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1. Vision

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) arbejder for at skabe et solidt funda-
ment som skal sikre biologisk materiale til den enkelte borgers egen behand-
ling og for facilitering af forskningen i Danmark. Forskningen vil give mulighed
for resultater, som kan bidrage til fremadrettet at skreeddersy behandlinger af
patienter i endnu hgjere grad, undga at give uvirksom medicin og understgtte
udviklingen af personlig medicin. Det skal sikres ved, at:

. Skabe én national Bio- og GenomBank

J At bidrage med biologisk materiale til den enkeltes borgers
egen og fremtidige behandling

J Veare en hjgrnesten i dansk sundhedsforskning som Dan-
marks Bio- og GenomBank

J Veere en attraktiv samarbejdspartner savel nationalt som in-
ternationalt

. Sikre én nem, transparent og sikker indgang til biologisk ma-
teriale i Danmark

J Vzere garant for biologisk materiale af hgj kvalitet

J Fortsat at udbygge samarbejdet med Den Nationale Biobank
pa Statens Seruminstitut og andre relevante biobanker

J At udbygge samarbejdet med Det Nationale Genomcenter

Baggrund

| forbindelse med rapport for Klinisk Kraeftforskning (KOF) fra 2005, udlgste
det daveerende Sundheds- og Indenrigsministerium for perioden 2007-2009
puljemidler til etablering af infrastrukturen for dansk kraeftforskning. En min-
dre del blev udmgntet til etablering af Dansk CancerBiobank (DCB). Regio-
nerne besluttede i 2009 at etablere denne biobank med sundhedsdirektgr-
kredsen som gverst besluttende myndighed, og har siden 2010 finansieret
banken i faellesskab med de hospitaler, hvor arbejdet udfgres. DCB bidrog til
etableringen af den landsdaekkende struktur for regionernes biobanker; Regi-
onernes Bio- og GenomBank (RBGB). | 2020 etableres Genetikbank, som har
feelles database med Patobank indeholdende for patologi- og genetik svar, Pa-
tologi- og Genetikdatabank (afsnit 11).

Regionerne besluttede den 12. september 2014 at etablere en landsdak-
kende struktur for alle regionernes biobanker - RBGB. | dag er sundhedsdirek-
t@rkredsen gverste organ for strukturen bestaende af en styregruppe for
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RBGB, et landsdaekkende sekretariat med to funktioner: ledelse af RBGB og le-
delse af Patologi- og Genetikdatabank (Patobank og Genetikbank). For bioban-
ker i RBGB indgar i strukturen en raekke faglige fglgegrupper og biobankcen-
tre. For Patobank indgar et repraesentantskab samt patologiafdelingerne. For
Genetikbank indgar ligeledes et repraesentantskab. Der indsamles information
om biologisk materiale (metadata) fra hele Danmark.

Organisationsdiagram

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB)

REGIONER

| Sundhedsdirekterkredsen ]

l
[ Strrezlmppe ]

Sekretariat for Regionernes Bio- og GenomBank
Sekretariat for Patologi- og Genetikdatabank

l Fagligt Rad I

I 1 | 1 1

I
|

| i 1 I 1
S EEEEEEE
n | Eesll=sEeEE=EE)

RBGB - Biobanker — et og samme IT system

SLekretariatet, Fotologiafdeiingen, Herlew Hospitol, Estrid Hegdall 20158

DCB var den fgrste biobank i RBGB med indsamling af t@rt nedfrosset vaevs-
materiale og er et murstenslgst nationalt samarbejde mellem hospitalsafde-
linger, der handterer blod-, knoglemarvs- og vaevsprever fra kraeftpatienter.
Det er en biobank med biologisk materiale fra patienter med krzeft, der ind-
samles, registreres, opbevares og videregives efter ens og nationalt standardi-
serede procedurer. Det biologiske materiale opbevares lokalt pa centre og af-
delinger, mens information om det biologiske materiale (metadata) registre-
res centralt i det landsdaekkende RBGB-register. Projektlederne pa de enkelte
centre sikrer kvaliteten af bade materiale og dataregistrering. Biobanksekreta-
riatet pa Herlev Hospital varetager det overordnede administrative arbejde.
Samarbejdet omfatter hele landet med centerfunktion pa Aalborg Universi-
tetshospital, Herlev Hospital, Naestved Sygehus, Odense Universitetshospital,
Rigshospitalet og Aarhus Universitetshospital. Modellen er inspireret af Pato-
bank, der blev etableret i 1999.
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| april 2014 besluttede Danske Regioners bestyrelse at etablere Dansk Reuma

Biobank (DRB), med en etableringsbevilling fra Gigtforeningen pa 3,5 millioner
kroner. | samme andedrag blev RBGB etableret som den ngdvendige overord-
nede styringsstruktur for bade DCB og DRB.

