade lokalt —"nej det hdr funkade inte, det héir blir jdttesvdart, det
hdr madste man skruva pd”.

Forberedelsearbetet inkluderade framst aktiviteter som avsag tolkning av biobankslagen
(vilken tog vid de juridiska insatser som paborjats i den utforskande fasen), uppdaterad
dokumentation, dvs. en genomgang av befintlig dokumentation, planering foér hur den
gemensamma dokumentationen skulle revideras samt framtagande av informationsmaterial
och utbildningsmaterial, samt kommunikation kring lagens tolkning, dokumentation och
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utbildningsinsatser. Tolkningen av lagen och kommunikationen av tolkningen har i praktiken
varit sammanflatade. Igenom samtliga faser har inforandeprojektet behdvt gora en avvagning
mellan vad lagen stéller for faktiska krav och hur dessa krav pa basta satt kan formedlas till
berérda malgrupper pa ett satt som gor informationen begriplig och latt att omsatta i praktiken.
| intervjun med en av deltagarna beskrivs en annan aspekt av samma utmaning, ndmligen
Biobank Sveriges och inférandeprojektets formaga att uppna informationsmognad under den
relativt korta perioden mellan att lagférslaget godkandes och att lagen tréadde i kraft. | foljande
citat beskrivs denna utmaning utifran kommunikatorernas perspektiv:

"Vi kommunikatorer har ju hela tiden malgruppsfokus, detta dr ju en lag och lagtext dr
svart. Man behdver gora lagtexten begriplig samtidigt som den saklart inte kan motsaga
sig lagen och det har varit en jatteutmaning inom inférandeprojektet. Har har vi
[kommunikatdrer] varit med i alla modulgrupper och stéttat med kommunikation, som
diskussioner tillsammans med juristerna — hur kan vi formulera olika saker pa ett satt
som blir begripligt for de olika malgrupperna, det har varit en stor utmaning.”

Kommunikattrerna efterstravade en sammanhallen terminologi och formsprak, nagot som
ocksa bekraftades i ovriga intervjuer. Arbetsprocessen var iterativ pa det satt att texter och
informationsmaterial med juridisk information skapades och testades i relevanta
malgruppsmiljoer for att sedan redigeras utifran malgruppernas feedback. En prioriterad
dokumentfoérteckning med ett antal olika omraden togs fram, dvs. ett arbetsdokument som
sammanstallde den gemensamma dokumentation som Biobank Sverige ansvarar for.

Under revisionsprocessen uppdaterades dokumenten l6pande och prioriterades utefter
verksamheternas behov. De hogst prioriterade dokumenten var fardigstéallda tills att lagen
tradde i kraft och innefattade principdokument och riktlinjer, mallar och blanketter, utbildning,
samt informationsmaterial. Bland de l&gre prioriterade dokumenten, som kunde fardigstéllas
efter att den nya biobankslagen tradde i kraft, inkluderades mallar och blanketter, utbildning
och 6vriga aktiviteter. Innan dokumenten godkandes for publicering via Biobank Sveriges
hemsida testades de av de biobankssamordnare som var delaktiga i inférandeprojektet.
Dokumenten publicerades l6pande via Biobank Sveriges hemsida och vande sig till tre olika
malgrupper: 1. Allmanheten, 2. Forskning och 3. Personal.

Framtagandet av implementeringsstddet innebar delvis att skapa utbildningar for att forbereda
berorda verksamheter kunskapsmassigt gallande lagandringens innehall och betydelse, men
ocksa att sprida kunskap riktad till provtagande personal och forskare. En del av
inforandeprojektets utbildningsinsatser inkluderade att etablera en larplattform och utforma
kostnadsfria e-utbildningar. Sammantaget lanserades sex kurser och tva quiz. Utbildningarna
skapades for att vara lattillgangliga och enkla att férvalta, och kurserna &ar darfor 6ppna for alla
utan registrering eller inloggning. Forutom e-utbildningar inkluderades andra
utbildningsinsatser i aktivitetsplanen, bland annat att uppdatera Biobank Sveriges FAQ, skapa
och sanda webbinarium samt att anordna digitala fragestunder. Webbinarium-serien
sammanfattade den nya biobankslagens inneb6rd och live-sandes digitalt vid fem olika
tillfallen mellan 1 februari 2023 och 15 september 2023. De &mnen som behandlades
inkluderade: vad den nya lagen innebér; tillgang till prov for forskning, 6ppen fragestund,
arbetet med den nya biobankslagen samt en ytterligare fragestund. Webbinarium-serien féljdes
upp med ytterligare sex live-sanda fragestunder som inte spelades in, dock aterfinns
presentationer pa Biobank Sveriges hemsida. Aven fragestunderna behandlade olika
amnesomraden, exempelvis gallande IT-anpassningar och férandringar av implementeringen
med anledning av publicerade foreskrifter. Framtagandet av implementeringsstod innefattade
exempelvis handledningsdokument, lathundar, check-listor for verksamhetschefer,
presentationer kring informationsmaterial, informationspaket (riktade mot patienter och
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provgivare; vardpersonal; nationella natverk; kunskapsstodjande verksamhet; universitet och
hdgskolor; huvudman; och utbildningsansvariga i regioner), meddelandeblad, texter till
webbsidor for regioner, sjukhus och universitet, éversattning av lagtext samt information riktat
till allménheten via 1177 och Cancerfonden.

| intervjuer beskrivs kommunikation som en avgorande framgangsfaktor for
inforandeprojektets arbete, dar saval resurser och energi fokuserats, samt att vardet av att arbeta
med kommunikatorer sags som en direkt resurs i projektet. Organisationen hade haft méjlighet
att jobba tillsammans med kommunikatorer i flera ar innan den nya biobankslagen tradde i
kraft dar bland annat en kommunikationsstrategi hade utvecklats, vilket gjorde att manga inom
Biobank Sveriges ordinarie arbetsgrupper redan hade god vana att samarbeta med
kommunikatorer. Det upptacktes dock att organisationen hade behov av en enhetlig
kommunikationskanal, vilket ledde till satsningar pa att utveckla Biobank Sveriges intranat och
hemsida. Detta arbete mojliggjorde en enhetlig kalla for informationsspridning men ocksa
langsiktig forvaltning av det informationsmaterial som publicerades. Intranatet har fungerat
som ett nav och en samlingspunkt som innefattar intern kommunikation, en kanal som
tillhandahaller bland annat reviderade dokument, FAQ, presentationer kring
informationsmaterial for internt bruk och nyhetsflode kring publicering av dokument som
reviderats och uppdaterats. Utéver detta har den interna kommunikationen utvecklats genom
delaktighet och regelbundna moten dar inférandeprojektets projektledning haft narvaro i alla
steg for att skapa Oversikt, uppratthalla fokus och undvika dubbelarbete. Detta astadkoms
genom att exempelvis halla regeloundna maéten, informationstraffar och fragestunder. Vikten
av kommunikation reflekteras aven i processen for utskick av informationsmaterial, vilken har
foljt faststallda rutiner via administrator som ingar i dokumentforvaltningsgruppen. Nar ett
material blivit godké&nt for publicering har detta systematiskt skickats ut via etablerade
kontaktkanaler till regionerna. Det informationsmaterial som har framstallts som del av
implementeringsstodet har frdmst delats med biobanksamordnare eller inforandeprojektets
regionala kontaktperson som sedan anpassat material for lokala verksamheters behov och
spridit informationen vidare.

Kommunikattrernas roll framhavs ocksa i sasmmanhang som fokuserar pa de olika malgrupper
som informationsmaterial och utbildningar riktar sig mot. Eftersom Biobank Sverige inte &r en
naturlig informationskalla for allménheten, initierades ett samarbete med 1177. En av de
intervjuade berattar i en intervju att det har funnits behov av tata kontakter och att skapa ett
nara samarbete med 1177 for att nd denna vasentliga malgrupp. Kommunikatérernas roll i
inforandeprojektet har ocksa varit att arbeta med att harmonisera kommunikation och
sprakbruk mellan 1177 och andra informationskallor. En annan viktig malgrupp som en
kommunikator lyfter i intervju ar den provtagande personalen inom varden, da de ocksa
behdver kdnna sig trygga i sin kunskap géllande den information som patienter kan téankas fraga
om. Ett mal for kommunikatrernas arbete var att regionerna ska kunna kanna sig trygga i att
de uppfyller informationskravet, vilket motiverade arbetet med att utveckla en checklista fér
verksamhetschefer inom varden. Utifran denna checklista kan verksamheter valja mellan olika
alternativ for informationsspridning som passar just deras verksamhet, samtidigt som det
sdkerstaller uppfyllande av informationskrav.

Fran borjan ansags IT-anpassningar ligga utanfor inforandeprojektets avgransning, men kom
att bli en del av implementeringen. IT-anpassningar innefattar de systemanpassningar som
behover ske regionalt samt forberedelser for att anpassa journalsystem. Med tidigare
lagstiftning behdvde samtycke sparas i journalsystem och LIS men denna rutin forandrades i
och med den nya lagen. En av de intervjuade berattade i en intervju om hur behovet av
samordning kring IT-anpassningar identifierades i forberedelsefasen. Det fanns en oro och
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forvirring i verksamheterna, som stillde fragor som ”Vad innebar det hér i praktiken? VVad ska
vi gora och hur ska det goras? Vem ska bestélla @ndringar?”. Dock begrinsades
inforandeprojektets involvering i fragan da det kraver lokala anpassningar vilket innebér att en
gemensam insats inte kunde genomforas. Processen att infora IT-anpassningar kompliceras
genom att regioner har olika systemflora, olika versioner av samma system och att anvéndning
kan skilja sig at mellan regioner. Det ar ytterligare langa ledtider for att fatta beslut kring
andringar och det kan innebéara flera ars efterslap for att andringarna tillampas beroende pa
regionernas utrymningscykler for systemuppdateringar, prioriteringar och systemleverantorer.
Vissa regioner kommer darfor inte att genomféra &ndringar forrén efter inférandeprojektet ar
avslutat. Darfor ar det viktigt att fragan forvaltas pa langre sikt och att det instruerande material
och de rekommendationer som framtagits kommer regionerna tillhanda nér det behovs.
Fragorna ackumulerades och eftersom de inte dgdes av inforandeprojektet sa adresserades de
inte direkt, men det blev tydligt att det fanns ett behov av att samordna dessa fragor pa en
overgripande niva. Nar problemet upptécktes togs arendet upp med och utvecklades i samrad
med Biobank Sveriges befintliga arbetsgrupp - Biobank Sveriges IT (BIS-IT) och RBC-SVIT.
Tillsammans tog de fram en rekommendation och en interim reservrutin med végledande
dokument och publicerade en nyhetsartikel samt att omradet behandlades i en presentation och
i webbinarium och fragestund. Aven om IT-anpassningar inte var del av projektplanen har
inférandeprojektet tagit sig an att skapa och sprida information kring de anpassningar som
regionerna behover forhalla sig till och dessa togs fram i samrad med systemleverantérer och
systemspecialister ute i verksamheterna. En av de intervjuade berattar i intervju att det hade
varit fordelaktigt om dessa fragor hade &gts av inférandeprojektet fran borjan och att det helst
skulle varit ett parallelit spar fran projektstart. Som framgar av enkaten till
biobankssamordnarna var tekniska problem ett av de framsta hindren vid implementering av
lagen och tekniska I6sningar var ett av de omraden dar de upplevde minst stod.

