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1. Resume

Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Danske Regioner har taget initiativ til denne analyse af
biobankomradet i Danmark. Formalet med analysen er at undersgge mulighederne for et nationalt
initiativ for at styrke og konsolidere biobankinfrastrukturen i Danmark. Dette skal understgtte den
danske styrkeposition inden for sundhedsforskning, som bidrager til udvikling af fremtidens
sygdomsforstaelse og nye behandlingsformer. Et mere konsolideret biobanksomrade vil ligeledes skabe
gode rammer for udviklingen af personlig medicin i det danske sundhedsvaesen, sa patienter
diagnosticeres og behandles mere preecist i forhold til deres biologiske karakteristika. Det er samtidig
formalet at styrke patienters ret til selvbestemmelse over biologisk materiale og sikre en mere effektiv
og sikker indsamling, opbevaring og udlevering af biologisk materiale.

Analysen indeholder fglgende dele:

e Baggrund (kapitel 2)

e Kortlaegning af eksisterende biobanker i Danmark (kapitel 3)

e  Afdeekning af nuveerende og fremtidige behov for indsamling, opbevaring og udlevering af
biologisk materiale i biobanker til kliniske og forskningsmaessige formal (kapitel 4)

e Analyse af geeldende juridiske rammer ved anvendelse af biologisk materiale i biobanker til
kliniske og forskningsmaessige formal (kapitel 5)

e  Opstilling af tre scenarier for et muligt nationalt strategisk initiativ pa biobankomradet (kapitel
6)

e lIgangveerende projekter og initiativer pa biobankomradet (kapitel 7)

Til rapporten falger et bilagsoverblik med overskriften “Bilag til analyse af et nationalt strategisk initiativ
for biobankinfrastrukturen i Danmark”. Overblikket indeholder yderligere uddybende beskrivelser af
starre biobanker, kortleegningen af biobanker og identificering af behov og udfordringer til brug for
udarbejdelse af rapportens scenarier. Analysen er gennemfert i et samarbejde med centrale aktgrer pa
biobankomradet forankret i en samarbejdsstruktur bestaende af en arbejdsgruppe, der refererer til en
styregruppe pa strategisk ledelsesniveau. For overblik over medlemmerne i arbejds- og styregruppen
henvises til bilag 6. Naervaerende rapport afspejler draftelser i arbejds- og styregruppen.
Afrapporteringen er ikke behandlet politisk eller af direktionerne i medlemmernes organisationer.
Afrapporteringen indeholder saledes ikke anbefalinger til valg af scenarie, men er et fagligt oplaeg til
muligheder, hvormed biobanksomradet i Danmark kan styrkes og konsolideres.

Kortleegning af eksisterende biobanker

Kortleegningen af biobanker er baseret pa indhentede beskrivelser af de starre nationale og regionale
biobankinfrastrukturer, 199 spargeskemabesvarelser fra biobankansvarlige i regioner og pa universiteter
(heraf flest forskningsbiobanker) samt tidligere kortleegninger pa omradet. Kortleegningen af lokale
biobanker daekker ikke alle biobanker i Danmark og er derfor behaeftet med usikkerhed, men vurderes
dog at give et tilstreekkeligt billede af biobanklandskabet til brug for analysen. Kortlaegningen viser, at
biobankinfrastrukturen er fragmenteret med flere starre biobankinfrastrukturer og mange lokale
biobanker uden feelles koordinering og styring af indsamling, registrering, opbevaring og udlevering af
biologisk materiale pa tvaers af landet. Lidt under halvdelen af biobankerne giver adgang til biobankens
praver for eksterne forskere. Danmarks Nationale Biobank har udviklet et Nationalt Biobankregister, der
giver overblik over mere end 27 millioner biologiske praver fra knap 6 mio. individer pa tveers af 12
samarbejdende biobanker i Danmark. Samtidig rummer Regionernes Bio- og Genombank (RBGB) i alt 13
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nationale, tveerregionale biobanker, som alle benytter samme retningslinjer i en feelles etableret
infrastruktur. '

