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1. Vision

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) arbejder for at skabe et solidt funda-
ment for forskningen i Danmark, der giver mulighed for at skraeddersy be-
handlinger af patienter i endnu hgjere grad, undga at give uvirksom medicin
og understgtte udviklingen af personlig medicin. Det skal sikres ved, at:

J Skabe én national Bio- og GenomBank

] Vare en hjgrnesten i dansk sundhedsforskning som Dan-
marks Bio- og GenomBank

J Vaere en attraktiv samarbejdspartner savel nationalt som in-
ternationalt

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

J Veere garant for biologisk materiale af hgj kvalitet

J Fortsat at udbygge samarbejdet med Den Nationale Biobank

pa Statens Seruminstitut og andre relevante biobanker

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).

Regionerne besluttede den 12. september 2014 at etablere en landsdaek-
kende struktur for alle regionernes biobanker, RBGB. | dag er sundhedsdirek-
t@rkredsen gverste organ for strukturen bestaende af en styregruppe for
RBGB, et landsdakkende sekretariat med to funktioner: ledelse af RBGB og le-
delse af Patobank. For biobanker i RBGB indgar i strukturen en raekke faglige
felgegrupper og biobankcentre. For Patobank indgar et repraesentantskab
samt patologiafdelingerne. Der indsamles biologisk materiale fra hele landet.
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DCB var den fgrste biobank i RBGB med indsamling af tgrt nedfrosset vaevs-
materiale og er et murstenslgst nationalt samarbejde mellem hospitalsafde-
linger, der handterer blod-, knoglemarvs- og vaevsprgver fra kraeftpatienter.
Det er en biobank med biologisk materiale fra patienter med kraeft, der ind-
samles, registreres, opbevares og udleveres efter ens og nationalt standardi-
serede procedurer. Det biologiske materiale opbevares lokalt pa centre og af-
delinger, mens nationale data registreres centralt. Projektlederne pa de en-
kelte centre sikrer kvaliteten af bade materiale og dataregistrering. Biobank-
sekretariatet pa Herlev Hospital varetager det overordnede administrative ar-
bejde. Samarbejdet omfatter hele landet med centerfunktion pa Aalborg Uni-
versitetshospital, Herlev Hospital, Neestved Sygehus, Odense Universitetsho-
spital, Rigshospitalet og Aarhus Universitetshospital. Modellen er inspireret af
Patobanken, der blev etableret i 1999.

| 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 DCB og DRB.

Siden er Patobank, Dansk GenetiskBiobank (DGB) og Dansk Bloddonor-Bio-
bank (DBB) optaget i RBGB.
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| 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. Naeste skridt bliver at udvikle en formel ansggningsprocedure
for nye biobanker i RBGB og at der skal etableres et teet forpligtende samar-
bejde mellem RBGB og Regionens Kliniske Kvalitets Program (RKKP). Dette ar-
bejdes der pa fra 2018.

Alle beskrivelser er principper, som der i dag enten arbejdes efter eller stree-

bes imod i RBGB. Der hentes Igbende inspiration fra udlandet for at sikre op-
daterede principper. Revision foregar kontinuert for at sikre optimale forhold
for RBGB. Det skal dog bemaerkes, at Danmark for nuvaerende er unik pa ver-
densplan med en landsdaekkende biobank med falles nationale anbefalinger
og faelles national registrering, hvorfor vi er foregangsland pa omradet.

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

Styring

Regionernes Bio- og GenomBank ejes og driftes af regionerne. Sundhedsdirek-
tgrerne er gverst besluttende organ og nedsaetter den nationale styregruppe
for RBGB. | styregruppen for RGBG er regionerne, universiteterne, de Leegevi-
denskabelige Selskaber (formanden) samt den Nationale Biobank ved Statens
Seruminstitut repraesenteret. Lederen af Regionernes Bio- og GenomBankse-
kretariat er fedt medlem. Der kan ikke stilles med suppleanter til styregruppe-
mgderne. For de enkelte biobankomrader nedszetter regionerne faglige fglge-
grupper. Da biobankfunktionen kun udggr en mindre del af Patobankens funk-
tioner har denne en szerskilt organisation med et reprasentantskab i stedet
for en faglig felgegruppe (bilag 1).