Siden er Patobank, Dansk GenetiskBiobank (DGB), Dansk Bloddonor-Biobank
(DBB) og Dansk DiabetesBiobank (DDB) optaget i strukturen for RBGB.

| forbindelse med udrulningen af Danske Regioners projekt om Personlig Me-
dicin vedtog Danske Regionernes bestyrelse kriterier for kommende bioban-
ker den 5. december 2014. Pa baggrund heraf godkendte sundhedsdirektg-
rerne en raekke principper, der skulle tjene som grundlag for prioritering af
nye biobanker. Nuvaerende (2019) arbejdes der med at preecisere disse krite-
rier samt at definere en formel ansggningsprocedure for nye biobanker i
RBGB. Der skal vaere en klinisk forankring, centralt fokus for personlig medicin.
Yderligere er der nu etableret et teet forpligtende samarbejde mellem RBGB
og Regionens Kliniske Kvalitets Program (RKKP). En arbejdsgruppe i regi af
RBGB varetager for nuveerende opgaverne, sa retningslinjer og relationer er
tydelige.

Alle beskrivelser i princippapiret er principper, som der i dag enten arbejdes
efter eller streebes imod i RBGB. Der hentes Igbende inspiration fra udlandet
for at sikre opdaterede principper. Revision foregar kontinuert for at sikre op-
timale forhold for RBGB. Det skal dog bemaerkes, at Danmark for nuvaerende
er unik pa verdensplan med en landsdaekkende biobank med fzelles nationale
anbefalinger og feelles national registrering, hvorfor vi er foregangsland pa
omradet.

Neaervaerende notat er ogsa en kortleegning af gkonomi- og rammebetingelser
samt sygdomsomrader, inden for hvilket etableringen af nye biobanker kan ske.
Saledes skulle notatet i alt give billedet af en fuldt udrullet RBGB.
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2. Organisation

Styring

RBGB ejes og driftes af regionerne. Sundhedsdirektgrerne er gverst beslut-
tende organ og nedsaetter og udpeger medlemmer af den nationale styre-
gruppe for RBGB. | styregruppen for RGBG er regionerne, universiteterne, de
Leegevidenskabelige Selskaber (formanden), Dansk Selskab for almen Praksis,
Danske Patienter samt den Nationale Biobank ved Statens Seruminstitut re-
praesenteret. Direktgren af Regionernes Bio- og GenomBank-sekretariat er
fedt medlem. Der kan ikke stilles med suppleanter til styregruppemgderne.
For de enkelte biobankomrader nedsaetter regionerne faglige fglgegrupper,
som sikrer den kliniske forankring. Da biobankfunktionen kun udggr en min-
dre del af Patobanks og Genetikbanks funktioner, har disse en sezerskilt organi-
sation med repraesentantskaber i stedet for en faglig felgegruppe (afsnit 11).
For at sikre harmonisering pa tveers af biobankerne er der etableret et fagligt
rad. Fagligt rad bestar af formaendene for de faglige grupper, formanden for
Patobank, formanden for Genetikbank samt direktgren for de kliniske kvali-
tetsdatabaser. Direktgren for RBGB er fgdt medlem. Fagligt rad skal i faelles-
skab sikre, at relevante emner Igftes til styregruppen og skal desuden bidrage
med erfaringer/viden fra nationale og internationale tiltag.

Sundhedsdirektgrkredsen beslutter rammebudgettet for RBGB, samt eventu-
elle udvidelser af biobanken. Styregruppen for RBGB er radgivende over for
sundhedsdirektgrkredsen. Styregruppen sikrer udvikling af strukturen, samt
godkendelse af felles politikker, arsrapporter mv., saledes som det fremgar af
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kommissoriet. Styregruppens kommissorium godkendes af sundhedsdirektgr-
kredsen. Sundhedsdirektgrkredsen orienteres om alle dokumenter fgr publi-
cering.

Sekretariat

Omradet betjenes af det landsdaekkende sekretariat - Regionernes Bio- og Ge-
nomBank-sekretariat pa Herlev Hospital. Regionernes Bio- og Genom-Bank-re-
gister har til huse i sekretariatet, der har ansvar for drift, udvikling og betje-
ning af forskere, klinikere mv. Patobank og Genetikbank har et selvstaendigt
sekretariat, som har til huse pa Herlev Hospital. Sekretariatet for Patobank og
Genetikbank ledes af formanden for Patobank. Da de fleste af Patobanks op-
gaver ligger uden for biobankfunktionen, er det vasentligt at organisationen
tilgodeser disse opgaver. Ansvarsfordelingen vedrgrende opgaverne i Pato-
bank og Genetikbank fremgar af afsnit 11.

Biobankcentre

RBGB opbevarer biologiske prgver lokalt pa biobankcentre og afdelinger,
eventuelt placeret fysisk flere steder af hensyn til for eksempel grgn energi
(overskudsvarme fra nedfrysningen).

Biobankcentrene handterer alle prgver i den enkelte region og indgar aftaler
med de lokale hospitalsafdelinger via klinisk biokemiske-patologiske og hae-
matologiske afdelinger, der varetager indsamlingen af biologisk materiale.
Dette for at sikre stordriftsfordele med henblik pa samlet drift. Af historiske
grunde ma det paregnes, at der kan vaere forskel pa, hvordan de enkelte syg-
domsomraders struktur er opbygget, ligesom etableringen af biobankcen-
trene kan vaere funderet i andre begrundelser.