Behov og udfordringer pa biobankomradet

Afdaekningen af nuveerende og fremtidige behov for anvendelse af biologisk materiale til kliniske og
forskningsmaessige formal er baseret pa 135 spargeskemabesvarelser fra klinikere, forskere,
virksomheder og patientforeninger samt workshops og interviews gennemfart af Deloitte. Forskere og
klinikere papeger, at opbevaring af prever i centrale og lokale biobanker overordnet set skal
imgdekomme béde forskningsmaessige behov for let og hurtig udlevering af prever og kliniske behov
for genanvendelse af praver. Der papeges behov for nationale retningslinjer for ensartet og
kvalitetssikret handtering af prgver samt et behov for optimering af fryserkapacitet med effektiv
ressourceudnyttelse. Forskere og virksomheder efterspgrger et samlet nationalt overblik over biobanker
og biobankpraver. Forskere og patientforeninger eftersparger gget gennemsigtighed for borgere, en
digital lasning for handtering af samtykker til deltagelse i forskningsprojekter, og at
Veevsanvendelsesregisteret gares mere synligt og brugervenligt.

Galdende regler

Den juridiske del af analysen er gennemfert af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, som er ansvarlig for
omradet. Det bemaerkes, at den juridiske del af analysen har fokus pa biobankomradet og ikke pa

generelle juridiske udfordringer ved anvendelse af sundhedsdata til forskning1.

Den juridiske del af analysen indeholder en gennemgang af det eksisterende hjemmelsgrundlag for
indsamling, opbevaring og anvendelse af biologisk materiale til kliniske og forskningsmaessige formal.

Scenarier for nationalt strategisk initiativ pa biobankomradet

Opstillingen af scenarier tager afsaet i afdaekningen af behov og udfordringer pa biobankomradet. Den
er samtidig suppleret med en raekke mere tvaergaende, strategiske og nationale perspektiver, som har
veeret drgftet i workshops og pa mgder med henholdsvis arbejds- og styregruppen. Der er opstillet tre
scenarier med stigende ambitionsniveau og dertilhgrende gkonomiske omkostninger. Scenarie 1 skal jf.
rapportens kommissorium vaere mere eller mindre omkostningsneutralt og har fokus pa forbedringer
inden for de eksisterende rammer gennem klarere retningslinjer, styrket standardisering og bedre
overblik over eksisterende praver. Dernaest falger scenarie 2, der fokuserer pa styrket digitalisering,
samarbejde og oprydning af prever. Endeligt falger scenarie 3, der fokuserer pa regionalt baseret,
national logistik for udveksling af data og feelles lgsninger. Ved realisering af valgte tiltag i
scenarieoverblikket leegger arbejds- og styregruppen op til en bred og tidlig inddragelse af
interessenter, fagmiljger, mv., samt at der udarbejdes kareplaner pa baggrund af den brede inddragelse.

Igangvaerende projekter og initiativer pa biobankomradet

Biobankomradet har udviklet sig siden biobankanalysens kommissorium blev til. Kapitlet beskriver kort
nogle af de projekter og initiativer, der allerede er igangsat i statsligt og regionalt regi bade nationalt og
internationalt. Kapitlet viser sdledes nogle af de tendenser og udvikling, der har vaeret pa

" Der bemaerkes i den sammenhaeng, at der pagar andre analyser og arbejdsgrupper om de mere generelle udfordringer: Der er
gennemfgrt en analyse af juridiske rammer for brug af sundhedsdata til forskning og udvikling af innovative lgsninger i regi af Danish
Life Science Cluster, Indenrigs- og Sundhedsministeriet deltager i et tvaerministerielt arbejde om regler for behandling af
personoplysninger til forskning og statistik nedsat i regi af Justitsministeriet, og der er nedsat en juridisk arbejdsgruppe pa tveers af
regioner og universiteter, der skal komme med Igsninger pa juridiske udfordringer for sundhedsforskningen og bidrage til at sikre
mere ensartet fortolkning af reglerne. Dertil er Indenrigs- og Sundhedsministeriet medlem i Specialudvalg om behandling af

personoplysninger i forbindelse med forskning, der er nedsat af Datatilsynet.
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biobankomradet, og som bidrager til at lzse nogle af de behov og udfordringer, der fx identificeres i
biobankanalysens kapitel 4 vedr. afdeekning af behov og udfordringer.