Nar det galler biobankssamordnarnas syn pa forberedelserna visar enkéten att det var en
spridning i regionerna kring huruvida de utvecklat egna regionala planer for inférandet av
biobankslagen. Enligt 10 biobankssamordnare fanns en regional plan, medan sju samordnare
uppgav att regionen inte utvecklat en sadan plan. Ut6ver detta var tre samordnare oséakra.
Overlag anség biobankssamordnarna att deras region var mycket till vél (40 %) och relativt (40
%) forberedd infor inforandet av biobankslagen (2023:38). Tva personer (10 %) ansag dock att
regionen var nagot oférberedd, och ytterligare tva personer (10 %) bedoémde att regionen var
ofdrberedd. Det stora flertalet av biobanksamordnarna, 17 personer (85 %), beddmde att
behovet av nationellt stod var mycket stort i inforandet av biobankslagen (2023:38).
Majoriteten av respondenterna bedomde att stodet fran Biobank Sverige var mycket anvandbart
for att uppfylla kraven i biobankslagen (2023:38). Hela 15 personer (75 %) ansag att stodet
varit anvandbart i mycket stor utstrackning och fyra personer (20 %) angav att det varit
anvandbart i stor utstrackning. Av verksamhetscheferna uppgav 80,2 % att de hade fatt
information om att den nya biobankslagen (2023:38) trade i kraft 1 juli 2023, medan 11 %
svarade att de inte hade fatt sadan information. Av biobankssamordnarna kande sig samtliga
val informerade om vad biobankslagen (2023:38) innebéar: 16 personer (80 %) angav att de
kénde till lagen mycket val, och 4 personer (20 %) att de kande till den ganska val.

Sammanfattningsvis fokuserade forberedelsefasen pa aktiviteter som avsag tolkning av
biobankslagen, uppdaterad dokumentation samt kommunikation kring lagens tolkning och
informations- och utbildningsmaterial. | detta hade kommunikattrerna en central roll for att
ensa terminologi och formsprak och for att na ut med information och utbildningar till olika
malgrupper. Detta kravde en tat kontakt med biobankssamordnarna och inférandeprojektet. Ute
I regionerna fanns ett stort behov av nationellt stod som Biobank Sverige kunde bidra med.
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Overlag svarade de aktiviteter som genomférdes av Biobank Sverige mot de potentiella
barridrer som tagits fram genom en risk-analys.

Implementeringsfasen

Under implementeringsfasen initieras enligt EPIS anvandningen av innovationen (med
guidning av de framtagna stdden) och tar en mer konkret form. Det &r enligt EPIS viktigt att
implementeringen monitoreras och att strategier for implementeringen kan anpassas.
Implementeringsfasen ar framst kopplad till lagens ikrafttradande den 1 juli 2023. Det &ar dock
viktigt att notera att anpassningar och iterationer har pagatt kontinuerligt nar regionernas
verksamheter har stott pa fragor eller utmaningar. En viktig roll for inférandeprojektet under
implementeringsfasen var att uppratthalla kommunikation med implementerande
verksamheter, identifiera 6vergripande problem och bista med losningar.

En svaghet som identifierades i inférandeprojektets SWOT-analys var att inférandeprojektet
inte kan kontrollera den lokala implementeringen, vilken sker i regionernas befintliga
strukturer och system. Trots att inférandeprojektet bistatt med implementeringsstod och haft
kontinuerlig kommunikation med exempelvis regionernas biobankssamordnare, kunde inte
sjalva implementeringen styras eller monitoreras fullt ut. Enkaten visar dock att regionernas
biobankssamordnare haft en central roll i implementeringen: 85 % var praktiskt involverade i
inforandet av biobankslagen 2023:38 i verksamheterna i sin region. | enkatens fritext beskrev
de uppgifter sa som: anpassning av nationella dokument och deltagande i uppdatering av
dokument; etablering av kontakt med lokala kommunikatorer for spridning av material;
utskicks av informationsmaterial och uppdatering av styrande dokument; genomférande av
informationsmoten och distribution av information fran Biobank Sverige; utarbetande av
strategier for informationsspridning i samarbete med kommunikationsstaben; presentationer
och radgivning till biobanksansvariga.

En majoritet av biobankssamordnarna ansag att behovet av nationellt stod var mycket
betydande for implementeringen av biobankslagen och vid en rangordning av faktorer anségs
inforandeprojektet fran Biobank Sverige var den viktigaste, se Tabell 2c. Alla stédomraden,
utom IT-l6sningar, uppfattades som mycket anvandbara, och de flesta fann uppdaterade
dokument, informationsmaterial till personal och patienter, och dokumenterade procedurer
som checklistor och rutiner sérskilt anvandbara. Nar det galler systemanpassningar visade
bedémningarna en dock mer blandad uppfattning: 5 personer (25 %) ansag att det nationella
stodet bidrog i hég grad, medan 5 personer (25 %) tyckte att de bidrog i viss grad till
implementeringen av biobankslagen. 7 personer (35 %) ansag att bidraget var lagt, 1 person (5
%) att det inte bidrog och 2 personer (10 %) betraktade det som ej relevant. Utdver detta
bedémde samordnarna att fa anpassningar av Biobank Sveriges stddmaterial kravdes for att
infora biobankslagen (2023:38). Totalt ansag 11 personer (55 %) att inga eller mycket fa
anpassningar behdvdes, medan 9 personer (45 %) rapporterade att flera anpassningar kravdes.
Biobankssamordnarna beskrev ocksa med egna ord varfor de behovt anpassa materialet. Manga
beskrev att den nya samtyckesregleringen kravt forandringar i journalhantering och
laboratoriedata samt i information till personal och forskare. Det framkom ocksa att
anpassningar varit nodvandiga beroende pa specifika verksamheters behov av lokal
information och forandringar av digitala system. Vissa regioner har d&ven behov av att byta ut
sina journalsystem for att uppfylla lagens krav. For att sakerstalla att provgivare, vardpersonal
och forskare far korrekt information enligt den nya lagen har atgarder vidtagits for att sprida
information om biobankslagen. Det har utforts uppdateringar pa kallelsetexter och att lokala
arbetsmetoder och rutiner har anpassats. Samtidigt uttryckte nagra biobankssamordnare att de
hade begrédnsad kunskap om vilka anpassningar som faktiskt genomforts, och att
aterkopplingen fran verksamheterna varit svag. Darfor fanns en osdkerhet kring hur vl
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materialet har tagits emot och om det har anvéants pa ratt satt eller genomgatt forandringar utan
biobankssamordnarnas vetskap:

”...[i] vissa regioner har man gadtt ut och strokollat och sett att de har fatt jdttebra
genomslagskraft och deras affischer &r uppe och det gar jattebra. Sen har andra
regioner, som har jobbat jattehart, och de ser ingenting! Inte pa vardcentraler, ja de ser
ingenting... "jag vet inte vad vi gor for fel, vi har skickat ut och det hinder ingenting”.

Tabell 2. Tabellen presenterar de tre olika rangordningsévningarna och vad som var viktigast
géllande de stora fordndringarna (2a), hinder (2b), och betydelsen av implementeringen (2c).

Plats 3a. Rangordning av de 3b. Rangordning av hinder for 3c. Rangordning av faktorer som
foréandringar som lagen har implementeringen var viktiga under
medfort for verksamheten implementeringen

1 Samtycke fran provgivare (44 Kommunikativa utmaningar (36 Inférandeprojektet av Biobank
poéang) poang) Sverige (51 poang)

5 Information till provgivare (37 Brist pa resurser (29 poang) Specifika personer eller team (26
poéng) poéng)
Samverkan mellan regioner och Tekniska problem (22 poéng) Starkt ledningsstdd (15 poang)

3 forskningsaktérer (12 poang)
Insamling av identifierbart Organisatoriska faktorer (18 Lagstiftningens tydlighet (10

4 humanbiologiska prov (9 poéng) poéng) poéng)
Anvéndning av identifierbart Kompetensrelaterade faktorer (6 Tekniska I6sningar (9 poang)

5 humanbiologiska prov (8 poang) poang)

6 Annat omrade (4 poang) Annan faktor (5 poang) Positivt engagemang fran personal

(6 poang)

Sékerhets- och integritetsskydd for ~ Juridiska komplikationer (4 podng)  Finansiella resurser (2 poang)
7 prov (4 poang)

Bevara identifierbart Ingenting har varit utmanande (0 Annan faktor (1 poang)
8 humanbiologiska prov (2 poang) poang)
9 Ingen storre férandring (0 poang) Motstand fran personal (0 poang) Ingenting har varit betydelsefullt
(0 poéng)

Manga biobankssamordnare bedémde att inforandet av biobankslagen (2023:38) varit en
utmaning i deras region och endast 6 personer (30 %) ansag att det varit ganska eller nagot
enkelt. Vidare upplevde 14 personer (70 %) att inférandet var problematiskt i varierande grad,
med 11 personer (55 %) som tyckte det var nagot problematiskt. Detta tyder pa att majoriteten
har stott pa svarigheter i processen. De framsta utmaningarna som angavs var
kommunikationsproblem, brist pa resurser, tekniska problem, och organisatoriska faktorer, se
Tabell 2b. Specifika exempel pa utmaningar var budgetnedskarningar som ledde till
personaldverforingar och bidrog till svarigheter och forseningar, samt problem med att gora
forandringar i patientjournalsystem. Det noterades att de nuvarande LIS-systemen inte &r
anpassade for forskningsandamal. Det namndes &ven att arbetet med inforandet inte alltid hade
prioriterats, vilket komplicerade processen. Det fanns ocksa en brist pa kompetens och intresse
fran kollegor fran olika avdelningar och enheter i regionen, vilket samordnarna upplevde ledde
till  forvirring 1 verksamheten. Vissa biobankssamordnare fann de initiala
informationsmaterialen 6vervéldigande. Det ndmndes &ven att gemensamma forandringar i
LIS-systemet har skapat osékerhet om hur dessa fordndringar ska implementeras. Okunskap
om lagens fordelar har bidragit till en kénsla av 6kat ansvar snarare an lattnader, vilket har
skapat motstand, sarskilt bland verksamheter med begrénsad provtagning. Kommunikation och
kontakt med verksamhetschefer har ocksa visat sig vara utmanande for en del, liksom
tekniklosningar som inte prioriteras pa grund av kostnadsbegransningar. Slutligen papekades
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att kommunikationssvarigheter i en stor region och olika tolkningar av biobankslagen har gjort
arbetet mer komplicerat. Generellt har detta resulterat i en del motstand mot férandringar och
en utmanande atmosfér kring inférandet av den nya lagen.