Fysisk placering af materiale skal altid ske pa en made, sa sarbarheden over
for katastrofale haendelser mindskes. Centerfunktionen kan for nye omrader
med fordel placeres pa hospitaler, hvor der i forvejen er centerfunktion for at
opna stordriftsfordel. Det er sundhedsdirektgrerne, der udpeger placeringen
af centerfunktionen for at sikre sammenhange med patientbehandling mv.
Der ansattes projektledere pa centrene, og de biologiske prgver kan lang-
tidsopbevares pa centrene.
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For Patobankens vedkommende er biobankcentre ikke relevante, idet vaevs-
indsamlingen sker decentralt pa patologiafdelingerne i forbindelse med den

almindelige drift.

Kommunikation

Danske Regioner har i samarbejde med lederen af Regionernes Bio- og Ge-
nomBank-sekretariat etableret en hjemmeside for RBGB, der huser indgangen
til de fagspecifikke biobankhjemmesider. Hjemmesiden kan bade tilgas pa
dansk og engelsk (www.regioner.dk/rbgb ). Desuden udsender sekretariatet
for RBGB Igbende nyhedsbreve samt en arsrapport.

Komponenter

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) — bestar pt. af Pato-
banken, Genetikbank (fra 2020), Dansk CancerBiobank (DCB),
Dansk ReumaBiobank (DRB), Dansk GenetiskBiobank (DGB),
Dansk DiabetesBiobank (DDB) og Dansk BloddonorBiobank
(DBB)Styregruppen for Regionernes Bio- og GenomBank se-
kretariatsbetjenes af sekretariatet for RBGB

Regionernes Bio- og GenomBankssekretariat og Sekretariatet
for Patobank og Genetikbank— er fysisk placeret pa Patologi-
afdelingen, Herlev Hospital

Regionernes Bio- og GenomBankregister — driftes af IT, Me-
dico og Telefoni, Region Hovedstaden (CIMT)

3. Indsamling og opbevaring af data

Her skelnes mellem biologisk materiale (vade data) og information om det bio-
logiske materiale (metadata) samt kliniske data i form af formodet primaer or-
gan og diagnosekoder.

e Biologisk materiale indsamles og opbevares efter standardise-
rede nationale retningslinjer og opbevares pseudonymiseret.
Pseudonymisering af data sker, nar f.eks navn og CPR-nummer er
erstattet med et Igbenummer eller en kode

e Prgver tages primaert i forbindelse med patientdiagnostik eller
ved rutineundersggelser/donortapning, sa patienten/borgeren
generes mindst muligt og rettigheder om information opfyldes

Principper
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e Materialer kan langtidsopbevares pa godkendt regionalt biobank-
center under sikrede forhold. | Patobank dog pa de enkelte pato-
logiafdelinger

e Information om det biologiske materiale (metadata) registreres
direkte af uddannet biobankpersonale i det landsdaekkende bio-
bankregister efter standardiserede nationale retningslinjer. Desu-
den registreres diagnosekoder og formodet primarorgan koblet
til det enkelte individ. | Patobank sker der Igbende overfgrsel af
data fra patologiafdelingernes IT-systemer. | Genetikbank overfg-
res data fra 2021 enten elektronisk fra de klinisk genetiske afde-
lingers IT-systemer eller ved manuel indtastning i Patologi- og Ge-
netikdatabank.

Biologisk materiale (vade data)

Materialer indsamles og opbevares efter standardiserede nationale retnings-
linjer og opbevares pseudonymiseret. Materialet kan besta af alle former for
biologisk materiale (f.eks. blod, vaev, knoglemarv og urin). Det kan opbevares
nedfrosset, paraffinindstgbt, praeparatglas eller lignende. Materialet indsam-
les af relevante hospitalsafdelinger eller almen praksis i forbindelse med syg-
domsdiagnostik i overensstemmelse med sundhedsloven med patientinfor-
mation om opbevaring. Materialet indsamles til patientens egen diagnostik,
nuveerende eller fremtidige og kan, hvis de relevante godkendelser foreligger,
anvendes til forskningsprojekter. Via infrastrukturen indsamles diagnostiske
prgver, som kan veere tilkoblet et patientsamtykke til projekt. Disse prgver vi-
deregives under hensyntagen til, at der skal vaere materiale til radighed for
patientens egen diagnostik/behandling. Prgver tages som en diagnostisk
pakke samtidig med andre blodprgver, i forbindelse med patientdiagnostik el-
ler ved rutineundersggelser/donortapning, sa patienten/borgeren generes
mindst muligt. Vaevsprgven tages fra det materiale, der fjernes ved operatio-
nen, men under hensyntagen til at den aktuelle diagnostik kan foretages. Ma-
terialet lang-tidsopbevares pa godkendte regionale biobankcentre. Materialet
opbevares lokalt, i kortere eller la&engere tid, indtil transport til biobankcenter.
Materiale i Patobank opbevares lokalt pa landets patologiafdelinger. Sidst-
naevnte er ngdvendigt, da materialet skal veere til radighed til diagnostiske
formal.