2. Baggrund

En biobank er en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgeengeligt efter

bestemte kriterier, og hvor oplysningerne fra det biologiske materiale kan henfgres til enkeltpersonerz.

Biologisk materiale og data udledt af biologisk materiale anvendes i Danmark bade til diagnostik i
patientbehandlingen, til forskning og i nogle tilfaelde forebyggelse og bekeempelse af smitsomme
sygdomme. Med menneskelig biologisk materiale menes fx blod, veev, celler, bakterier samt
kropsvaesker, herunder urin, spyt, seed og lignende.

Det biologiske materiale anses som personhenfgrbart, hvis det er muligt at identificere veevsafgiveren

eller donoren, fx gennem direkte henvisning til navn eller personnummer, men ogsa mere indirekte hvis

identifikation kan ske ved hjeelp af et tilknyttet register, kartotekssystem m.v.

Materialet i en biobank indsamles, opbevares, registreres og udleveres til forskellige formal.

Biobankerne har ofte flere formal, fx kan materiale i kliniske biobanker ogsa blive anvendt til

forskningsformal. Det er formalet med biobanken, der afger hvilken type biobank der hovedsageligt er

tale om:

e Kliniske biobanker: En struktureret samling af personhenfarbart menneskeligt biologisk

materiale, der udtages og opbevares primeert med henblik pa kliniske formal, dvs. at forebygge
sygdom, diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af laege- eller

sundhedstjenesters.

e  Forskningsbiobanker: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der
opbevares med henblik pa et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, og som er
tilgeengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske
materiale, kan henfgres til enkeltpersoner, jf. komitélovens § 2, nr. 16.

e Donorbiobanker: Indeholder biologiske prgver, der er afgivet (doneret) af typisk raske personer
med henblik pa behandling af en konkret patient eller en naermere angivet patientgruppe.
Omfatter fx blodbanker, s&eg- og saedbanker og organbanker til transplantationsformal.

e  Biobank til fremtidig forskning: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der
opbevares med henblik pa fremtidig uspecifik forskning, og som er tilgaengeligt efter bestemte
kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfares til

enkeltpersoner4.
e  Biobanker til andre sundhedsformal: En biobank, som ikke passer under de andre kategorier af

biobanker, fx stamcellebiobanker.5

2 National Videnskabsetisk Komité Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,

https://nationaltcenterforetik.dk/videnskab/vejledninger/biobanker

3 National Videnskabsetisk Komité Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,

https://nationaltcenterforetik.dk/videnskab/vejledninger/biobanker

4 National Videnskabsetisk Komité Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,

https://nationaltcenterforetik.dk/videnskab/vejledninger/biobanker

5 National Videnskabsetisk Komité Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,

https://nationaltcenterforetik.dk/videnskab/vejledninger/biobanker
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Analysen er af hensyn til formalet og tilgeengelige ressourcer afgraenset til at omfatte kliniske biobanker
og forskningsbiobanker hos offentlige aktgrer i Danmark. Dermed omfatter analysen ikke
donorbiobanker, biobanker til andre sundhedsformal og biobanker hos private akterer, fx virksomheder.

Danmark har en international styrkeposition inden for sundhedsforskning, fordi vi har unikke
sundhedsregistre og -databaser, fx Landspatientregisteret og Cancerregisteret, kombineret med store
samlinger af biologisk materiale i biobanker, fx i Danmarks Nationale Biobank, Regionernes Bio- og
GenomBank, samt flere andre starre biobanker (se kapitel 3). Dertil findes en lang raekke lokale
samlinger af biologisk materiale pa hospitaler og i regi af forskningsprojekter, befolkningsundersggelser
m.v.

Hvad er personlig medicin?

Personlig medicin deekker over en udvikling i sundhedsveaesenet, hvor diagnostik, forebyggelse og
behandling i hgjere grad tilpasses den enkelte patients individuelle biologi og fysiologi samt
personlige praeferencer. Det kaldes ogsa “preecisionsmedicin”, “skraeddersyet medicin” og “malrettet
behandling”.