Nar verksamhetscheferna tillfragades om sina erfarenheter angav de flesta att de inte hade
haft nagra betydande utmaningar vid implementeringen av biobankslagen (86 %), och att den
upplevda paverkan huvudsakligen varit neutral for deras verksamhet (81%).
Verksamhetscheferna hade dock en nagot mer negativ syn pa informations- och stédmaterialen
an biobankssamordnarna. Vid utvarderingen av hur hjalpsamt det tillhandahallna
stodmaterialet varit, bedomde en majoritet av verksamhetscheferna det som varken hjélpsamt
eller ohjalpsamt (58 %), medan 37 % ansag att det var mycket hjalpsamt. De mest anvanda
stddmaterialen i provtagande verksamheter var rutiner for samtycke (18%), 1177 (18%),
informationsblad (17%) and informationspaket (17%). | tabell 3 visas en sammanstéllning av
anledningar till varfor stodmaterial inte anvants av verksamheterna. De vanligaste orsakerna
inkluderar organisatoriska skillnader, brist pa relevans for verksamheten, otillracklig
information, samt att vissa funktioner hanteras centralt eller via andra kanaler.

Tabell 3. Anledningar till att Biobank Sveriges stédmaterial inte anvants av verksamheter,
antal svar i fritext av 207 personer.

Stédmaterial Antal svar Anledningar (fritext i punktform)
av 207

Kallelsetexter 65 Centralt framtagna texter, ej andringsbara
Osakerhet/brist pa information

Risk for ineffektivitet p.g.a. textméngd
Hanteras via andra kanaler (t.ex. 1177)
Under utveckling eller planeras inforas

Ej relevant

Informationspaket 45 Delar endast information for specifika studier
Anvander vantrumsskarmar, affischer, broschyrer
Tidigare affischer, ej langre

Begransad insyn i regional kommunikation

Andra format anses tillrackliga

E-utbildningar 72 Okunskap om utbildningens existens
Information ges via APT och veckoinformation
Tidsbrist och andra prioriteringar

Muntlig information eller broschyrer anses racka
Ej genomford av hela personalen

Alternativa utbildningar genomforda

Ej relevant for arbetsmiljon

Missad tidig kommunikation

Informationsblad till 32
personal

Information finns redan pé interna webbplatser
Lokala sammanfattningar med l&nkar anvénds
Fo6ljt mottagna instruktioner

Bristande informationsspridning

Ej tillrécklig information mottagen
Information ges via APT eller muntligt
Okunskap om att informationsblad finns

Ej relevant

Hanvisning till 1177 26 Allmén hanvisning finns redan

Information finns pa hemsida, ej lankad till 1177
Oro for informationséverflod pa 1177

Saknad intern information om lankar
Kommunikation sker via remittenter/kallelser
Planer pa forbattrad hanvisning

Ej prioriterat omrade
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Ej relevant

Rutin for att &ndra 24
samtycke

Rutin under utarbetning

Mojlig framtida integration i journalsystem
Information om rutinen har ej natt fram
Genomgéng pa APT, ej aktuellt

Upprepad information frén chefer
Pagaende arbete for battre information
Osékerhet efter journalistbyte

Ej relevant

Totalt 114 av verksamhetscheferna (55 %) angav att de inte behévde ndgot mer stod medan
andra uttryckte olika behov: 18 6nskade fler utbildningsinsatser for personalen, 43 efterfragade
informationsmaterial, och 52 ville ha praktiska lathundar for att underlatta det dagliga arbetet.
Nagra beskrev mer specifika onskemal, exempelvis att verkliga fall skulle diskuteras pa
personalmdten, sarskilt i situationer dar det rader osakerhet kring tolkningen eller
tillampningen regelverket. Andra lyfte vikten av affischer i vantrum — bade som stod for
patientinformation och som en visuell paminnelse for personalen. Digitala paminnelser,
exempelvis via SMS eller arliga uppdateringar, foreslogs som ett satt att halla kunskapen
aktuell. Flera betonade behovet av l6pande information vid personalforandringar for att
undvika att kunskap gar forlorad 6ver tid. Det framkom &ven énskemal om tydligare och mer
enhetlig information till medborgare pa nationell niva, sa att riktlinjerna ar konsekventa oavsett
region eller vardgivare. Nagra efterlyste battre samordning inom regionen, samt tydligare
uppdateringar om var information finns tillganglig. Slutligen namndes att d&ven om vissa fatt
bra stod lokalt, fanns ett behov av mer gemensamt och strukturerat stod fran regionen for att
undvika att varje verksamhet utvecklar egna lsningar. Slutligen ndmndes att dven om vissa
fatt bra stod lokalt, fanns ett behov av mer gemensamt och strukturerat stod fran regionen for
att undvika att varje verksamhet utvecklar egna lésningar.

Sammanfattningsvis paverkas implementeringsfasen i stor utstrackning av att
inforandeprojektet och Biobank Sverige inte kontrollerar implementeringen i regionerna, som
var och en ar ansvariga for att biobankslagen efterféljs. Samtidigt har biobankssamordnarna
varit starkt involverade i implementeringsfasen och skattade stodet fran Biobank Sverige som
den viktigaste faciliterande faktorn, vilket Okat genomfdrbarheten (s.k. feasibility).
Biobankssamordnarna stotte dock pa flera problem i regionerna under implementeringen,
bland annat kommunikations- och tekniska svarigheter. Samtidigt arbetade de med en rad
lokala anpassningar, dar IT-l6sningar visade sig vara en av de mest utmanande, och dér
inforandeprojektet initialt inte hade planerat nagra atgarder. Ute i verksamheterna verkar
informations- och stddmaterialen fran Biobank Sverige haft ett mer varierat mottagande pa
grund av organisatoriska variationer, och det ar oklart i vilken utstrdckning de anvants som
avsett (s.k. fidelity).

Uthallighetsfasen

| uthallighetsfasen fortsatter enligt EPIS innovationen att implementeras och har en fortsatt
paverkan pa innovationens malsattningar. Nar det galler implementeringen av biobankslagen
(2023:38) utfasas inforandeprojektets aktiviteter i denna fas och relaterar framst till att avsluta
de insatser som kvarstar, bevaka aterstdende fragor och hantera fragor kring forvaltning och
utvardering.

Att inforandeprojektet saknar kontroll 6ver den lokala implementeringen var en av de risker
som identifierades innan projektstarten. Utan systematisk och langsiktig uppfoljning nationellt
blir det ocksa svart att folja hur vl lagstiftningen integreras pa lang sikt, och hur den blir en

23



del av verksamhetens praktik. Potentiella skillnader i bade arbetsprocesser och i efterlevnaden
av biobankslagen paverkas dock av en rad faktorer som ligger utanfor sjalva lagen, bland annat
regionala skillnader i omfattning av biobanksverksamhet, resurser och kunskap/medvetenhet
bland implementerande personal. Det framkom i intervjun med en av deltagarna att
implementeringens uthallighet kan ha paverkats negativt av personalomséttning i berorda
verksamheter. 1 och med att personal byts ut behdver den befintliga kompetensen och
kunskapen standigt byggas upp pa nytt, vilket innebar ett hinder for lagens efterlevnad. Dock
framholls att den nya biobankslagen 6ver tid vavs in i nya arbetssdtt och rutiner med
forhoppningen att implementeringen blir en del av kulturen genom praktik.

Som tidigare namnts har implementeringens mottagande och lagens efterlevnad inte undersokts
pa ett strukturerat satt och genomslagskraften verkar enligt olika kallor variera. | enkéaten
pekade biobankssamordnarna dock sarskilt pad bristen pa uppfoljning. Endast tre av
samordnarna (15 %) ansag att uppfoljningen har genomforts vél, medan 11 av dem (55 %)
bedémde den som dalig eller mycket dalig. Tva av samordnarna (10 %) ansag att uppfoljning
inte har skett alls. Detta betyder att det finns en osdkerhet kring huruvida lagkraven efterlevs,
bade i enskilda verksamheter och i regionerna i stort.

Nér det géller hur val biobankslagen (2023:38) integrerats i de olika verksamheternas dagliga
arbete och rutiner beddmde 13 av biobankssamordnarna (66 %) att lagen &r vél eller ganska
val integrerad. Sex av dem (30 %) uppfattade daremot integreringen som nagot dalig, och en
(5 %) ansag att den ar mycket dalig. Halften av samordnarna ansag att de nya arbetssatten for
att folja biobankslagen (2023:38) fungerar i deras region. Det alluviala diagrammet, Figur 2,
illustrerar fordelningen av svar avseende hur integrerad biobankssamordnarna upplever att
lagen ér, stratifierad pa uppfattning om hur forberedda regionerna var och hur de upplevde
implementeringens svarighetsgrad. Diagrammet visar att de biobankssamordnare som
upplevde sina regioner som forberedda ocksa tyckte att det var ganska latt eller nagot latt att
implementera Biobankslagen. De angav ocksa att lagen var val eller ganska vél integrerad i
deras region.