Information vedrgrende biologisk materiale (metadata)

Information vedrgrende biologisk materiale (metadata) registreres ved mod-
tagelse af materialerne af medarbejdere fra center- eller lokalafdelingerne.
Der registreres direkte i biobankregistreringsmodulet efter standardiserede
nationale retningslinjer. Direkte registrering prioriteres til enhver tid frem for
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efterfglgende import af data for at sikre kontinuitet og kvalitet af data. For Pa-
tobanken registreres i de lokale patologisystemer, og data overfgres Ipbende
til det nationale register - Patobank. Dette vil der fortsaettes med, da de fleste
data indsamles i diagnostisk gjemed, og Patobank har mange andre formal
end indsamling til forskning. | Genetikbank overfgres data fra 2021 enten elek-
tronisk fra de klinisk genetiske afdelingers IT-systemer eller ved manuel ind-
tastning i Patologi- og Genetikdatabank. Registreringen sikrer, at alle materia-
lerne altid kan lokaliseres og stilles til radighed for diagnostik, behandling, ge-
netisk udredning og eventuel forskning. Registrene er landsdakkende. Alle
data kan tilgas fra RBGB-sekretariat. For Patologi- og Genetikdatabank dog fra
Sekretariatet for Patobank og Genetikbank. Hvert biobankcenter kan se egne
informationer vedr. det biologiske materiale (metadata). Datakvaliteten sik-
res ved udpegning og oplaering af superbrugere nationalt, centralt og lokalt.
For Patologi- og Genetikdatabank sker sikring af datakvalitet som led i det di-
agnostiske arbejde pa de enkelte patologiafdelinger. Kvaliteten af materialer i
RBGB praesenteres arligt i form af kvalitetsindikatorer i arsrapporten for
RBGB.

| dag er der serviceaftale om driftsinfrastruktur mellem IT, Medico og Telefoni,
Region Hovedstaden (CIMT) og RBGBs sekretariat om RBGBs register, der ved-
rerer DCB, DRB, DGB, DDB, DBB og Patobank om det landsdaekkende register i
Patobank (fra 2021 Patologi- og Genetikdatabank).
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4. Brug og videregivelse af information om det biologiske materiale
(metadata)
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e Den enkelte biobank skal altid naevnes i Acknowledgements ved
publikation.

e Al udvikling af forskningsinfrastruktur skal understgtte den mu-
lige og veerdifulde kobling igennem CPR-nummeret mellem bio-
bankdata og kliniske data fra registre og biobanker.

Regionerne gnsker at bruge sundhedsdata til gavn for fremtidige patienter,
saledes som beskrevet i politikken ”“Sundhedsdata i spil” (Danske Regioner,
2015). Brug og videregivelse skal naturligvis ske inden for gaeldende lovgiv-
ning. Et vigtigt element i databrugen er informationssikkerhed. Informations-
sikkerhed handler om beskyttelse af information med udgangspunkt i bevarel-
sen af fortrolighed, integritet og tilgeengelighed, saledes som det er beskrevet
i regionernes politiske linje for informationssikkerhed (Danske Regioner,
2015).

Styregruppen for RBGB har besluttet, at visionen er, at al information om det
biologiske materiale (metadata) i RBGB kan tilgas via henvendelse til sekretari-
atet for RBGB og via sekretariatet for Patobank og Genetikbank. Et princip er,
at det biologiske materiale og tilknyttede data skal komme den enkelte pati-
ent til gode, men ligeledes tilstraebes at forskningen faciliteres, da denne kan
bidrage til biomarkgrer, som har betydning for valg af behandling. Personlig
medicin udvikles Ipbende, og det biologiske materiale og metadata skal sup-
portere denne udvikling. Succeskriteriet er, at materialet anvendes til diagno-
stisk brug samt til forskningsprojekter og heraf aflede videnskabelige publika-
tioner. Bade vade data og information om det biologiske materiale (metadata)
kan som udgangspunkt anvendes af alle offentligt ansatte forskere, og skal
bl.a. bidrage til udviklingen af malrettet behandling.

Videregivelse af materiale i DCB, DRB, DBB, DGB, DDB og DDB fglger de ret-
ningslinjer for anvendelse af materialer beskrevet for DCB, der er vedtaget i
2010 af den daveerende styregruppe for DCB. Pa de enkelte centre/hospitaler
kan der desuden veere lokale retningslinjer for videregivelse og anvendelse,
som skal fglges. Der pagar altid en konkret vurdering af, om der resterer til-
straekkeligt materiale til nuvaerende og eventuelt kommende behov. Videregi-
velse af metadata vedr. det biologiske materiale fra Patologi- og Genetikdata-
bank sker ved henvendelse til Sekretariat for Patobank og Genetikbank. Vade
data videregives fra de enkelte patologiafdelinger, da det kreever en konkret
vurdering af, om der resterer tilstraekkeligt diagnostisk materiale til patientens
eget nuvaerende og eventuelt kommende behov.

Da vade data kan bruges op, skal der Igbende arbejdes pa at sikre, at det kun
er den ngdvendige mangde af vade data, der videregives ved en ansggning
om videregivelse. Fgrste gang der opleves mangel pa materialer informeres
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styregruppen via Danske Regioner. RBGB registre skal desuden udvikles til at
kunne modtage analysedata pa meta-niveau fra forskningsprojekter Igbende
med henblik pa optimal brug af materialer og saledes at omkostningstunge
analyser ikke gentages.

| Danmark kan data via CPR-nummeret kobles til alle relevante registre og da-
tabaser. | klinisk forskning drejer det sig ofte om kobling til data registeret i de
kliniske kvalitetsdatabaser. Da viden opnaet i denne kobling er szerlig vaerdi-
fuld, skal al udvikling af infrastruktur understgtte denne mulighed. Der samar-
bejdes Igbende i forhold til Det Nationale Biobankregister (DNB) pa SSI. Sale-
des udveksles der de af RBGB styregruppe godkendt information i forhold til
DNB paraplyregister over biobanker. Sundheds- og Zldreministeriet har ligele-
des udtrykt gnske om, at regionerne kontakter DNB for interesse i overtagelse
af stgrre samlinger af biobankmateriale inden disse evt. destrueres i forbin-
delse med oprydning.