Det overordnede formal er at kunne diagnosticere og klassificere sygdomme bedre, sa behandlingen
kan tilpasses den enkelte patient. Det kan hjzelpe til at gge effektiviteten af behandlingen og mindske
bivirkninger eller at forebygge sygdom.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Danske Regioner har i faellesskab lanceret en strategi for
personlig medicin, som har fokus pa at understatte anvendelsen af genetisk information til bade
patientbehandling og forskning. En central del af strategien er etableringen af Nationalt Genom Center,
som har ansvar for at opbygge og drive en national infrastruktur for personlig medicin.

Sammen med data fra nationale sundhedsregistre rummer biologisk materiale betydelige muligheder
for forskning og udvikling af bedre diagnostik og malrettet behandling, der kan tilpasses den enkelte
patient. Brug af biologisk materiale har en afggrende betydning for udviklingen af personlig medicin i
det danske sundhedsvaesen. Der foregar en hastig teknologisk udvikling inden for det
sundhedsvidenskabelige omrade, som giver nye muligheder for i starre omfang at anvende biologisk
materiale til molekylzerbiologiske analyser i forbindelse med diagnostik og patientbehandling (fx
genomsekventering og andre "omics”-teknologier).

Eksempelvis kan en genetisk analyse af en biologisk preve pavise genetiske variationer, som har
betydning for patientens udvikling af sygdomme og hvilke behandlinger, der vil vaere mest effektive.
Denne udvikling forventes at skabe et gget behov for kapacitet til indsamling, opbevaring og udlevering
af biologisk materiale til bade patientbehandling og forskningsmaessig brug i fremtiden.
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Eksempler pa veerdifuld brug af biologisk materiale

Forskning i leukaemi hos bgrn

Barneleukaemi er en fallesbetegnelse for flere former for leukeemi, der samlet set er relativt sjeeldne.
Sygdommene kan helbredes hos de fleste barn, men desveerre ikke alle, og er under alle
omsteendigheder belastende for bade de bergrte barn og deres familier.

Ved hjeelp af blodprever fra den danske neonatal screening gnskede forskerne at blive klogere p3,
hvorfor barn far leukaemi, fordi den viden kan forbedre mulighederne for forebyggelse og behandling i
fremtiden. Ved at analysere blodpraver taget kort efter fadslen fandt forskerne, at niveauerne af otte
biomarkgrer for immunsystemets funktion var anderledes hos barn, der senere udviklede leukaemi,
end hos bgrn, der forblev raske.

Undersggelsen tyder derfor pa, at immunsystemet hos bgrn med leukeemi er anderledes indstillet
allerede fra fgdslen end hos raske bgrn, hvilket kan veere medvirkende arsag til, at sygdommen

opstar. Resultaterne af projektet har gjort forskningen i arsagerne til leukeemi hos bagrn mere malrettet,
ligesom den samlede viden om bgrneleukeemi er blevet starre. Pa den baggrund er man kommet
meerkbart teettere pa screening med henblik pa forebyggelse og tidlig behandling.

Originalartikel udgivet september 2018:

Nyt studie kortlaegger genetiske arsager til feberkramper

At veere vidne til feberkramper kan vaere en traumatisk oplevelse. Szerligt foraeldre kan opleve det som
meget voldsomt, nar deres barn er ramt af feberkramper, da barnet ofte ryster voldsomt, er
ukontaktbar og bliver bla i huden. Omkring 4 pct. af alle barn i Danmark oplever en eller flere episoder
med feberkramper, nar de er sma. Men hvordan opstar disse kramper? Nogle af svarene findes i et
studie ledet af Statens Serum Institut (SSI) med deltagelse af en reekke forskere i Danmark og
Australien.

Forskerne har set pa data fra 7.635 bgrn i Danmark og Australien, der har haft ét eller flere anfald af
feberkramper. Dertil kommer en kontrolgruppe pa yderligere 83.966 bgrn, som ikke har haft
feberkramper. Langt stgrstedelen af de biologiske praver kommer fra Danmarks Nationale Biobank, og
der tale om det hidtil starste genetiske studie i verden af feberkramper.