Figur 2. Alluvialt diagram som illustrerar grad av forberedelse, implementeringens
svarighetsgrad samt niva av integrering.
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Samordnarna beskrev dock med egna ord flera anpassningar som fortfarande krévs for att
sakerstalla ett fullstandigt inférande av biobankslagen (2023:38) i deras region. Manga lyfte
fram behovet av att justera laboratorieinformationssystem (LIS) for att battre stodja de nya
rutiner som kravs. Tydliga rutiner for hantering av vardprov och éndringar av samtycke behovs,
samt for att ge korrekt information till provgivare. Fragan om prov fran beslutsoférmogna
kvarstod ocksa som oklar. Flera av samordnarna namnde svarigheter med att fa kontakt med
och aterkoppling fran verksamheterna, vilket gjorde det svart att beddma om adekvata
anpassningar har genomforts. Samordnarna efterfragade ocksa fortsatt diskussion kring
kallelsetexter och fortsatt information till enheter och kliniker om de krav som géller for
huvudmannen. De ndmndes dven nddvéandigheten i att sékerstélla att IT-stodet anpassas och
kopplas samman med svenska biobanksregistret (SBR). Det fanns dock en viss osakerhet kring
vad som egentligen aterstar att gora for att sakerstélla lagens efterlevnad, och vissa utryckte en
brist pa aterkoppling om hur informations- och utbildningsmaterialet fran Biobank Sverige har
implementerats i verksamheterna.

Pa frdgan om hur biobankssamordnarna uppfattade medvetenheten om biobankslagens
(2023:38) krav bland medarbetarnas ute i verksamheterna (och medarbetarnas egen roll i
inforandet och uppratthallandet av lagen) var det en nagot Gvervagande majoritet som
uppfattade att medarbetarna hade en tillracklig medvetenhet (60%), medan resten ansag att
medvetenheten var lag eller obefintlig. Manga biobankssamordnare ansag att de medarbetare
som fatt information hade visat intresse, men pekade pa att det fanns en tydlig brist pa spridning
av information eftersom inte alla kliniker och verksamheter hade natts. Medarbetarnas
medvetenhet kopplades samman med huruvida de hade fatt relevant information fran sina
verksamhetschefer, vilket ar ett kontinuerligt arbete i en komplex organisationsstruktur.
Informationen till patienterna bedomdes dock som otillracklig i manga verksamheter, vilket
ansdgs tyda pa en bristande forstaelse for hur informationsmaterialet ska anvéndas.
Biobankssamordnarna framholl ocksa att medan personal inom biobankerna ar medvetna om
lagen, varierar kunskapen inom de provtagande verksamheterna. Nagra biobankssamordnare
uttryckte en allmén kénsla av att medvetenheten omkring lagen dr begrdnsad och att mer
utbildning och information skulle behdvas for att 6ka kunskapen bland medarbetarna. Vad
galler lagens paverkan pa verksamheten svarade en &vervagande majoritet av
verksamhetscheferna (81 %) att den inte haft ndgon markbar positiv eller negativ effekt.
Endast 11 % hade upplevt enbart positiva effekter, medan 8 % rapporterade en blandning av
positiva och negativa effekter. Se Tabell 4 for en dversikt av de positiva och negativa effekter
som verksamhetscheferna hade upplevt i samband med implementeringen av den nya
biobankslagen (2023:38).

Tabell 4. Verksamhetschefernas uppfattningar om positiva och negativa effekter

Positiva effekter (n=38) Negativa effekter (n=25)

e 9-manadersregeln minskar behovet av e  Forandringar i LIS slépar efter — skapar frustration
registrering av prover

e  Rutinmassiga prov for diagnos och vard e Brist pa information om nya krav och regler
omfattas inte — forenklar arbetsflodet

e  Samtycke anses givet vid accepterad vard — e Implementeringen upplevs som kranglig
sparar tid

e Tydligare information till patienter om e  Okad administrativ borda i pressad vardmiljo
provlagring

e Okad kunskap om biobanksfragor bland e  Otydligheter i tolkning av regler — merarbete
personal

e Information tillganglig bade skriftligt och via e Osikerhet om patienten fatt tillracklig information
1177

e  Forenklad hantering vid provtagning e Svart att hantera patienter som angrar samtycke

e Strukturerat informationsfléde e Kort tidsram for att utbilda all personal
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e  Standardiserade texter minskar administration e  Mer omfattande administration kring kallelser

e Majliggor mer fokus pa patientens behov e  Viktig information riskerar forbises av patienter

e  Enklare och mer strukturerad vardag for e  Tidskravande att utbilda personalen initialt
personalen

e  Vissa har inte markt nagon effekt annu e  Brist pa tydliga instruktioner i bérjan

e  Lagen upplevs otydlig i praktiken
e  Behov av uppdatering av LIS

e  Vissa har inte markt nagra negativa effekter

Nar det galler langsiktiga strategier for att uppratthalla efterlevnaden av biobankslagen
(2023:38) i den egna regionen, angav tolv av biobankssamordnarna (60 %) att de hade utvecklat
langsiktiga strategier. Flera specifika strategier angavs: kontinuerlig utbildning, uppféljning i
verksamheterna, i form av revisioner, kommunikation, anpassning av interna riktlinjer,
kontinuerligt ledningsstdd som en strategi. Enkaten visade dock att ytterligare stéd och
vagledning behovs for att sakerstalla efterlevnaden av biobankslagen ute i verksamheterna.
Omkring héalften av dem menade att de behdver detta stod, medan sju av dem var osékra. Bland
de biobankssamordnare som efterfragade ytterligare stod framholls behovet av fortsatt
utbildning  for  personalen, regelbundna  uppféljningsméten  eller  workshops,
kommunikationsmaterial for att sakerstalla att all berérd personal ar véalinformerad, samt
juridisk radgivning. Biobankssamordnarna delade sina insikter och erfarenheter i fritext
angaende behovet av ytterligare stod for att folja biobankslagen, och flera viktiga aspekter
framkom. Manga papekade att varje region har unika strukturer, vilket kraver lokala
anpassningar, sarskilt nar det géller hur chefer informeras och hur olika forvaltningar utarbetar
sina egna planer. Flera samordnare namnde att de har arbetat med eller foljt upp planer fran
Biobank Sverige, samtidigt som de ocksa har implementerat egna aktiviteter och strategier for
att starka inforandet.

Under uthallighetsfasen, som fortfarande pagar, innebér inforandeprojektets roll delvis
bevakning av kvarstaende fragor. For de aktiviteter som aterstar omfattas dven revidering av
framtaget material enligt Socialstyrelsens foreskrifter som forvantas komma under 2026-2027.
Utifran de utkast till foreskrifter som inforandeprojektet tagit del av forvantas att
informationsmaterial kommer att behdva revideras, men omfattningen av revisionen &r
tillsvidare okand. Saledes styrs aterstdende projektmedel om for att fortsétta de insatser som
behdvs for revidering enligt Socialstyrelsens foreskrifter, da sakkunnigas kompetens &r
nodvandig och de finns inom Biobank Sverige och RBC:er.

| uthallighetsfasen fortsatter aven arbetet med forvaltning, dar arbetsprocessen bland annat
innebér att fordela forvaltningsansvar for det informations- och utbildningsmaterial som har
producerats under inférandeprojektet. Detta for att sakerstéalla implementeringens efterlevnad
aven efter inforandeprojektets avslut. Forvaltning behandlar en &vergripande fraga.
Inférandeprojektet har producerat en méangd dokument, informationsmaterial och
utbildningsmaterial som under projektets gang behdvt 6verga till forvaltning inom befintliga
arbetsgrupper hos Biobank Sverige eller genom andra verksamheter under regionalt ansvar. Da
inforandeprojektet genomforts som ett enskilt projekt med ett naturligt avslut har det varit
nodvandigt att planera for ansvar kring forvaltning inom den ordinarie verksamheten for det
material som producerats. Overlamning av material, eller arbete med forvaltning har pagatt
kontinuerligt under samtliga faser for att sdkerstélla att det implementeringsstod som utvecklats
ska ha en specifik plats inom organisation &ven efter inforandeprojektets avslut. En av de
intervjuade beskrev hur det har varit en genomgaende ansats, att de har férsokt undvika risker
att inférandeprojektets insatser blir isolerade inom projektets avgransningar:
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“Det dr ndagot som man kan se tycker jag, att man har en fungerande organisation som
man kan bygga vidare pa men sen kommer ett projekt sa anvander man inte den
strukturen som finns... Det dr rdtt mycket jobb att hela tiden tinka pd projektet utanfor
organisationen, sen nar projektet ar klart finns ingen att lamna over till. Det har har vi
inte velat gora dd, utan har hela tiden jobbat pa att det hér ska fungera i praktiken sen.”

Overlamningen till befintliga arbetsgrupper inom Biobank Sveriges organisation har
underlattat ~ forvaltningsprocessen.  Relevanta exempel innefattar skapandet av
dokumentférvaltningsgruppen, utveckling av BIS hemsida som samling av publika dokument,
intrandt for forvaltning av intern information samt regional férvaltning av 1T-anpassningar och
digitala utbildningarna. Eftersom fragor kring langsiktig forvaltning blivit allt viktigare under
projektets gang har denna fraga behovts tas upp i flera olika sammanhang. | arbetet med
infoérandeprojektet initierades Dokumentférvaltningsgruppen som nuvarande &r den
arbetsgrupp som forvaltar Biobank Sveriges gemensamma dokumentation. Forvaltningsarbetet
av det material och processer som utvecklades inom inférandeprojektet har utvecklats i samrad
med Biobank Sveriges ordinarie arbetsgrupper, speciellt SamKom och DigiKom. Ytterligare
har &ven forvaltning hos extern part etablerats, exempelvis kring stod fér 1T-anpassningar och
digital utbildning. Digital utbildning har 6verlamnats till ansvarig kontaktperson hos
regionerna for fortsatt forvaltning. InfOrandeprojektet &r &ven delaktiga i utveckling av
processer tillsammans med Rattsmedicinalverket géllande identifiering av avliden person.

Sammanfattningsvis ar en av de brister som namns under uthallighetsfasen att uppfdljningen
varit dalig, bade fran regionerna sjalva och fran Biobank Sveriges sida. Detta betyder att det
finns en osékerhet kring huruvida kraven i biobankslagen (2023:38) efterlevs, bade i enskilda
verksamheter och i regionerna i stort. En majoritet av biobankssamordnarna upplever dock att
lagen &r val eller ganska val integrerad, men har upplevt svarigheter med att fa kontakt med
och aterkoppling fran verksamheterna kring grad av implementering eller kvarstaende
problem. | nulaget har halften av regionerna langsiktiga strategier och hélften uttryckte att de
behdver fortsatt stod och vagledning. Biobank Sverige har i uthallighetsfasen tagit ett
forvaltningsansvar for den dokumentation som é&r relevant for regionernas insatser for att
implementera biobankslagen.