Sundhedsdirektgrkredsen beslutter rammebudgettet for RBGB, samt udvidel-
sen af banken. Styregruppen for RBGB er radgivende over for sundhedsdirek-
t@rkredsen. Styregruppen sikrer udvikling af strukturen, samt godkendelse af
faelles politikker, arsrapporter mv., saledes som det fremgar af kommissoriet.
Styregruppens kommissorium godkendes af sundhedsdirektgrkredsen.
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Sekretariat

Omradet betjenes af det landsdaekkende sekretariat - Regionernes Bio- og Ge-
nomBanksekretariat pa Herlev Hospital. Regionernes Bio- og Genom-Bankregi-
ster har til huse i sekretariatet, der har ansvar for drift, udvikling og betjening
af forskere, klinikere mv. Patobanken har et selvsteendigt sekretariat, som har
til huse pa Herlev Hospital. Patobankens sekretariat ledes af formanden for
Patobanken. Da de fleste af Patobankens opgaver ligger uden for biobank-
funktionen, er det vaesentligt at organisationen tilgodeser disse opgaver. An-
svarsfordelingen vedrgrende opgaverne i Patobank fremgar af bilag 1.

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 man paregne, at der i en overgangsperiode er forskel pa hvordan
de enkelte sygdomsomraders struktur er opbygget ligesom etableringen af
biobankcentrene 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 lang-tidsop-
bevares pa centrene.

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-
nomBanksekretariat etableret en hjemmeside for RBGB, der huser indgangen
til de fagspecifikke biobankhjemmesider. Hiemmesiden kan bade tilgas pa
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dansk og engelsk(www.regioner.dk/rbgb ). Desuden udsender sekretariatet
for RBGB et manedligt nyhedsbrev.

Komponenter

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) — bestar pt. af Pato-
ban-ken, Dansk CancerBiobank (DCB), Dansk ReumaBiobank
(DRB), Dansk GenetiskBiobank (DGB) og Dansk Bloddonor-
Biobank (DBB)

Styregruppen for Regionernes Bio- og GenomBank— sekreta-
riatsbe-tjenes af Danske Regioner

Regionernes Bio- og GenomBanksekretariat og Patobankens
sekreta-riat — er fysisk placeret pa Patologiafdelingen, 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 elektroniske data vedrg-
rende det biologiske materiale (tgrre data).
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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 eller til forskningsprojekter efter relevante godkendel-
ser af aktuelt projekt. Prgver tages primaert samtidig med andre blodprgver, i
forbindelse med patientdiagnostik eller ved rutineundersggelser/donortap-
ning, saledes at patienten/borgeren generes mindst muligt. Vaevsprgven kan
tages fra det materiale, der fjernes ved operationen, men kun hvis der er no-
get til overs efter rutineundersggelserne. Materialet lang-tidsopbevares pa
godkendte regionale biobankcentre. Materialet opbevares lokalt indtil trans-
port til biobankcenter. Materiale i Patobanken opbevares lokalt pa landets pa-
tologiafdelinger. Sidstnaevnte er ngdvendigt, da materialet skal veere til radig-
hed til diagnostiske formal.

Data vedrgrende biologisk materiale (tgrre data)

Data vedrgrende biologisk materiale registreres ved modtagelse af materia-
lerne af medarbejdere fra center- eller lokalafdelingerne. Der registreres di-
rekte i biobankregistreringsmodulet efter standardiserede nationale retnings-
linjer. Direkte registrering prioriteres til enhver tid frem for efterfglgende im-
port af data for at sikre kontinuitet og kvalitet af data. For Patobanken regi-
streres i de lokale patologisystemer og data overfgres Igbende til det natio-
nale register - Patobank. Dette vil der fortsaettes med, da de fleste data ind-
samles i diagnostisk gjemed og Patobank har mange andre formal end ind-
samling til forskning. Registreringen sikrer, at alle materialerne altid kan lokali-
seres og stilles til radighed for diagnostik, behandling og forskning. Registrene
er landsdaekkende. Alle data kan tilgas fra RBGB sekretariat, for patobank-
data dog fra Patobankens sekretariat. Hvert biobankcenter kan se egne data.
Datakvaliteten sikres ved udpegning og oplaering af superbrugere nationalt,
centralt og lokalt. For Patobanken sker sikring af datakvalitet som led i det di-
agnostiske arbejde pa de enkelte patologiafdelinger.