Resultaterne viste, at en reekke genvarianter har betydning for udvikling af feberkramper. Hver iseer
bidrager de enkelte genvarianter i mindre grad, men bgrn med variation i mange gener havde starre
risiko for at udvikle feberkramper og blive indlagt pa grund af feberkramper. Nogle af generne har
ligeledes betydning for epilepsi, og studiet viste ogsa en sammenhang med udvikling af epilepsi.
Resultaterne giver et rigtig godt udgangspunkt for at finde frem til de preecise biologiske mekanismer,
der pavirkes af genetikken. Den forstaelse kan man forhabentlig pa sigt bruge til at udvikle bedre
forebyggelse og behandling af bade epilepsi og feberkramper.

Originalartikel udgivet januar 2022:
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3. Kortlaegning af eksisterende
biobanker

| Danmark eksisterer mange forskellige samlinger af biologisk materiale pa bade statsligt, regionalt og
lokalt niveau (figur 7). Kortlaegningen nedenfor er opdelt i starre nationale og regionale biobanker
(afsnit 3.1) samt lokale biobanker (afsnit 3.2). Som fglge af analysens afgreensning omfatter
kortleegningen alene kliniske biobanker og forskningsbiobanker hos offentlige akterer i Danmark.
Kortleegningen af lokale biobanker daekker ikke alle biobanker i Danmark og er derfor behaeftet med
usikkerhed, men det vurderes dog, at kortleegningen giver et tilstreekkeligt billede af biobanklandskabet
til brug for analysen.

Figur 1: Det danske biobanklandskab
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3.1. Storre nationale og regionale biobanker

| Danmark findes flere starre biobankinfrastrukturer. Der opbevares bl.a. store samlinger af biologisk
materiale i Danmarks Nationale Biobank, og regionerne har etableret en landsdaekkende fzllesregional
biobankstruktur i regi af Regionernes Bio- og Genombank. Derudover findes starre regionale biobanker;
OPEN Biobank, Region Sjeellands Biobank og Region Hovedstadens Biobank samt National Diabetes
Biobank og Vejle Diabetes Biobank. Disse biobanker er kort listet i nedenstdende boks. For mere
uddybende beskrivelse af de udvalgte biobanker henvises til bilag 1.
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Danmarks Nationale Biobank (DNB)

DNB pa Statens Serum Institut er en biobank, der
indeholder over 12 millioner praver bestdende af
restmateriale fra nationale screeninger,
diagnostiske undersagelser og
forskningsprojekter. Praverne anvendes bl.a. til
diagnostiske formal, konkrete forskningsprojekter
og metodeudvikling. DNB bestar desuden af Det
Nationale Biobankregister, der giver overblik over
mere end 30 millioner biologiske praver pa tveers
af 12 samarbejdende biobanker i Danmark.

OPEN Biobank

OPEN Biobank handterer og registrerer biologisk
materiale fra hovedsageligt forskningsbiobanker
og biobanker til fremtidig forskning i Region
Syddanmark, og opbevarer mere end 1,3
millioner praver. OPEN biobank hjzelper bl.a.
forskere med at opstarte kliniske studier,
indsamle og opbevare prgver samt facilitere
registerbaseret forskning. Biobankens
indsamlinger/forskningsprojekter er synlige via
OPENs hjemmeside.

BIOSEK Region Hovedstaden

BIOSEK Region Hovedstaden er en regional
service med gratis fryseplads i faelles frysestalde
og central registrering og overvagning af >7 mio.
praver fra 130 af regionens biobanker. Blandt
disse biobanker er Region Hovedstadens Biobank
med prgver fra ca. 500.000 patienter, hvoraf
naesten 400.000 er blevet analyseret med
omfattende genetisk testning.

Regionernes Bio- og Genombank (RBGB)

RBGB er en landsdaekkende, tveerregional
infrastruktur, der indeholder mere end 527.183
biologiske prgver fra mange forskellige
biobanker, fx Dansk CancerBiobank,
DanskDiabetes Biobank og DanskBloddonor
Biobank. RBGB udvides Ilgbende med nye
biobanker. | dag er der 12 etablerede biobanker.
Via strukturen for RBGB kan der indsamles
biologisk materiale fra alle landets sygehuse.
Kvalitetsindikatorer for materialet falges via
arsrapporter og registrering af pree-analytiske
faktorer sikrer egnet materiale som kan udveelges
til undersggelser bade for klinik og forskning. Der
er national oversigt over alle pragver og dertil
knyttede informationer.