Den yttre kontexten

Implementeringens yttre kontext utgdrs enligt EPIS av miljén som ligger utanfor
inférandeprojektets organisation och inkluderar faktorer som ledarskap, policies, finansiering,
inter-organisatorisk miljo och natverk, patienter och 6vriga intressenter sdsom akademi och
néringsliv. | det aktuella fallet utgors den yttre kontexten exempelvis av riksdag och regering,
myndigheter ~ (tex.  Socialstyrelsen,  Inspektionen  for  vard och  omsorg,
Etikprovningsmyndigheten, Integritetskyddsmyndigheten, L&kemedelsverket), Sveriges
kommuner och regioner (SKR), regional forvaltning (Halso- och sjukvardsdirektorsnatverket,
Kommunikationsdirektorsnatverket, SLIT-ndtverket), patient- och branschorganisationer,
finansiarer (SKR, regioner, Vetenskapsradet, Vinnova, Swelife) samt évriga aktorer (Swedac,
Equalis).

Aven om aktorer i den yttre kontexten var viktiga initialt (nar biobankslagen forbereddes) sa
har sjalva inforandeprojektet och implementeringen av biobankslagen paverkats i mindre
utstrdckning av den yttre kontexten eftersom Biobank Sverige haft ensamt ansvar for
samordningen av inforandet. De aktorer som befinner sig i den yttre kontexten paverkade
framst den utforskande fasen. Riksdagens beslut om biobankslagens innehall och omfattning
paverkar till exempel vad som faktiskt ska implementeras. En rad myndigheter paverkar ocksa
lagens praxis, inte minst Socialstyrelsen som ger ut foreskrifter och Etikprovningsmyndigheten
som provar ansokningar om anvéandning av biobanksprov i forskning. | den riskanalys som
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gjordes under forberedelsefasen beskrevs att det framtagna informationsmaterialet kunde
komma att sta i konflikt med myndigheters foreskrifter och riktlinjer, till exempel
Socialstyrelsens foreskrifter och Etikprovningsmyndighetens riktlinjer, vilket eventuellt kunde
paverka implementeringen negativt. Att inforandeprojektets material behdver anpassas &r
klarlagt &ven om revideringens omfattning annu &r okand, men om informationsmaterialet som
utformats inom inforandeprojektet behdver korrigeras i storre omfattning, identifieras en
potentiell barriar da det kan innebara viss forvirring for de berérda verksamheterna.

Aven om Biobank Sverige hade en etablerad kontakt och god samverkan med regionernas
biobanksverksamheter var samverkansavtalet ett viktigt avstamp for att definiera
ansvarsfordelningen gallande regionernas involvering i inférandet. En av de intervjuade
berdttade om hur ett fortsatt samarbete var forvéntat och att Biobank Sverige redan hade en
naturlig samordnande roll:

”Jag tycker i alla aspekter sd har det varit enklare, just det hdr att det aldrig ifragasattes
i ndgot sammanhang att man var ratt person eller ratt grupp som jobbade med fragorna,
det var snarare tvartom — man forutsatte det och sa brukar det inte vara. Det var liksom
sjalvklart att vi (BIS) hade den har rollen, det ar val det som ar det storsta. Alla var med
pa att vi skulle gora det har gemensamt, att vi skulle ta fram underlag och
rekommendationer pa det har sattet tillsammans. ”

Att samverkansavtal inrédttats mojliggjorde aven att Biobank Sverige hade mandat att
representera inforandeprojektet bland aktorer i den yttre kontexten. Vissa aktorer var aktivt
involverade i inforandeprojektets insatser, exempelvis gallande samordning och forvaltning for
IT-anpassningar men ocksa i framtagandet av riktlinjer for kommunikationsspridning, déar bade
SLIT-natverket och kommunikationsdirektorsnatverket samarbetade med inférandeprojektet.
Samverkan i den yttre kontexten har framst skett genom aktivt deltagande och bred
representation i olika referensgrupper. Detta innebar att Biobank Sveriges verksamhet, saval
som inférandeprojektet, har haft regelbundna samrad med representanter fran
Socialdepartementet, myndigheter, SKR, samt patientorganisationer, 1177 och Cancerfonden.
Inférandeprojektet har under implementeringen dven haft néra kontakt med produktagare for
Svenska Biobanksregistret (SBR). Biobank Sverige har ocksa haft kontinuerlig kontakt med
akademi och naringsliv, vilka ocksa ar implementerande verksamheter. Genom intervjuer
framkommer dock att inférandeprojektet uppfattat det som svarare att organisera parter inom
akademi och industri jamfort med regionernas hélso- och sjukvardsverksamheter, och de kan
darfor betraktas som aktorer i den yttre kontexten snarare an i den inre. Pa grund av bland annat
skilda organisatoriska forutsattningar forandrades planerna pa separata delprojekt for
implementering i akademi och néringsliv.

Sammanfattningsvis har aktorer i den yttre kontexten framst paverkat den utforskande fasen
genom att satta ramar for implementeringen utifran beslut kring lagens innehall och foreskrifter
men ocksa genom finansiering av inférandeprojektet. Samverkansavtalet utgjorde en grund for
Biobank Sverige att agera med mandat och har en viktig roll fér samverkan med aktorer i den
yttre kontexten, t. ex. regional forvaltning, som aktivt deltagit for att finna Overgripande
I6sningar under implementeringens gang.

Den inre kontexten

Den inre kontexten avser enligt EPIS organisationens karakteristika och avser faktorer sasom
ledarskap, resurser, kvalitets- och ’exakthets’-monitorering, bemanning samt karakteristika hos
individuella implementerare. Den inre kontexten utgors i detta fall av tva olika delar, de
verksamheter i vilken implementeringen genomfors, det vill sdga: regionerna (i denna studie
inkluderar vi inte akademi och industri) och till viss del inférandeprojektets organisation.
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Den inre kontexten ar, precis som den yttre, en komplex milj6 dar biobankslagen ska
implementeras i de 21 regionerna. Regionernas verksamhet innefattar i sig olika typer av
verksamheter, personalgrupper och patienter som pa olika satt berors av den nya lagen. Fokus
for inforandeprojektets har framst legat pa regionerna och dess halso- och
sjukvardsverksamheter samt sjukvardsregionala RBC. Aktorer som varit mottagare av
inforandeprojektets material rdknas har som bland annat verksamhetschefer i 6ppen- och sluten
vard eller laboratorium, provtagande personal, samt regionalt anstalld biobankspersonal sasom
biobankssamordnare och provservicekoordinatorer. Utdver den inneboende komplexiteten
foreligger aven regionala skillnader. Den komplexa miljon och de regionala skillnaderna har
utgjort barridrer som navigerats genom kommunikation med och via regionernas
biobankssamordnare. Dessa har varit essentiella for att leda implementeringen i de olika
regionerna. De har utgjort en direkt kanal for inférandeprojektets insatser och férmedlat dem
ut i verksamheterna genom redan etablerade strukturer. De har daven férmedlat synpunkter och
kunskap fran verksamheterna till Biobank Sverige. Detta till trots har informationséverféringen
haft brister och samordnarna patalar problem med att nd och kommunicera med vissa
verksamhetschefer, vilket har skapat en osakerhet kring i vilken utstrdckning provgivare
faktiskt nas av korrekt information.

Den inre kontexten berdrs av samtliga implementeringsfaser, men Biobank Sveriges roll var
dominerande i de tva forsta faserna, dvs. i utforskandefasen och forberedelsefasen. Nar sjalva
implementeringen i regionerna genomférdes minskade Biobank Sveriges roll successivt
eftersom regionerna bar ansvaret for att biobankslagen efterlevs i dess olika verksamheter. Det
tata och iterativa samarbetet kring utformandet av informationsmaterial och utbildningar
koncentrerades under forberedelsefasen men fortsatte in i implementeringsfasen. |
uthallighetsfasen &r det framst regionerna som driver arbetet, vilket kan ske genom uppféljning
och utvardering, och involvera verksamhetschefer och biobankssamordnare. For att uthallighet
ska uppnas kravs dock en mer systematisk approach till utvardering och kommunikationen med
verksamheterna. Den sammantagna informationen tyder pa att biobanksamordnarna upplever
att det varit svart att fa verksamhetschefernas uppmarksamhet kring detta, och att de i nulaget
inte riktigt vet hur val lagen efterlevs och hur informationen néar provgivarna. Detta bor
sannolikt uppdateras i de langsiktiga strategierna som vissa regioner uppger att de har.

Sammanfattningsvis kan konstateras att den inre kontexten &r komplex och varierande och att
vissa fragetecken kan resas kring resurser och bemanning. Dessa barridrer har i stor
utstrédckning navigerats genom kommunikation med och via regionernas biobankssamordnare
som varit essentiella for att genomféra implementeringen. De har utgjort en direkt kanal for
inforandeprojektets insatser och formedlat dem ut i verksamheterna genom redan etablerade
strukturer, men dven férmedlat synpunkter och kunskap fran verksamheterna till Biobank
Sverige.

Overbryggande faktorer

Overbryggande faktorer fokuserar enligt EPIS pa 6msesidig sammanlankning och relationer
mellan den yttre och inre kontexten. Nar det galler implementeringen av biobankslagen utgor
Biobank Sverige en &verbryggande faktor som varit essentiell. Med utgangspunkt i
samverkansavtalet definierades Biobank Sveriges roll i uppdraget som en samordnande aktor
for regionernas biobanksprojekt.