| dag er der serviceaftale om driftsinfrastruktur mellem IT, Medico og Telefoni,
Region Hovedstaden (CIMT) og RBGB sekretariat om RBGB register, der vedrg-
rer DCB, DRB, DGB, DBB og Patobanken om det landsdaekkende register i Pa-
tobanken.
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4. Brug og videregivelse af data

Regionerne gnsker at bruge sundhedsdata til gavn for fremtidige patienter,
saledes som beskrevet i politikken "Sundhedsdata i spil” (Danske Regioner,
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2015). Brug og videregivelse skal naturligvis ske inden for geeldende 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 alle rddata i RBGB kan
tilgas via henvendelse til sekretariatet for RBGB og via sekretariatet for Pato-
bank. Et princip er, at det biologiske materiale og tilknyttede data skal komme
sa megen forskning som muligt til gode. Succeskriteriet er, at materialet an-
vendes til diagnostisk brug samt til forskningsprojekter og heraf afledte viden-
skabelige publikationer. Bade vade og tgrre data kan som udgangspunkt an-
vendes af alle offentligt ansatte forskere, og skal bl.a. bidrage til udviklingen af
malrettet behandling.

Udlevering af materiale i DCB, DRB, DBB, DGB og DDB fglger de retningslinjer
for anvendelse af materialer beskrevet for DCB, der er vedtaget i 2010 af den
davaerende styregruppe for DCB. Pa de enkelte centre/hospitaler kan der des-
uden veere lokale retningslinjer for udlevering og anvendelse, som skal fglges
(http://www.cancerbiobank.dk/da/forfagfolk/anvendelseafmaterialer/). Udle-
vering af tgrre data fra Patobanken sker ved henvendelse til Patobankens se-
kretariat. Vade data udleveres fra de enkelte patologiafdelinger, da det kree-
ver en konkret vurdering af, om der resterer tilstraekkeligt diagnostisk materi-
ale til patientens eget nuvaerende og eventuelt kommende behov.

Forskellen i brug af vade og tgrre data er, at vade data kan bruges op, mens
tgrre data kan forbedres kvalitetsmaessigt af at blive brugt. Derfor skal der
principielt Isbende arbejdes pa at sikre, at det kun er den ngdvendige
mangde af vade data, der udleveres ved en ansggning om udlevering. Fgrste
gang der opleves mangel pa materialer kontaktes styregruppen via Danske Re-
gioner. RBGB register 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 hovedsageligt om kobling til data regi-
steret i de kliniske kvalitetsdatabaser. Da viden opnaet i denne kobling er szer-
lig veerdifuld skal al udvikling af infrastruktur understgtte denne mulighed. Der
samarbejdes Igbende i forhold til Det Nationale Biobankregister (DNB) pa SSI.
Saledes udveksles der de af RBGB styregruppe godkendt information i forhold
til DNB paraplyregister over biobanker. Sundheds- og Zldreministeriet har li-
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geledes udtrykt gnske om, at regionerne kontakter DNB for interesse i overta-
gelse af stgrre samlinger af biobankmateriale inden disse evt. destrueres i for-
bindelse med oprydning.