Region Sjzellands Biobank (RSjBB)

RSjBB er et biobank-hotel, hvis biobank IT-system
understatter en komplet regional biobank
infrastruktur, der er til stede pa alle regionens
sygehuse. RSjBB vejleder og koordinerer
biobank-indsamlinger, star for IT
systemudvikling, sikker overvaget opbevaring
samt udlevering af prgver. RSjBBs +900.000
prgver er praesenteret i Det Nationale
Biobankregister.

DD2 - National Diabetes Biobank og
Vejle Diabetes Biobank

Dansk center for strategisk forskning i type 2-
diabetes (DD2) indsamler data om type 2-
diabetes, som stilles til radighed for
diabetesforskning. Den Nationale Diabetes
Biobank er etableret af DD2 og indeholder over
250.000 proaver fra diabetespatienter. Vejle
Diabetes Biobank er en regional
forskningsbiobank, der indeholder over 400.000
prever fra diabetespatienter og kontrolpersoner.
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3.2. Lokale biobanker

For at kortlaegge lokale biobanker, som findes pa bl.a. hospitalsafdelinger og i regi af
forskningsprojekter, befolkningsundersggelser m.v., blev der som led i analysen udsendt et
spgrgeskema til landets regioner og universiteter. Der er modtaget 199 besvarelser fra
biobankansvarlige, som beskrives nedenfor. For naermere gennemgang af spgrgeskemaundersggelsen
og dens resultater henvises til bilag 2.

Derudover er kortleegningen suppleret af tidligere regionale kortleegninger af biobankomradet. 1 2019
udgav Region Midtjylland en rapport, der skaber overblik over regionale biobanker for at strukturere og

styrke omradet® Til det formal blev der nedsat en arbejdsgruppe med repraesentanter fra alle regionens
hospitaler samt fra Aarhus Universitet med henblik pa at skabe et overblik over omradet og udforme
feelles retningslinjer for biobanker.

Antal og typer af lokale biobanker

Af de 199 besvarelser angiver 148 biobanker (89,7 pct.) at veere forskningsbiobanker, 18 biobanker (10,9
pct.) angiver at veere kliniske biobanker, og 9 biobanker (5,5 pct.) angiver at veere donorbiobanker.
Nogle biobanker angiver at vaere bade en klinisk biobank og en forskningsbiobank, hvorfor andelen ikke
summerer til 100%. | Region Midtjyllands rapport blev der i 2018 kortlagt 338 biobanker, hvor 279 (82,5
pct.) er forskningsbiobanker, 44 (13,0 pct.) er kliniske biobanker og 15 (4,5 pct.) er donorbiobanker.
Denne analyses kortleegning er séledes ikke repraesentativ, idet der eksisterer flere end 199 biobanker i
Danmark, og analysen vil derfor vaere behaeftet med usikkerhed. Dog vurderer arbejds- og
styregruppen, at spgrgeskemaets besvarelser giver et godt indblik i danske biobankers organisering og
anvendelse. Derfor kan spgrgeskemaets besvarelser ssmmen med analysens afdeekning af behov og
udfordringer danne grundlag for opstillingen af mulige scenarier for et nationalt strategisk initiativ.

Forskeres adgang til biobankpraver

| spargeskemaet undersgges det i hvilken grad eksterne forskere har adgang til biobankens praver.
Hertil svarede over halvdelen (57,4 pct.) af de biobankansvarlige, at eksterne forskere ikke kan fa adgang
til praverne.

Inddeles besvarelserne efter biobankens stgrrelse (<1.000, 1.000-10.000, >10.000 prgver) ses en tendens
til, at starre biobanker i hgjere grad giver eksterne forskere adgang til deres prgver. Kun 25,4 pct. af de
mindre biobanker, der opbevarer under 1.000 prgver, udleverer til eksterne forskere. For biobanker, der
opbevarer mellem 1.000 og 10.000 praver, udleverer 34,5 pct. af biobankerne til eksterne forskere, mens
andelen stiger til 76,9 pct. for stgrre biobanker med over 10.000 opbevarede praver (jf. figur 2).