Att samarbeta med Biobank Sverige sags som ett naturligt val for regionerna istallet for att
regionerna enskilt skulle forbereda inforandet av den nya biobankslagen. Forutom
samverkansavtalet starktes detta samarbete av forberedelser genom juridiska insatser kring
tolkning av den nya lagen och en tydlig implementeringsplan. Har har det varit till
inforandeprojektets fordel att ha starka kopplingar till sakkunnig kompetens inom Biobank
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Sverige men ocksa att det tidigt fanns en medvetenhet kring risker, svagheter
kommunikationens centrala roll. Inférandeprojektets involvering 1 implementeringen av
biobankslagen (2023:38) har fortsatt under implementerings- och uthallighetsfaserna. Barriarer
som identifierades i dessa faser relaterar till oklarheter kring genomslagskraften, da
inférandeprojektet saknar dvergripande insyn i hur vél berérda verksamheter har lyckats att
stalla om till nya arbetssatt. I den man som &r mojligt att monitorera implementeringen har
fortsatt kommunikation med biobankssamordnare mojliggjort viss uppfoljning dar problem har
identifierats och I6sningar tagits fram. | denna del av implementeringen identifierades aven
barridrer som att revidera informationsmaterial enligt myndigheters foreskrifter, att vara ett
fortsatt stod for exempelvis IT-anpassningar, samt att forvalta inforandeprojektets framtagna
material och processer pa lang sikt. | detta sammanhang aterfinns facilatorer som relaterar till
yttre och inre kontext men &ven Biobank Sverige som den 6verbryggande faktorn mellan dessa.
Inférandeprojektet har dragit nytta av Biobank Sveriges samordnande roll och kunnat utnyttja
resurser i yttre kontext samtidigt som de har haft en god forstaelse for de implementerande
verksamheterna i inre kontext. En sista barridr identifierades i uthallighetsfas vilket beror
efterlevnad i relation till personalomséttning, dar kunskap och erfarenhet som etablerats under
implementeringsfasen riskerar att forloras, vilket kan innebara svarigheter att uppratthalla nya
arbetssatt och rutiner.

Flertalet exempel visar att inforandeprojektet och Biobank Sverige utgjort en 6verbryggande
faktor i implementeringsprocessen (se Figur 1) och har samordnat aktorer i den yttre och inre
kontexten. Utan etablerade kontaktvégar och tillit hade detta dock inte varit mojligt. Genom
den samordnande rollen har inférandeprojektet skapat en sammanhallen uppfattning om
overgripande problem och utmaningar kring bade regulatoriska och operativa fragor samt
utvecklat losningar. Genom kannedom om verksamheterna har inférandeprojektets
medarbetare ocksa kunnat uppskatta behov och prioritera vad som varit mest relevant avseende
implementeringsstod. Vidare har ocksa inférandeprojektet haft mandat att lyfta problem som
uppstar i verksamheterna pa en overgripande niva och haft mojlighet att foresla relevanta
I6sningar eller hanvisa problem vidare till aktorer i den yttre kontexten som har mandat att
paverka beslutsfattare. Biobankssamordnarnas synpunkter bekraftar att Biobank Sverige och
infoérandeprojektet haft en framtradande roll och i stor utstrackning bidragit till en mer effektiv
och enhetlig implementering.

Inforandeprojektet har vilat pa redan etablerade kontaktvagar mellan aktérer i bade yttre och
inre kontext, och en tillit till Biobank Sverige som bygger pa befintlig kompetens, sakkunnighet
och erfarenhet. Detta tar tid att astadkomma. Att Biobank Sverige ar en platt organisation
verkar ocksa ha bidragit positivt till implementeringens genomforande. Organisationen har
forsokt att skapa ett enhetligt och rattvist utrymme for aktérer och intressenter att utrycka sig
och ta del av information pa regelbunden basis. | en intervju framkommer att inget varit
toppstyrt gallande inférandet av biobankslagen, vilket i sin tur tyder pa att tillit var etablerad
mellan Biobank Sverige, biobankssamordnare och regional biobanksverksamhet. En av de
intervjuade beskrev hur samarbetet i inre kontext har fungerat:

“Det var ju redan forankrat, de [biobankssamordnarna] ville ju géra det gemensamt,
det var ju ndgot som vi hade pratat om sedan innan. Vi hade ju jobbat ihop sa lange, sa
det fanns ingen oro for att det skulle bli toppstyrt eller att ingen far vara med och
bestamma — sa kan det ju bli nar man pratar med nya grupper som ’jaha ska ni komma
in och bestimma hdr nu’ men det blev ju inget sant... Det dr nog pd grund av det
arbetssattet som vi har, vi ar en platt organisation dar vi forsoker 16sa gemensamma
fragor... Det finns ingen som kan bestamma, i vart nationella samarbete, 6ver nagon
annan utan allt handlar om att vi kommer 6éverens om vad vi ska gora. Ibland ar det
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kompromisser... men jag upplever att biobankssamordnarna ar lokala nyckelpersoner
som tycker att det ar kul att jobba tillsammans, sa att de inte sitter ensam med dessa

fragor.”

Aven om kommunikationen byggde pd att Biobank Sverige redan hade etablerade
kontaktvagar, skedde en utveckling i den interna kommunikationen och gallande hur
information férmedlas. Biobank Sverige har utéver att skapa ett narverk som binder samman
aktorer inom biobanksomradet dven varit en del i att utforma logistiken for hur information
formedlas emellan nétverkets aktorer. Exempel som belyser detta ar bland annat samordning
av aktorer och utvecklingsarbete kring den interna kommunikationen, intranatet och hemsida
men ocksa involvering av kommunikatérer som har haft en viktig roll i att den juridiska
informationen ska vara begriplig gentemot samtliga malgrupper.

Sammanfattningsvis har inférandet av biobankslagen underlattats av Biobank Sveriges roll
som en Overbryggande faktor mellan yttre och inre kontext, dar samordning och etablerade
kontaktvagar varit centrala. Genom samverkansavtalet har Biobank Sverige fungerat som en
samordnande aktor, vilket mojliggjort en enhetlig och effektiv implementering i regionerna.
Inférandeprojektet har dragit nytta av Biobank Sveriges kompetens, natverk och platta
organisationsstruktur for att identifiera problem, utveckla l6sningar och sttdja verksamheterna.
Trots framgangar kvarstar utmaningar, sarskilt kring IT-l6sningar.

Mojligheter till forskning pa biobanksprov

| SWOT-analysen som genomfdrdes av inférandeprojektet angavs att en av mojligheterna var
att biobankslagen (2023:38) kunde underlatta for forskning pa biobanksprov. I intervjuer som
genomforts med forskare, myndighetsrepresentanter och personer verksamma inom olika delar
av biobanksinfrastrukturen framkommer pa ett Gvergripande plan ett stod for att detta
antagande stammer, &ven om det mojligen annu inte realiserats i praktiken. Bland annat ndmns
att manga forskare annu inte anpassat sig till forandringarna utifran den nya biobankslagen.
Nedan redovisas de intervjuade personernas uppfattningar géllande positiva och negativa
aspekter, balansen mellan integritet och samhéllsnytta samt vad som vytterligare skulle
underlatta for forskning pa biobanksprov. En sammantagen bild av slutsatser och
rekommendationer presenteras i Tabell 5.

Positiva effekter

Det ar specifikt nagra positiva aspekter som omnamns i intervjuerna. For det forsta namns att
det har varit positivt att systemet med primar och sekundar biobank tagits bort och att foretag
nu kan inrétta egna provsamlingar inom ramen for forskningsstudier. Detta innebar mindre
informationsoverforing mellan regioner, forskare och sponsorer och minskar administrationen
for samtliga parter. For det andra ndmns att det blivit enklare for forskare att fa tillgang till
redan insamlat material, dvs. vardprover. Detta géller aven for externa aktorer, som dock maste
ansoka om att fa tillgang till proverna och reglera detta via avtal. For det tredje framhaller flera
av de som intervjuats att det ar positivt att det klargjorts vad som utgor ett prov, dvs. att prov
som destrueras efter analys eller inom nio manader (tidigare sex manader) inte behover ett
avtal. Detta innebar att fler prover undantas och att hanteringen och administrationen saledes
minskar.

Utover detta beskriver de som intervjuats att den nya biobankslagen lett till att positiva
forandringar gjorts nar det galler olika aspekter av processen runt anvandningen av
biobanksprov. Exempelvis hanteras nu vissa delar av ansdkningsprocessen nationellt, vilket
minskar arbetsbérdan, men lagen har ocksa lett till forbattrade rutiner och att blanketter och
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dokumentation uppdaterats och blivit mer anvandarvanliga. Det finns exempel pa att regioner
arbetar med digitala samtycken och digitala biobanksansékningar.

Negativa effekter

Flertalet intervjuade aktorer namner att lagstiftningen blivit oklar eller oférdelaktig nar det
galler beslutsoférmogna personer och ifragasatter varfor lagen kom att utformas pa detta sétt.
Forskarna menar att det &r viktigt att kunna inkludera dessa grupper i forskning, exempelvis
personer med Alzheimer, och att samhallsnyttan i detta fall vager tyngre én skyddet fér enskilda
individer. Undantaget for beslutsoférmdgna personer riskerar att orsaka en bias i forskningen,
vilket &r olyckligt eftersom alla kan bli beslutsoférmdgna nagon gang i livet. Intensivvarden
pekas ut som ett omrade som &r sarskilt drabbat. Det namns ocksa att det ar oklart var
nagonstans det ska dokumenteras att nagon ar beslutsoférmogen och att detta skapar en oklar
situation. Ett &r att Etikprévningsmyndigheten ges en tydligare roll att beddma dessa studier
utan samtycke. Efter genomforandet av intervjuerna har dock en utredning Kkring
beslutsoférmoégna tillsatts.

Problem som delvis berdr biobankslagen

| intervjuerna omnamns svarigheter i processen med att anvanda biobanksprov, men som inte
nodvandigtvis ar ett resultat av biobankslagen i sig. Ett aterkommande tema &r krockar mellan
svensk biobankslagstiftning och regelverk pa EU-niva, exempelvis den nya EU-férordningen
for kliniska provningar. Vid ett flertal tillfallen beskrivs svarigheter nar biobanksprov ska
skickas utomlands for analys och nér prover forvaras utomlands, vilket fortfarande kraver att
en svensk biobank har det juridiska ansvaret. De I6sningar som anvands idag har inte prévats
juridiskt. Vidare skapar GDPR ocksa hinder, exempelvis géllande att nyttja enkéater och
registerdata i studier som involverar biobanksprov. Det ar en allmén uppfattning att lagarna
behdver harmoniseras for att Sverige fullt ut ska kunna dra nytta av sina resurser och bli
varldsledande pa forskning.