5. Retningslinjer for samarbejde med virksomheder

Principper

e Alle samarbejder mellem virksomheder og RBGB skal som mini-
mum leve op til den vejledning der gaelder for udlevering af mate-
riale til offentlige forskere, samt leve op til principperne for RBGB.

e Alle forespgrgsler om udlevering af materiale skal ske til RBGB se-
kretariat pa Herlev Hospital, hvortil ansggning indgives

e Ansgger skal altid vaere en person, offentlig eller privat, der er an-
svarlig for det projekt der s@ges til

e Borgernes data kan videregives til private aktgrer, nar der er fuld
anonymisering dvs. at den enkelte biologiske prgve ikke kan tilba-
gefgres til det enkelte individ. Det vil for virksomhederne veere
muligt i regi af det offentlige sundhedsvaesen at koble de biologi-
ske informationer til andre sundhedsdata for det enkelte individ,
fx, kliniske data inden udlevering af dataseet

e Der skal altid skrives en kontrakt imellem virksomheden og RBGB.
RBGB er fleksibel og modtagelig i forhold til virksomhedsspecifikke
kontraktuelle gnsker og beskrivelse af IP (intellectual property
rights) rettigheder

e Virksomhedernes brug af RBGB skal som minimum fglge prisliste-
system for handteringsomkostninger, som er geeldende for offent-
lige forskere. Andre finansieringsmodeller aftales imellem Danske
Regioner og virksomhederne, eksempelvis ved brug af RBGB som
"hotelfunktion” eller ved brug af RBGB register

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

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

Visionen er, at materialet og radata i RBGB skal veere tilgaengeligt for alle for-
skere med henblik p3a, at generere forskningsresultater til gavn for patien-
terne.
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6. Etik

Materialer indsamles under hensyn til geeldende lovgivning enten i forbin-
delse med sygdomsdiagnostik/donortapninger eller til et specifikt forsknings-
projekt og opbevares i center- eller lokalafdelinger i pseudonymiseret form.
Hver center- eller lokalafdeling, som indsamler og opbevarer materialer har
ansvar for information og at sikre lokale godkendelser fra Datatilsynet — ogsa
selv om opbevaringen er midlertidig. Godkendelserne fra center- og lokalafde-
linger indsendes til og opbevares hos RBGB sekretariat. Det er biobankcentre-
nes ansvar at sgrge for at lokalafdelingerne indsender godkendelserne til
RBGB sekretariat.

Data i RBGB opbevares i RBGB register pa en sikret server med back-up. Pato-
banken opbevares ligeledes pa sikret server med back-up. Data i Patobanken
kan altid gendannes, da de ogsa findes i de enkelte afdelingers patologisyste-
mer. Der arbejdes hen mod en ensrettet data-godkendelse for de tgrre data
for alle biobanker. Ansvaret for at indhente, forny og opbevare tilladelser fra
Datatilsynet til de t@grre data pahviler RBGB sekretariat. Patobankens sekreta-
riat har ansvaret for at indhente, forny og opbevare tilladelser fra Datatilsynet
til de tgrre data i Patobank. Alle personer med adgang til data har personlig
adgangskode og alle kontakter bliver logget ligesom de er underlagt tavsheds-
pligt pa samme niveau som sundhedspersonale.
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7. @konomi

RBGB er et feellesregionalt projekt i regi af Danske Regioner. Regionernes bi-
drag indhentes af Danske Regioner. Som udgangspunkt gives i 2017 til fgl-
gende overordnede budgetpunkter: 1) Sekretariat for RBGB 2) Sekretariat og
drift af Patobanken, 3) Igangsaetning af nye biobanker i regi af RBGB, 4) lokal
laboratorie centerprojektledelse, 5) RBGB registreringsmodul med tilknyttet
sygdomsspecifik administration af data vedrgrende materialer samt handte-
ring af indsamling og udlevering af materialer, og 6) Videreudvikling af regi-
streringsmodulet for RBGB f.eks. integration til kliniske kvalitetsdatabaser.
Vedrgrende etableringsbudget for nye biobanker, kan der vaere tale om en
ramme, der tilgodeser sarlige udfordringer pa de enkelte omrader i en over-
gangsperiode pa op til 1 ar f.eks. en ramme for honorering af indsamling i
etableringsaret.