5. Retningslinjer for samarbejde med virksomheder
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Forskningsmiljgerne skal fortsat kunne samarbejde med virksomhederne,
hvor omdrejningspunktet er den bedste behandling, forebyggelse og kvalitet
af forskningen. Men det grundlzaeggende princip er, at borgernes sundheds-
data kun videregives til private aktgrer ved fuld anonymisering af metadata og
pseudomymisering af vade data.

Retningslinjer for samarbejdet med virksomheder er udarbejdet i efteraret
2016 ved en workshop mellem RBGB og en raekke medico virksomheder.

Visionen er, at materialet og ra-data i RBGB skal vaere tilgaengeligt for alle for-
skere med henblik pa at generere forskningsresultater til gavn for patienterne
i form af nye biomarkgrer, som kan bidrage til udvaelgelse af den optimale be-
handling for den enkelte patient (personlig medicin).

6. Etik
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e Alle personer med adgang til data har personlig adgangskode, og
alle kontakter bliver logget, ligesom de er underlagt tavshedspligt
pa samme niveau som sundhedspersonale i gvrigt

e Al databehandling er underlagt geeldende lovgivning

Biologisk materiale indsamles i overensstemmelse med den til enhver tid geel-
dende lovgivning enten i forbindelse med sygdomsdiagnostik/donortapninger
og opbevares i center- eller lokalafdelinger i pseudonymiseret form. Hver cen-
ter- eller lokalafdeling, som indsamler og opbevarer materialer, har ansvar for
information og at sikre lokale godkendelser via registrering i interne forteg-
nelse — ogsa selv om opbevaringen er midlertidig.

Data i RBGB opbevares i RBGB register pa en sikret server med back-up. Pato-
logi- og Genetikdatabank opbevares ligeledes pa sikret server med back-up.
Patologidata i Patologi- og Genetikdatabank kan altid gendannes, da de ogsa
findes i de enkelte afdelingers patologisystemer. Der arbejdes hen mod en
ensrettet data-godkendelse for information om det biologiske materiale (me-
tadata) for alle biobanker. Hver region har ansvar for at sikre at RBGB anmel-
des i hver regions respektive interne fortegnelser. Sekretariat for Patobank og
Genetikbank har ansvaret for at indhente, forny og opbevare tilladelser fra
Datatilsynet til information om det biologiske materiale (metadata) i Patologi-
og Genetikdatabank. Alle personer med adgang til data har personlig adgangs-
kode og alle kontakter bliver logget, ligesom de er underlagt tavshedspligt pa
samme niveau som sundhedspersoner.
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7. @konomi

RBGB er en faxllesregional driftsopgave i regi af Danske Regioner. Regionernes
bidrag indhentes af Danske Regioner. Som udgangspunkt gives i 2017 til fgl-
gende overordnede budgetpunkter: 1) Sekretariat for RBGB 2) Sekretariat for
Patobank og Genetikbank og drift af Patologi- og Genetikdatabank, 3) Igang-
saetning af nye biobanker i regi af RBGB, 4) lokal laboratorie centerprojektle-
delse, 5) RBGB registreringsmodul med tilknyttet sygdomsspecifik administra-
tion af data vedrgrende materialer samt handtering af indsamling og videregi-
velse af materialer, og 6) Videreudvikling af registreringsmodulet for RBGB
f.eks. integration til kliniske kvalitetsdatabaser. Vedrgrende etableringsbudget
for nye biobanker, kan der vaere tale om en ramme, der tilgodeser szerlige ud-
fordringer pa de enkelte omrader i en overgangsperiode pa op til 1 ar f.eks. en
ramme for honorering af indsamling i etableringsaret.
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Hgj-kvalitets kliniske data er en forudsaetning for, at materialer indsamlet i
biobanker kan udnyttes optimalt i studier med henblik pa udvikling af person-
lig medicin. Da data i de kliniske kvalitetsdatabaser generelt er basaldata (al-
der, kgn, mv.) og indsamles med henblik pa epidemiologisk forskning (dvs.
analyser pa gruppeniveau), er disse data ikke umiddelbart tilstraekkelige til ud-
vikling af personlig medicin (individniveau). Hertil kraeves hgjkvalitets kliniske
data og evt. yderligere data (medicindosis, bivirkninger mv.) — dvs. data som
er malrettede informationer, som er en forudszetning for at kunne vurdere
behandlingseffekter. Det er en forudsaetning for brugen af biologiske materia-
ler, at der fortsat er et teet samarbejde mellem de kliniske kvalitetsdatabaser
og biobanken savel nationalt som for de enkelte sygdomsomrader, idet klini-
ske udfordringer med hensyn til personlig medicin varierer fra speciale til spe
ciale.