Avvagning mellan integritet och mojliggérande av forskning

Om nagot sa menar de intervjuade att skyddet for de enskilda som lamnar biobanksprov har
starkts med den nya biobankslagen eftersom nu dven provsamlingar pa universitet inkluderas.
Generellt verkar det dock finnas en uppfattning om att skyddet for individers integritet ar nagot
for starkt. Flera av de intervjuade patalar att de tycker att samhéllsnyttan véager tyngre &n
integriteten, och att prov maste samlas in for att kunna hitta botemedel. Forskare efterfragar
mojligheten att kunna samla in prov utan ett specifikt syfte och data fran hela befolkningen for
att kunna fora forskningen framat. Idealt sett sa anser forskarna att alla insamlade prov borde
vara tillgangliga for alla typer av analyser, ocksa breda befolkningsanalyser, enligt forskarna.
Forskare som jobbar med biobanksprov som inte samlas in som vardprov, utan specifikt inom
ramen for storre forskningsstudier, har dock redan breda samtycken eftersom det & omojligt
att specificera forskningssyftet vid provtagningstillfallet. Utdver detta upplevs dven vissa krav
som Overdrivna ndr det galler dataskydd, men kopplar detta mer till GDPR och
Etikprovningslagen.

Vidare uppfattar vissa det som att ansvaret forskjutits mer mot provgivarna nér det galler att
informera sig om vad en biobank &r och pekar pa att det ar viktigt att folja upp huruvida
informationskravet efterlevs. De intervjuade for &ven resonemang kring hur
samtyckesregleringen ser ut. En av forskarna ifragasatter om provlamnare egentligen forstar
vad de samtycker till och menar att samtyckestexterna &r for komplexa. Han menar att
samtyckesproceduren egentligen &r “en tom ritual” och menar att det i forskningsstudier som
anvander biobanksprov inte dr sa latt att avsluta sin medverkan som informationsbreven anger.
Tvart emot detta tar nagra av de intervjuade upp att de tycker att det ar for latt att dra tillbaka
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sitt samtycke till att vardprover anvands for forskning nar processen ar digital. Nar det galler
just vardprover sa har Etikprévningsmyndigheten varit relativt tilldtande nar forskare vill
anvanda vardprover med underforstatt samtycke och inte kravt att patienterna tillfragas om att
delta i en specifik studie. Etikprévningsmyndigheten har aven blivit mer positiv till att anvénda
opt-out modeller for samtycke, sarskilt for friska personer, exempelvis genom annonsering i
dagspress.

Vad skulle underlatta forskning?

De intervjuade patalar att befintliga lagstiftningar maste harmoniseras for att underlatta for
forskningsstudier som involverar biobanksprov, sarskilt for kliniska prévningar, som ocksa
regleras internationellt. En gemensam EU-lagstiftning skulle underlatta betydligt. Vidare pekar
de pa att nationell samordning fortfarande ar en utmaning och det finns kvarstaende operativa
hinder.

De intervjuade patalar att det finns ett behov fortsatt behov av en nationell standard sa att prov
hanteras under likvardiga forutsattningar. Sadana faktorer som fixeringstider och utrustning
varierar mellan regioner och behdver standardiseras. Manga patalar att de Biobank Sverige
gjort ett bra jobb med att harmonisera processerna och att de far god hjalp med blanketter,
processer etc. fran biobank Sverige och den biobanksinfrastruktur som finns, men pekar pa att
det anda ar for mycket upp till varje forskningsprojekt att hitta l6sningar kring tillstand,
registerdata och samordning. Nagon namner att de vore bra om en myndighet med nationellt
mandat hanterade biobankerna, vilket skulle skapa en mer enhetlig struktur 6ver landet. En
central instans med mandat att ge ut foreskrifter, tillsyn och vagledning skulle gora processen
mer effektiv. Exempelvis efterfragas digitala ansokningsforfaranden med rullister och inbyggd
vagledning for att undvika onddigt dubbelarbete och korrespondens.

Tabell 5. Rekommendationer om hur forskningen pa biobanksprov kan starkas

Typ av roll Antal Antal Slutsatser och rekommendationer
intervjuer personer
Forskare 2 2 e Lét vardprov pa beslutsoférmdgna sparas for forsning och lat EPM

beddma om forskningsprojektet bér godkénnas.

e  Utforma kortare och givna standarder av samtyckesblanketter med
bilagor for detaljer, samt inkludera ett gemensamt nationellt
telefonnummer for att deltagare enkelt kunna dra sig ur studien.

e Fortsatt och forstark informationsinsatser for att na forskare med
oregistrerade provsamlingar.

e Arbeta for béttre harmonisering mellan biobankslagen och andra
relevanta lagar, sarskilt kring registerdata och enkater.

Industri 1 1 e  Tydliggor rattslaget kring inkludering av beslutsoformogna i
forskning — viktigt bade ur forskningskvalitet och
samhallsperspektiv.

e Genomfor en dversyn av lagstiftningen for att skapa en samordnad
helhet mellan etikprévning, klinisk prévning och biobankslagen.

Regionala och 3 14 e  Tydliggor ansvarsférdelning vid samarbetsavtal, sarskilt inom EU,
nationella och se Gver behovet av att bada parter maste ha separata
stodfunktioner biobanksavtal.

e Utveckla nationella foreskrifter for bevarandetider for att undvika
ojamlik vard och sakerhetsrisker. Folj upp hur befolkningen
uppfattar information, samtycke och tillit till provhantering —
exempelvis genom intervjuer eller enkétstudier.

Myndighet 2 2 e Overvig nationell styrning med mandat att ge foreskrifter, tillsyn
och végledning for biobanksverksamhet (istéllet for regionalt
ansvar).

e  Lat Etikprévningsmyndigheten avgdra om forskning pa
beslutsoférmogna far genomforas, sarskilt vid direkt nytta for
individen.
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Diskussion av resultat och lardomar

Det oOvergripande syftet med forskningsprojektet var att studera hinder och
framgangsfaktorer samt implementeringsutfall med hjalp av implementeringsteori, med
sarskilt fokus pa uppfoljning av inférandeprojektets organisation och aktiviteter,
biobankssamordnarnas syn pa implementeringen samt eventuell paverkan pa forutsattningarna
for forskning.

Kortfattat kan konstateras att inférandeprojektets aktiviteter har genomforts i stor utstrédckning
sdsom planerat, med undantag for att planerade delprojekt med akademi och industri inte
genomforts som avsett, och med en storre involvering i fragor som ror regionernas tekniska
I6sningar och IT-16sningar. | stort kan utfallet beskrivas som positivt i det att biobankslagen
bedéms som delvis integrerad och att biobankssamornarna ar ndjda med det stod det fatt. Det
bor dock ndmnas att det faktiska utfallet i implementerande regionala verksamheter inte &r
klarlagt, d.v.s. huruvida provgivare far ratt sorts information om hur deras prov kommer att
hanteras. Faktorer som verkat faciliterande ar Biobank Sveriges héga legitimitet som
organisation, ett fokus pa uttolkning och kommunikation av lagens innehall samt ett
involverande arbetssatt som redan varit forankrat i etablerade kanaler mellan regioner,
biobakssamordnare och Biobank Sverige. Faktorer som kan uttryckas som hinder i detta
sammanhang &r att regionernas sjalvstyre och ansvarighet att implementera biobankslagen
innebér att inforandeprojektet inte kunnat styra det lokala genomforandet, vilket i stor
utstrackning beror pa de enskilda regionernas resurser, system och personalbild. Vi kan dock
konstatera att det, trots att regionerna skiljer sig at vad galler exempelvis grad av forberedelse
och langsiktiga strategier for lagens vidmakthallande, sannolikt rér sig om en betydligt mer
sammanhallen implementering &n vad som annars hade varit fallet. Samverkansavtalet kring
ett nationellt gemensamt inforandeprojekt som ingicks av halso- och sjukvardsdirektorer for
samtliga regioner fyllde hér en viktig roll.

Gallande biobankssamordnarnas syn pa implementeringen och inférandeprojektet kan
konstateras att de varit mycket nojda med det stod de fatt, sarskilt géallande uppdaterade
dokument och mallar, informationsmaterial till personal och patienter, dokumenterade
arbetssatt, processer och rutiner, samt hjalp med att tolka biobankslagen. Manga av
samordnarna upplevde dock ytterligare behov av stdd och végledning. Det ar dock oklart hur
detta skulle utformas for att méta de utmaningar som biobankssamordnarna konstaterade fanns
i de regionala verksamheterna, d.v.s. kommunikativa utmaningar, brist pa resurser, tekniska
problem och organisatoriska faktorer. De pekade dock pa ett omrade dar Biobank Sverige
skulle kunna gora en ytterligare insats, namligen uppféljning. Detta var ett omrade dar
biobankssamornarna menade att stora brister fanns, och dar Biobank Sverige skulle kunna bidra
med stod och vagledning for regionernas interna uppfoljningsprocesser. Faktum ar att manga
biobankssamordnare var osdkra pa graden av lagens genomslag och hade svart att engagera
verksamhetscheferna i diskussion kring detta. For att ytterligare stddja biobankssamordnarna
skulle Biobank Sverige fram@ver dven kunna bidra med processtdd till regionerna, exempelvis
gallande hur kommunikation mellan verksamheter kan ske eller kring hur fragor om IT-
forbattringar kan forberedas och behandlas.

Vad galler biobankslagens paverkan pa mojligheten att bedriva forskning som involverar
biobanksprov var den allmdnna uppfattningen bland aktérer involverade i
forskningsinfrastrukturen att biobankslagen inneburit en rad positiva forandringar som minskat
administrationen, men dven forsamrat mojligheten till forskning som involverar
beslutsoférmdégna personer. Andra hinder som ndmndes var inte relaterade till biobankslagen i
sig, utan rorde snarare krockar mellan olika regleringar av exempelvis kliniska provningar. Har
onskades en harmonisering av de lagstiftningar som sammanstralar vid forskning pa
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biobanksprov, bade nationellt och internationellt. Nér det galler kliniska provningar,
lakemedelsutveckling och internationella samarbeten befarandes att den byrakratiska
hanteringen av biobanksprov i Sverige kunde skrdmma bort internationella aktorer. Fortsatt
utveckling inom detta omrade &r saledes inte bara en administrativ fraga utan ocksa en
strategisk. Regeringen har tydligt uttryckt att Sverige ska starka sin konkurrenskraft inom life-
science och oka antalet kliniska provningar. Den nedatgaende trenden i antalet prévningar
riskerar att begransa patienters tillgang till tidiga och innovativa behandlingar, och samtidigt
forsvaga Sveriges position som attraktiv forskningsnation. Om regelverk och byrakrati upplevs
som hinder av internationella aktorer, finns en risk att investeringar och samarbeten forlaggs
till andra l&ander. Darfor ar det avgOrande att Sverige erbjuder tydliga, rattssdkra och
harmoniserade processer som framjar bade forskningens kvalitet och samhallets nytta
(Kommittédirektiv S2025/01369). For att gora det svenska systemet mer enhetligt och
likvardigt mellan regioner lyftes ocksa en dnskan om en nationell myndighet med mandat dver
biobanksomradet, bland annat att harmonisera ansékningsprocesser och blanketter.