Hgj-kvalitets kliniske data er en forudsaetning for at materialer indsamlet i bio-
banker kan udnyttes optimalt i studier med henblik pa udvikling af personlig
medicin. Da data i de kliniske kvalitetsdatabaser generelt er basaldata (alder,
kgn, mv.) og indsamles med henblik pa epidemiologisk forskning (dvs. analy-
ser pa gruppeniveau), er disse data ikke umiddelbart tilstraekkelige til udvik-
ling af personlig medicin (individniveau). Hertil kreeves hgjkvalitets kliniske
data og evt. yderligere data (medicindosis, bivirkninger mv.) — dvs. data som
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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 sekretariatsleder samt et antal sekretariats-
medarbejdere til varetagelse af den nationale koordinering inden for de syg-
domsspecifikke/omradespecifikke biobanker. Sekretariatet er ansvarlig for
overordnet dataindsamling vedrgrende biologisk materiale og overordnet ind-
samling og handtering af materiale samt Igbende sekretariatsopgaver sa som
udarbejdelse af SOPs (Standard Operating Procedures), undervisning, arsrap-
port etc. Derudover er der i sekretariatet budgetposter for drift og udvikling af
registreringsmodulet.

Patobanken har eget budget pga. den diagnostiske funktion og Patobankens
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.

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

Patobankens budget er selvsteendigt og finansieres af regionerne og de privat
praktiserende patologer pa baggrund af patologiafdelingernes produktion.

8. Jura
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RBGB arbejder inden for eksisterende juridisk gaeldende rammer og lovgivning
saledes som DNB pa SSI. | Danmark findes der ikke nogen egentlig biobanklov.
Det er for eksempel for Justitsministeriet, Sundheds- og Zldreministeriet og
det videnskabsetiske system der fastsaetter 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 et nationalt Genom Cen-
ter. 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.
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 forestille sig hvilke fremtidige spgrgsmal forskningen vil
stille, ej heller hvilke svar det biologiske materiale indeholder, og ej heller
hvilke teknologiske muligheder som vil komme. F.eks. ved man i dag at mi-
RNA og proteiner ogsa er biomarkgrer. Disse biologiske komponenter findes i
bade vaev og blod mv. og kan ikke omdannes til kun tgrre data. Det er derfor
fortsat ngdvendigt at indsamle og opbevare det biologiske materiale for at
sikre mulig udnyttelse af fremtidens viden og teknologi med henblik pa viden
som kan bidrage til personlig medicin.
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10. Organisering og finansiering af Patobanken

Her beskrives organisering og finansiering af den landsdakkende Patologida-
tabank — ogsa kaldet Patobanken.

Baggrund

Patobanken har eksisteret siden 1999 og blev etableret pa initiativ af Amts-
radsforeningen og H:S.

Patobanken er en national databank, der fgrst og fremmest anvendes som et
dagligt diagnostisk veerktgj for patologer. | forbindelse med undersggelse af
vaevs- og celleprgver fra patienter kan Patobanken benyttes til at give gjeblik-
kelig information om alle tidligere patoanatomiske undersggelser og diagno-
ser, uanset hvor i landet undersggelserne er foretaget. De samme data er via
sundhed.dk og Laboratoriesvarportalen tilgeengelige for patienten og for de
laeger bade i praksis og pa hospitalsafdelingerne, der har patienten i behand-
ling.

Naesten alle kraeftdiagnoser stilles ved en patologisk-anatomisk diagnose og
Patobankens data er via Landsregistret for Patologi til radighed for indberet-
ning til Cancerregisteret. Sundhedsdatastyrelsen har en kopi af Patobanken,
Landregister for Patologi (LRP), som bliver opdateret dagligt. Patobanken stil-
ler desuden data til radighed for forskningsprojekter, idet der efter opnaet til-
ladelse fra Datatilsynet og en videnskabsetisk komité/Styrelsen for Patient-sik-
kerhed kan ansgges om dataudtrak fra Patobanken. Patobanken leverer data
til kliniske databaser, screeningsprogrammer samt produktions- og ressourse-
planlaegning i sundhedsvaesenet. Desuden varetages den overordnede styring
af screeningsprogrammet mod livmoderhalskraeft via Patobanken.

Data leveres via patologiafdelingerne it-systemer, og der indberettes online i
forbindelse med godkendelse af patientsvar. Der indberettes i henhold til
Sundhedsstyrelsens publikation “Fallesindhold for basisregistreringer af pa-
to-anatomiske undersggelser” (2011).