Regionerne finansierer driften af infrastruktur, drift til prevehandteringen og
hvis ngdvendigt etableringen. Etableringen kan ogsa finansieres af f.eks. en
privat aktgr, som en patientforening eller fondsbevilling. For alle nye bioban-
ker i RBGB bevilliges som udgangspunkt etableringsmidler. Andre finansie-
ringsmodeller undersgges lgbende.

RBGB sekretariatet bestar af en direktgr samt et antal sekretariats-medarbej-
dere til varetagelse af den nationale koordinering inden for de syg-domsspeci-
fikke/omradespecifikke biobanker. Sekretariatet er ansvarlig for overordnet
dataindsamling vedrgrende biologisk materiale og overordnet indsamling og
handtering af materiale samt Igbende sekretariatsopgaver sa som udarbej-
delse af SOPs (Standard Operating Procedures), undervisning, arsrapport, ny-
hedsbreve etc. Derudover er der i sekretariatet budgetposter for drift og ud-
vikling af registreringsmodulet.

Patobank og Genetikbank har eget faellesbudget pga. den diagnostiske funk-
tion og Patobanks gvrige opgaver, der ligger uden for biobankomradet.

Rammen for udgift til centerprojektledelsen fordeles ud fra vedtaget forde-
lingsnggle til de enkelte regioner. Principielt nedsaettes budgetposten relativt i
takt med at nye biobanker kommer til. Saledes var der allokeret en fuld pro-
jektleder per biobankcenter i DCB. Hvis centret ogsa blev biobankcenter i DRB,
blev projektleder posten i DRB reduceret med 50%. Der kan maksimalt alloke-
res 2 ¥ projektlederstillinger per biobankcenter i en fuldt udrullet RBGB.
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Fra 2017 er honorar for prgvetagning og registrering i RBGB en regional for-
pligtigelse og driftes i de enkelte regioner. Fordelingsngglen baseres pa tal
hentet i godkendte registre som Patologiregistret, (LRP) mv. Det kan for ek-
sempel dreje sig om antal diagnoser eller befolkningsgrundlaget.

RBGB skal Igbende institutionaliseres i form af skabeloner for de enkelte stil-
lingskategorier, som direktgr, centerprojektleder, bioanalytiker mv. for at
mindske sarbarheden.

Budgettet for Patobank og Genetikbank er selvsteendigt og finansieres af regi-
onerne pa baggrund af patologiafdelingernes og de klinisk genetiske laborato-
riers produktion.

8. Jura
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at der er et juridisk grundlag for at koble de pageeldende oplys-
ninger.

@konomisk potentiale
e  Der skal vaere potentiale for besparelser pa medicinomradet.

Godkendt af Danske Regioners bestyrelse 5. december 2014

RBGB arbejder inden for eksisterende juridisk gaeldende rammer og lovgivning
saledes som DNB pa SSI og det Nationale Genom center. | Danmark findes der
ikke nogen egentlig biobanklov. Det er for eksempel Justitsministeriet, Sund-
heds- og Zldreministeriet og det videnskabsetiske system, der fastszetter
rammen.

9. Kommende biobanker

Det vil fortsat vaere aktuelt at oprette biobanker, hvor biologisk materiale op-
bevares i f.eks. frysere — ogsa efter etableringen af Nationalt Genom Center.
Det er internationalt anerkendt at vade data indeholder information, der ikke
komplet kan omdannes til tgrre data — f.eks. i form af en DNA-sekvens. Tekno-
logien giver Igbende nye og mere sensitive muligheder. Desuden opdages nye
molekylers betydning hele tiden som f.eks. miRNA og metabolomics, der giver
et slags gjebliksbillede af cellens fysiologi etc. Det er ikke muligt i dag at fore-
stille sig hvilke fremtidige spgrgsmal forskningen vil stille, ej heller hvilke svar
det biologiske materiale indeholder, og ej heller hvilke teknologiske mulighe-
der som vil komme. F.eks. ved man i dag at miRNA og proteiner ogsa er bio-
markgrer. Disse biologiske komponenter findes i bade vaev og blod mv. og kan
ikke omdannes til kun t@rre data. Det er derfor fortsat ngdvendigt at indsamle
og opbevare det biologiske materiale for at sikre materiale til patientens egen
nuveerende og fremtidige behandling samt sikre mulig udnyttelse af fremti-
dens viden og teknologi med henblik pa analyseresultater, som kan bidrage til
personlig medicin.

10. Biobanker i RBGB til andre sundhedsvidenskabelige formal

Via infrastrukturen i RBGB er der mulighed for indsamling og registrering af bi-
ologisk materiale for biobanker til andre sundhedsvidenskabelige formal. For
at kunne anvende infrastrukturen i RBGB, er det en forudseetning at disse bio-
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banker opfylder den til enhver tid geeldende lovgivning. Biobanker med tilhg-
rende metadata indsamlet til andre sundhedsvidenskabelige formal er regi-
streret og dermed adskilt fra de kliniske biobanker i infrastrukturen i RBGB.

Samarbejdsaftalen vedr. Regionernes Bio- og Genombank (RBGB) samt den til-
hgrende databehandleraftale vedrgrer saledes ogsa alene RBGB, og omfatter
ikke gvrige biobanker i RBGB's infrastruktur.

