NOTAT

Retningslinjer
Godkendt af sundhedsdirektarkredsen
den 1.april 2016

Retningslinjer for samarbejdet mellem Regionernes Bio- og Genom-
Bank og virksomheder

Biologisk materiale er en hjgrnesten i udviklingen af personlig medicin og i
den daglige Kklinik. Derfor prioriterer Regionernes Bio- og GenomBank det
hgjt at sikre at materialet indsamles, opbevares og udleveres systematisk og
efter standardiserede metoder. Visionen er, at materialet og radata er til-
gaengeligt for alle forskere med henblik pa at genere forskningsresultater til
gavn for patienten.

Regionernes Bio- og GenomBank bestar i dag af Dansk CancerBiobank,
Dansk Reuma Biobank og Patobanken. Biobanken ledes af Regionernes
Bio- og GenomBankstyregruppe med reference til sundhedsdirekterkred-
sen. Regionernes Bio- og GenomBank og Den Nationale Biobank samar-
bejder og der overfares overordnede informationer til Den Nationale Bio-
bank for at synliggere materialer.

Formalet med retningslinjerne er, at virksomhederne skal kunne drage bed-
re nytte af Regionernes Bio- og GenomBank til forskning og udvikling. 1
dag bruger virksomhederne primert Regionernes Bio- og GenomBank
igennem offentlige forskere. Regionernes Bio- og GenomBank udleverer
altid materiale til diagnostisk brug, som har den hgjeste prioritet. Alt sam-
arbejde foregar inden for gaeldende lovgivning.

Retningslinjer
»  Alle samarbejder mellem virksomheder og Regionernes Bio- og
GenomBank skal som minimum leve op til den vejledning der geel-
der for udlevering af materiale til offentlige forskere, samt leve op
til principperne for Regionernes Bio- og GenomBank. Det gelder
seerligt de etiske retningslinjer.
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»  Alle forespgrgsler om udlevering af materiale skal ske til Regio- Side 2
nernes Bio- og GenomBank sekretariat pa Herlev Hospital, hvortil
ansggning indgives™.

»  Ansgger skal altid veere en forsker, offentlig eller privat, der er an-
svarlig for det projekt der sgges til.

>  Borgeres data kan videregives til private aktarer, nar personidenti-
fikationen er fjernet fra dataseettet dvs. at den enkelte biologiske
prove ikke kan henfgres til det enkelte individ. Preverne opbevares
pseudonymiseret i Regionernes Bio- og GenomBank. Det vil for
virksomhederne veere muligt i regi af det offentlige sundhedsvasen
at koble de biologiske informationer til andre sundhedsdata for det
enkelte individ, fx, kliniske data.

» Der skal altid skrives en kontrakt imellem virksomhedsforskeren
0g Regionernes Bio- og GenomBank. Regionernes Bio- og Genom-
Bank er fleksibel og modtagelig i forhold til virksomhedsspecifikke
kontraktuelle @gnsker og beskrivelse af IP (intellectual property
rights) rettigheder.

»  Virksomhedernes brug af Regionernes Bio- og GenomBank skal
som minimum fglge prislistesystem for handteringsomkostninger,
som er gaeldende for offentlige forskere. Andre finansieringsmodel-
ler aftales imellem Danske Regioner og virksomhederne, eksempel-
vis ved brug af Regionernes Bio- og GenomBank som hotelfunkti-
on” eller ved brug af Regionernes Bio- og GenomBankregister.

Regionerne vil arbejde for;
e At etablere En Indgang til biologisk materiale og registre og data-
baser.
Ensartede retningslinjer for brugen af alle biobanker
Standardiserede kontrakter med forbillede i det arbejder der forega
i En Indgang for industrien til kliniske forsgg i Danmark, herunder
med mulighed for at indga virksomhedsspecifikke rammeaftaler
e  God biobank praksis — dvs. forsatte arbejdet med at sikre ensartet-
hed i alle regionale biobanker
e  Etiske retningslinjer for samarbejdet, samt aftaler om datasikker-
hed.
e Synliggerelse af publikationslister, hvor Regionernes Bio- og Ge-
nomBank er brugt.
Synliggerelse af biologisk materiale, samt priser pa ydelser fra
Regionernes Bio- og GenomBank.

! Vejledning og skema findes pt. p& hjemmeside www.cancerbiobank.dk



http://www.cancerbiobank.dk/

e  Nedsettelse af et internationalt Advisory Board Side 3

Virksomhederne vil arbejde for;

e Synliggerelse af lokale datapolitikker, samt procedurer for data-
sikkerhed saledes at borgerne kan veare trygge ved at deres data
bruges af virksomhedsforskere med henblik pa at genere forsknings-
resultater til gavn for patienten.

e  Synliggarelse af deres forskning til gavn for patienterne

Invitationsliste virksomheder
Abbvie A/S

Biogen

Dansk Biotek

Dansk Erhverv

Dansk Industri

Genzyme
Leegemiddelindustriforeningen
Lundbeck a/s

Medical Prognosis Institute
Merck

Novartis

Novo Nordisk

Pfizer Danmark

Roche a/s