At eksterne forskere i mindre grad har adgang til prever fra mindre biobanker kan skyldes manglende
kendskab til landets sma biobanker. Landets biobankprgver kan vaere sveere at lokalisere, da der pa
nuveerende tidspunkt ikke findes et nationalt overblik over biobanker og materiale. En anden forklaring
kan veere, at preverne kan vaere indsamlet til et konkret forskningsprojekt og farst geres tilgeengelige
for eksterne forskere, nar forskningsprojektet er afsluttet.

6 Biobankomrédet i Region Midtjylland: Rapport om biobankomr det maj 2018.pdf (au.dk)
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Figur 2. Udlevering af biobankpraver til eksterne forskere, opdelt efter biobankens starrelse
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Biobankens sterrelse

Dataregistrering

Spergeskemaet har ligeledes undersggt praksis for registrering af praver i biobankerne. Besvarelserne
viser, at der benyttes mange forskellige systemer, herunder LabWare, Access, FreezerWorks, RedCap,
RBGB og selvudviklede systemer. Resultaterne viser ogsa, at op mod halvdelen af biobankerne (45,5
pct.) svarer, at proverne er registreret i Excel. Seerligt de mindre biobanker (under 1.000 praver) angiver
at benytte Excel som system til registrering, hvor knap 60 pct. svarede, at de benytter Excel. Andelen er
lavere for bade biobanker med 1.000-10.000 praver og over 10.000 praver, hvor hhv. 34 pct. og 35 pct.
benytter Excel.

De biobankansvarlige kunne angive, om der registreres praeanalytiske forhold, sasom tid fra
prevetagning til fryser og frysertemperatur. Af besvarelserne fremgik det, at dette er tilfeeldet hos kun
lidt over halvdelen af alle biobanker (54,6 pct.). Andelen af biobanker, der registrerer praeanalytiske
forhold, udviser ingen saerlig tendens pé tvaers af biobankens starrelse.

| rapporten fra Region Midtjylland angives ligeledes, at der i regionen benyttes mange forskellige
systemer til handteringen af biobankpraver (REDCap, FreezerWorks, Trialpartner, Langtved Data mfl.),
samt at der er biobanker, som administreres pa papir eller i Excel. Regionens arbejdsgruppe har
anbefalet, at der arbejdes pa at stille et faelles system til radighed i regionen, samt at det besluttes, at
praver skal registreres og administreres i et databasesystem, som understatter hgj
informationssikkerhed.

At en stor del af biobankerne ikke benytter et databasesystem til registrering af prever, samt at en lav
andel af biobankerne registrerer praeanalytiske forhold, understreger et lavt bundniveau for datakvalitet,
og understreger dermed et behov for fzlles standarder og procedurer for datasikkerhed og datakvalitet.

Ressourceudnyttelse

| besvarelsen af spgrgeskemaet angav 88 pct. af respondenterne, at prgverne opbevares i frysere.
Sterstedelen af biobankerne angav at have mellem 1 og 10 frysere, mens fa noterede over 100 frysere.




Analyse af et nationalt strategisk initiativ for biobankinfrastrukturen i Danmark

Spegrgeskemaet undersgger ikke udnyttelsen af ressourcer og fryserkapacitet, hvorfor afsnittet bygger
pa rapporten fra Region Midtjylland. !

| rapporten fra Region Midtjylland er der kortlagt 445 frysere fordelt pa regionens hospitalsenheder. Der
forventes en gget indsamling af prgver i fremtiden og dermed en tilvaekst af frysere, hvorfor
pladsmangel kan blive et problem for flere afdelinger. Rapporten beskriver, at hver afdeling normalt har
frysere placeret i deres depot og kaelderrum, men grundet mangel pa plads, kan der veere behov for
andre lgsninger, sdsom feellesfaciliteter til biobankfrysere.

| Region Hovedstaden har man etableret et biobanksekretariat (BIOSEK), som arbejder for at skabe
feelles frysehusfaciliteter for at sikre baeredygtig og effektiv opbevaring og registrering af praver
indsamlet i Region Hovedstaden. Region Hovedstadens Biobank og fryserkapacitet er uddybet i bilag 1.
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Biobankinfrastrukturer i Norden og BBMRI-ERIC