11. Organisering og finansiering af Patobank og Genetikbank

Her beskrives organisering og finansiering af den landsdaekkende databank,
Patologi- og Genetikdatabank, i daglig tale Patobank og Genetikbank.

Baggrund
Patobank

Patobank har eksisteret siden 1999 og blev etableret pa initiativ af Amtsrads-
foreningen og H:S.

Patobank er en national databank, der fgrst og fremmest anvendes som et
dagligt diagnostisk vaerktgj for patologer og for klinikere i patientbehandlin-
gen. | forbindelse med undersggelse af vaevs- og celleprgver fra patienter kan
Patobank benyttes til at give gjeblikkelig information om alle tidligere pato-
anatomiske undersggelser og diagnoser, uanset hvor i landet undersggelserne
er foretaget. De samme data er via elektroniske patientjournaler, sundhed.dk
og Laboratoriesvarportalen tilgaengelige for patienten og for de laeger, bade i
praksis og pa hospitalsafdelingerne, der har patienten i behandling.

Naesten alle kraeftdiagnoser stilles ved en patologisk-anatomisk diagnose og
Patobanks data er via Landsregistret for Patologi til radighed for indberetning
til Cancerregisteret. Sundhedsdatastyrelsen har en kopi af Patobank, Landregi-
ster for Patologi (LRP), som bliver opdateret dagligt. Patobank stiller desuden
data til radighed for forskningsprojekter, idet der kan ansgges om dataudtraek
fra Patobank efter opnaet tilladelse fra Datatilsynet samt en videnskabsetisk
komité eller Styrelsen for Patientsikkerhed. Patobank leverer data til kliniske
databaser, screeningsprogrammer samt produktions- og ressourceplanlaeg-
ning i sundhedsvaesenet. Desuden varetages den overordnede styring af
screeningsprogrammet mod livmoderhalskraeft via Patobank.

Genetikbank

Stgrstedelen af landets parakliniske specialer, der udfgrer genetiske analyser,
har de seneste ar digitaliseret arbejdsgange med anskaffelse af laboratorie In-
formation Management Systemer (LIMS) eller er i gang med det. Dog handteres
svarafgivelse i overvejende grad i form af papirbreve og patientsvar opbevares
for en stor dels vedkommende i lokale databaser.
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| februar 2018 udgav Medcom en revideret version af Edifact skabelonen: ”Det
gode genetiksvar”. Skabelonen muligggr standardiseret beskedudveksling mel-
lem sundhedssystemer vedr. genetiske analyser. Skabelonen har vaeret en for-
udsaetning, som ikke tidligere har veeret til stede, hvilket har betydet, at ingen
af de ovenstaende systemer understgtter digital udveksling af avancerede gen-
analyse-svar i dag.

Pa Digitaliseringskredsmgde d. 20. december 2018 blev analysefasen til etable-
ring af en faellesregional Genetiksvardatabase godkendt med et klart mal om at
sammenlaegge udbuddet af genetikdatabasen med udbuddet af Patobanks da-
tabase. Projektgrupperne for de to udbud har i samarbejde revideret et samlet
projektinitieringsdokument til at deekke begge specialer.

For genetikerne/ sundhedsprofessionelle skal etablering af en feellesregional
database til genetiske analysesvar sikre, at den behandlende sundhedsprofes-
sionelle kan se alle genetiske analysesvar pa tveers af regionerne, at relevante
IT-systemer kan tilga svar via fx sundhed.dk, specialesystem, og at der er mu-
lighed for udtraek af data til kvalitetsmonitorering og forskningsbrug.

Patologi- og Genetikdatabank

Fra 2021 etableres en fzlles Patologi- og Genetikdatabase, som indeholder
patologi- og genetiksvar samt produktionsdata for patologiafdelingerne og
screeningsmodul for screeningsprogrammet for livmoderhalskraeft.

Patologidata leveres via patologiafdelingernes it-systemer, og der indberettes
online i forbindelse med godkendelse af patientsvar. Der indberettes i hen-
hold til Sundhedsstyrelsens publikation ”"Fzellesindhold for basisregistreringer
af patologiskanatomiske undersggelser” (2011).

Genetiske data leveres enten via lokale specialesystemer, eller vha. manuel
indtastning direkte i databanken for de afdelinger, som ikke har IT-systemer,
der understgtter automatisk dataoverfgrsel. Der indberettes til relevante regi-
stre.