Forslag for att starka implementeringen ytterligare

Nedan ges ett par forslag pa mer konkreta omraden som Biobank Sverige skulle kunna arbeta
med for att ytterligare stoédja implementeringen av biobankslagen och genom detta forbattra
lagens efterlevnad och forbattra mojligheterna att bedriva forskning pa biobanksprov:

e Utveckla stdd och vagledning for regionernas interna uppfoljningsprocesser samt
processtod for de hinder biobankssamordnarna stéter pa i regionerna.

e Fortsétta att driva utvecklingen mot en enhetlig och digital process kring
biobanksansokningar, tillbakadragande av samtycke, avtal etcetera.

e Utveckla en modell for att nationellt folja upp hur befolkningen uppfattar information,
samtycke och tillit n&r det géller hanteringen av biobanksprov.

e Nationell rekommendation kring lagringstid av prov.

Bidrag fran implementeringsteori

Utifran implementeringsteori kan det konstateras att forutsattningarna for implementering var
goda genom att det fanns ett behov av en uppdaterad lag (s.k. relative advantage jamfort med
nuldget) och att Biobank Sverige och inférandeprojektet var involverade i att tolka lagen for
att klargora for de implementerande verksamheterna vad lagen innebar och vad som behéver
forandras. Enhetlighet i budskapet innebar att komplexiteten minskade (s.k. innovation
complexity). Utover detta ger den samlade bilden utifran dokumentation, intervjuer och
enkatsvar att stodet for implementeringen forpackades och presenterades pa ett fordelaktigt
sétt, inte minst genom att involvera kommunikatérer (s.k. innovation design). Sjalva kallan till
en innovation eller de som féresprakar dess implementering brukar i implementeringsteori
ocksa pekas ut som essentiell (s.k. innovation source), i detta fall Biobank Sverige. Att
organisationen har gott rykte och anses bade trovérdig och palitlig bidrog i hdg utstrackning
till goda forutsattningar for implementering. Téata kontakter mellan aktérer inom
biobanksomradet och ett starkt engagemang fran Biobank Sverige bidrog ocksa till att skapa
ett positivt implementeringsklimat. Trots att regionerna ar sjalvstyrande och en rad strukturella
och relationella faktorer liksom intern kommunikation pa sina hall utgjorde hinder for
implementering, har biobankssamordnarena fungerat som faciliterare (s.k. implementation
facilitators) genom sin centrala position inom de regionala biobanksstrukturerna men ocksa pa
grund av att manga av dem varit aktivt involverade i arbetet ute i verksamheterna. Dessa
“tentakler” in 1 regionernas verksamhet men ocksd in de nationella biobanksstrukturerna
innebar otvivelaktigt en fordel i implementeringsprocessen.
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Utifran implementeringsteori (Matland, 1998) beskrivs fyra implementeringsparadigm: i. 1ag
konflikt/lag otydlighet (s.k. administrativ implementering), ii. hog konflikt/Iag otydligtydighet
(s.k. politisk implementering), iii. hdg konflikt/hog otydlighet (s.k. symbolisk implementering)
och iv. 1ag konflikt/hog otydlighet (s.k. experimentell implementering). En konflikt uppstar nar
organisationer har motstridiga asikter om det som ska implementeras, om 6nskvérdheten
antingen av malen eller de aktiviteter som ska genomforas for att na malen. Otydligheter kring
det som ska implementeras kan ocksa delas in i otydligheter kring malen respektive kring
medel for implementeringen, men aven kring vilka roller olika aktérer eller organisationer ska
ta. Sammantaget kan vi konstatera att implementeringen av biobankslagen (2023:38) och
inférandeprojektet karakteriseras av lag konflikt och lag otydlighet och att implementeringen
darmed i stort &r beroende av huruvida tillrackliga resurser finns, i detta fall i de svenska
regionerna, vilket inkluderar allt fran personal till tekniska losningar. Vi kan dock konstatera
att implementeringsparadigmet inte har uppstatt utan betydande insatser, utan skapats genom
ett standigt arbete med att fora samman olika aktorers perspektiv, och att minska otydligheter
genom lagtolkning, kommunikation och iterativ utveckling av implementeringsstod.

Lardomar infor andra implementeringsprojekt

Ett gemensamt inforandeprojekt av detta slag ar unikt, vilket for diskussionen vidare till
lardomar som andra implementeringsprocesser kan dra nytta av. De forutsattningar som den
nationella biobanksinfrastrukturen hade infor implementeringen av biobankslagen (2023:38),
det vill s&ga sakkunskap, erfarenhet och etablerade relationer samt valfungerande samarbeten
med nyckelpersoner har sammantaget varit gynnsamma for implementeringsprocessen. Detta
ar forhallanden som inte med sjalvklarhet kan aterskapas nar andra innovationer ska
implementeras. Exempelvis fanns ingen liknande organisation som stod vid implementeringen
av GDPR eller sadana mer breda policies som person-centrerad vard. | den man som ar mojligt
vore det dock fordelaktigt att skapa liknande forutsattningar som inom biobanksomradet nar
lagar, innovationer eller policies ska implementeras. Nedan listar vi ett antal forslag som kan
vara av nytta for andra implementeringsprocesser i halso- och sjukvarden:

e Investerai att etablera en organisation, natverk eller liknade som tar pa sig
“dgarskapet” for att uttolka innovationens mal och skapa gemensamma
implementeringsstrategier. Organisationen eller natverket bor aven ges ett tydligt
mandat fran implementerande verksamheter och organisationer att styra
implementeringen.

e Fokusera pa att tydliggora innovationens mal, implementeringsstrategier samt vilka de
centrala aktorerna &r och vad de ska gora.

e Undersok om det finns nagra konflikter géllande innovationens mal eller
implementeringsstrategier hos organisationer och centrala aktorer och skapa
forutsattningar for att 6verbrygga eventuella konflikter.

e Undersok vad som kan bli faktiska hinder for implementering i den inre kontexten
och hitta strategier for att stddja centrala aktorer.

e Skapa ett ndtverk med faciliterare (mdjliggorare) i de organisationer dar innovationen
ska implementeras och undersok vilket stod de behdver.

e Prioritera en valutvecklad kommunikation kring innovationens mal och
implementeringsstrategier, garna med hjalp av erfarna kommunikatorer.

e Planera for hur dokumentation och material relaterat till implementeringsinsatsen ska
forvaltas, uppdateras och vara tillgangligt i ett langsiktigt perspektiv.
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Slutsats

Sammanfattningsvis visar studien att implementeringen av biobankslagen (2023:38) i stort sett
varit framgangsrik, med hog legitimitet for Biobank Sverige och ett starkt stod fran
biobankssamordnare. Projektet har lyckats minska otydligheter genom gemensam lagtolkning,
kommunikation och strukturerat stddmaterial, vilket bidragit till en mer enhetlig nationell
implementering an vad som annars varit sannolikt. Samtidigt kvarstar utmaningar, sarskilt i
regionernas varierande forutséttningar, brist pa resurser och behov av tydligare uppfdljning.
For forskningen har lagen medfort bade administrativa lattnader och nya hinder, vilket
understryker behovet av harmoniserade regelverk nationellt och internationellt. Lardomar fran
projektet betonar vikten av starka och legitima nétverk, tydliga mandat att styra
implementeringen och faciliterande aktorer for att skapa framgang i andra
implementeringsprocesser inom halso- och sjukvarden.
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Appendix

SWOT-analys

Styrkor Svagheter

Vélfungerande befintlig organisation och rutiner Projektets leverabler méste tas emot och implementeras i lokala verksamheter,
Erfarenhet frn implementation av nuvarande lagstiftning utanfor projektets kontroll

Etablerade kanaler for férankring och kommunikation gentemot bade | Flera parallella aktiviteter kan forsvara dverblick och styrning

verksamheter och beslutsfattare Viktigt att satta ratt ambitionsniva sa att vi inte dverarbetar och foljaktligen inte
Hog kompetens och sakkunnighet bland projektresurser hinner med leveranser i tid

Vi har inte kontroll dver lokalt genomforande och resurser
Ett flertal nyckelpersoner har en redan hég arbetsbelastning

Mdijligheter Hot

Den nya lagen kan underlatta for forskning pé biobanksprov
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Projektet mojliggor att kunna dka kompetens och sprida kunskap internt | Komplex organisation och manga intressenter kan leda till langa och oklara

Starka  samverkan

nationellt genom ett gemensamt och | beslutsvégar

verksamhetsovergripande projekt Kritiska projektresurser racker inte till
Synliggdra biobankning och Biobank Sverige gentemot intressenter Nodvandiga projektresurser dr uppbundna i egna verksamheten

Riskanalys

Socialstyrelsens foreskrifter kan vara i konflikt med de principdokument vi
framarbetar

Otillrackliga resurser finns lokalt for de som dar behdver arbeta med
implementering

Hdg

Kritiska resurser/begransad tid

Langa ledtider i beslutskedja och arbetsordning

Manga beroenden mellan parallella aktiviteter, svart att klaffa

Projektresurser uppbundna i egen verksamhet

Ingen kontroll dver lokal implementering

Manga aktorer och manga idéer inom kommunikation parallellt

Medel

Ambition 6verskrider leveransforméaga

Missa befintliga strukturer och végar

Missar kompetens som behdvs eftersom den inte finns i Biobank Sverige

Otillracklig verksamhetsférankring

Missa att formulera relevanta leverabler

Utbildningar finns inte tillgangliga i tid, filmer m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter motsager véra riktlinjer

Feedback pa pagaende arbete fran intressenter

Manga versioner av samma dokument

Tappar sparbarhet pé prov

EPM's riktlinjer stimmer inte med ny BBL

Vi far en ofullstandig bild av var informationsfléden behover finnas

Otillrackliga kommunikationsresurser

Ordinarie verksamhet har ett fortsatt kommunikatorsbehov

Lag

Befintliga grupper utnyttjas ej

Verksamheterna far inte tillracklig tid pa sig att ta till sig av projektleveranser

Otillracklig nationell delaktighet i projektet

Dubbelarbete i olika grupperingar

Vi kan inte anvanda projektmedlen pa ett bra vis

Otillrackliga resurser finns lokalt for de som behdver arbeta med implementering
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