Formalet med Patobanken er:

) At sikre optimal elektronisk udveksling af information savel
mellem landets patologiafdelinger som privatpraktiserende
patologer, med henblik pa at skabe det bedst mulige, tidstro
grundlag for pato-anatomiske diagnoser
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J At stille data til radighed for de undersggende laeger (patolo-
ger) med henblik pa at sikre optimal diagnostik

] At stille data til radighed for de behandlende laeger (rekviren-
ten) med henblik pa at sikre optimal patientbehandling

J At varetage indberetning til Landsregisteret for Patologi
(LRP) og derigennem til Cancerregisteret

J At stille data til radighed for screeningprogrammer

J At stille data til radighed for kvalitetssikringsprogrammer
inkl. kliniske databaser

J At stille data til radighed for forskningsprojekter, der baseres
pa pato-anatomiske diagnoser

. At stille data til radighed for produktions- og ressourceplan-

laegning i sundhedsvaesenet

Organisering

Patobanken ejes af Danske Regioner og indgar i RBGB organisation med et
selvsteendigt sekretariat ledet af formanden for Patobanken. Patobanken er
ledet af et repraesentantskab, som bestar af:

J En repraesentant fra hver patologiafdeling

. En repraesentant fra sekretariatet

J Formanden for informatikudvalget under Dansk Patologisel-
skab

J En repraesentant fra Sundhedsdatastyrelsen

J En repraesentant fra CIMT, Region Hovedstaden (driftende it-

organisation)

Repraesentantskabet vaelger formanden, som skal veere en patologansat pa en
hospitalsafdeling, efter opslag i regi af Dansk Patologiselskab. Formanden veel-
ges for fire ar, med mulighed for genvalg. Repraesentantskabet kan nedsaette
et forretningsudvalg samt ad hoc arbejdsgrupper.

Danske Regioner skal tage stilling til de helt overordnede og principielle
spgrgsmal omkring Patobankens drift og videreudvikling — f.eks. godkendelse
af det arlige budget, godkendelse stgrre nye opgaver, godkendelse af stgrre it-
relaterede investeringer samt godkendelse af vaesentlige zendringer i de kon-
trakter, der regulerer Patobankens drift.

Driften af Patobankens it-lgsning er placeret i it-organisationen, CIMT, i Re-
gion Hovedstaden.
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Finansiering

Patobanken drives pa non-profit basis. Finansieringen er forbrugsafhaengig
med udgangspunkt i antal indlagte svar og afregnes via en meddelelsesafgift,
som betales af regionerne. Repraesentantskabet indstiller arligt budgettet til
godkendelse i Danske Regioner, sa Patobankens udgifter bliver daekket. Pato-
bankens udgifter til forskningsudtraek finansieres ved en afgift. Pa basis af
budgettet opkraever Danske Regioner de arlige bidrag til Patobanken fra regio-
nerne. De arlige regnskaber skal godkendes af Danske Regioner. @konomi-
funktionen varetages af gkonomiafdelingen pa det hospital, hvor Patoban-
kens formand er ansat.

Opgavefordeling

Patobankens repraesentantskab handterer de faglige anliggender omkring Pa-
tobanken. Derudover varetager repraesentantskabet dialogen og kontakten
med den organisation, der har ansvaret for driften af Patobankens it-lgsning -
hvilket pt. er CIMT i Region Hovedstaden. Endvidere har reprasentantskabet
til opgave at udarbejde arlige budgetter, som skal forelaegges til godkendelse
for sundhedsdirektgrkredsen. De arlige regnskaber skal godkendes af Danske
Regioners sekretariat. Endelig skal repraesentantskabet sikre, at relevante
principielle spgrgsmal bliver forelagt 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 foreligge for sundhedsdi-
rektgrkredsen. Sekretariatet har endvidere til opgave at godkende Patoban-
kens arsregnskaber. Endelig skal sekretariatet tage stilling/orienteres om min-
dre @&ndringer i kontrakten med Koncern IT.
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