Formalet med Patobank og Genetikbank

* At sikre optimal elektronisk udveksling af information savel mellem
landets patologiafdelinger og klinisk genetiske afdelinger som privat-
praktiserende patologer med henblik pa at skabe det bedst mulige,
tidstro grundlag for patologiske og genetiske diagnoser

* At stille data til radighed for de undersggende laeger og molekylaerbio-
loger med henblik pa at sikre optimal diagnostik

* At stille data til radighed for de behandlende laeger (rekvirenten) med
henblik pa at sikre optimal patientbehandling

* Atvaretage indberetning af patologidata til Landsregisteret for Pato-
logi (LRP) og derigennem til Cancerregisteret

* Atvaretage indberetning til RBGB
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* At stille data til radighed for screeningprogrammer

* At stille data til radighed for kvalitetssikringsprogrammer inkl. kliniske
kvalitetsdatabaser

* At stille data til radighed for forskningsprojekter, der baseres pa pato-
anatomiske og genetiske diagnoser

* At stille data til radighed for produktions- og/eller ressourceplanlaeg-
ning i sundhedsvaesenet

Organisering

Patologi- og Genetikdatabank ejes af Danske Regioner og indgar i RBGBs orga-
nisation med et selvsteendigt sekretariat ledet af formanden for Patobank i
samarbejde med formanden for Genetikbank. Sekretariatet behandler reprae-
sentantskabernes gnsker. For at fastholde det tvaerregionale faglige samar-
bejde inden for patologi, som er veletableret i Patobank regi, og for at give
mulighed for at udbygge et tilsvarende samarbejde inden for diagnostik af ge-
netiske sygdomme, etableres et selvstaendigt repraesentantskab for genetik
parallelt med Patobanks repraesentantskab, jf. organisationsdiagrammet for
RBGB.

Patobank ledes af et repraesentantskab, som bestar af:

e Formanden for Patobank

e Enrepraesentant fra hver patologiafdeling

e Formanden for informatikudvalget under Dansk Patologiselskab

e Enrepraesentant fra Sundhedsdatastyrelsen

e Enrepraesentant fra CIMT, Region Hovedstaden (driftende it-organisa-
tion)

Genetikbank ledes af et repraesentantskab, som bestar af:
e Repraesentant fra afdelinger som foretager genetiske analyser:
o 4 repraesentanter fra Klinisk genetiske afdelinger
o 4 repraesentanter fra Biokemiske afdelinger
o 2 repraesentanter fra Immunologiske afdelinger
e Formanden for Dansk Selskab for Medicinsk Genetik
e Enrepraesentant fra Sundhedsdatastyrelsen — (skal afklares)
e Enrepraesentant fra CIMT, Region Hovedstaden (driftende it-organisa-
tion)

Patobanks repraesentantskab vaelger en formand, som skal veere en patolog
ansat pa en patologiafdeling, efter opslag i regi af Dansk Patologiselskab. Ge-
netikbanks repraesentantskab vaelger en formand, som skal vaere en klinisk ge-
netiker ansat pa en hospitalsafdeling, efter opslag i regi af Dansk Selskab for
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Medicinsk Genetik. Formaendene vaelges for fire ar, med mulighed for gen-
valg. Repraesentantskaberne kan nedszette et forretningsudvalg samt ad hoc
arbejdsgrupper.

Danske Regioner skal tage stilling til de helt overordnede og principielle
spgrgsmal omkring Patologi- og Genetikdatabanks drift og videreudvikling —
f.eks. godkendelse af det arlige budget, godkendelse stgrre nye opgaver, god-
kendelse af stgrre it-relaterede investeringer samt godkendelse af veesentlige
2&ndringer i de kontrakter, der regulerer Patologi- og Genetikdatabanks drift.

Driften af Patologi- og Genetikdatabanks it-lgsning er placeret i it-organisatio-
nen, CIMT, i Region Hovedstaden.

Finansiering

Patologi- og Genetikdatabank drives pa non-profit basis. Finansieringen er for-
brugsafhaengig med udgangspunkt i antal indlagte svar og afregnes via en
meddelelsesafgift, som betales af regionerne. Repraesentantskaberne indstil-
ler arligt via Sekretariatet for Patobank og Genetikbank et feelles budget til
godkendelse i Danske Regioner. Patologi- og Genetikdatabanks udgifter til
forskningsudtraek finansieres ved en afgift. Pa basis af budgettet opkraever
Danske Regioner de arlige bidrag til Patologi- og Genetikdatabank fra regio-
nerne. @Pkonomifunktionen varetages af gkonomiafdelingen pa det hospital,
hvor Patobanks formand er ansat.

Opgavefordeling

Repraesentantskaberne for Patobank og Genetikbank handterer de faglige
anliggender omkring Patologi- og Genetikdatabanken. Derudover varetager
repraesentantskaberne i faellesskab via Sekretariatet for Patobank og Genetik-
bank dialogen og kontakten med den organisation, der har ansvaret for drif-
ten af Patologi- og Genetikdatabankens it-lgsning - hvilket pt. er CIMT i Region
Hovedstaden. Endvidere har repraesentantskaberne til opgave at udarbejde
arlige budgetter, som af sekretariatet for Patobank og Genetikbank forelaeg-
ges til godkendelse for sundhedsdirektgrkredsen. Endelig skal repraesentant-
skaberne via sekretariatet sikre, at relevante principielle spgrgsmal bliver fo-
relagt for sundhedsdirektgrkredsen med en indstilling.

Danske Regioners sekretariat opkraever regionernes bidrag. Derudover vil se-
kretariatet pa baggrund af repraesentantskabets indstillinger udarbejde de
sagsfremstillinger, som det skgnnes ngdvendigt at forelaegge for sundhedsdi-
rektgrkredsen. Sekretariatet har endvidere til opgave at godkende Patologi-
og Genetikdatabankens arsregnskaber. Endelig skal sekretariatet tage stil-
ling/orienteres om aendringer i kontrakten med CIMT.
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