Finland

| 2013 tradte The Biobank Law i kraft i Finland. Loven ger det muligt at anvende
biobankmateriale bredt til forskning, fremfor kun til det specifikke formal, som
preven er indsamlet til. Nar nye biobanker oprettes skal de godkendes af National
Committee on Medical Research Ethics. Specifikke krav til oprettelse og vedligehold
af biobanker star desuden beskrevet i The Biobank Law. Finnish Medicines Agency
(svarende til den danske Leegemiddelstyrelse) farer et nationalt register over alle
finske biobanker. For adgang til biobankpraver benyttes et feelles ansggningsskema
via den feelles forskerindgang kaldet Fingenious.

Norge

Biobank Norway blev etableret i 2010. Det er en national forskningsinfrastruktur, der
omfatter naesten alle offentlige biobanker i Norge og har til formal at facilitere
samarbejdet. Folkehelseinstituttet (svarende til det danske Statens Serum Institut)
farer et offentligt tilgeengeligt register over alle biobanker i Norge. Med udviklingen
af Helseanalyseplattformen (HAP), gives et overblik over centrale registre, biobanker
og sociogkonomisk data. Dertil vil det blive muligt for forskere at ansgge om data

pa tveers af datakilder via et feelles ansggningsskema, og herefter fa adgang til data i
et sikkert analysemiljg.

Sverige

Biobank Sweden blev nedsat i 2017 og revideret ved lov 1. juli 2023. Biobank
Sweden er et samarbejde om en feelles infrastruktur mellem regioner, hospitaler,
universiteter og patientorganisationer. Biobank Sweden regulerer og opdaterer en
feelles ansggningsblanket, som forskere kan bruge til ansggning om dataadgang.
Nar en ny biobank skal oprettes sgrger The Health and Social Care Inspectorate
(IVO) for, at de bliver registreret. IVO er desuden forpligtet til at fore et opdateret
register over eksisterende biobanker.

BBMRI-ERIC

BBMRI-ERIC er en europaeisk biobankinfrastruktur, der forbinder forskere, industrien
og patientforeninger for at fremme biomedicinsk forskning. BBMRI-ERIC faciliterer
adgangen til biobanksamlinger mellem medlemslandene, og arbejder for at gere
brugen af biologiske praver lettere for at bane vejen for forskning af hgj kvalitet til
gavn for patienterne. Infrastrukturen favner i dag 25 europaeiske lande. De samler
viden og ressourcer pa tveers af Europa fra farende eksperter, som stilles til radighed
for samarbejdets medlemslande.
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4. Afdaekning af behov og
udfordringer

Med henblik pa at afdaekke behov og udfordringer i forhold til indsamling, opbevaring og brug af
biologisk materiale i biobanker til brug for kliniske og forskningsmaessige formal, er der som led i
analysen gennemfgrt dels en spgrgeskemaundersggelse foretaget af Danske Regioner og Indenrigs- og
Sundhedsministeriet dels interviews foretaget af Deloitte. Afdaekningen i dette afsnit er afgreenset til at
omhandle praktiske og organisatoriske udfordringer. Flere aktarer har givet udtryk for administrative og
juridiske udfordringer. Disse behandles i kapitel 5 om gaeldende regler. Resultaterne er lgbende
kvalificeret gennem drgftelser i arbejdsgruppen og styregruppen samt tidligere rapporter pa omradet.
Nedenfor beskrives farst metoden for spgrgeskemaundersggelsen og de gennemfarte interviews og
workshops (afsnit 4.1), hvorefter behov og udfordringer beskrives for hver malgruppe (afsnit 4.2-4.4)
samt en afsluttende beskrivelse af viden om behov og udfordringer fra tidligere rapporter (afsnit 4.5).
Det bemzerkes, at afdeekningen af behov og udfordringer er identificeret i perioden december 2020 til
maj 2021.

Figur 3: Opsummering af behov
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4.1. Metode for spagrgeskemaundersggelsen og interviews

Data er indsamlet i 2021-2022.
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Spergeskemaundersggelsen

Spgrgeskemaundersggelsen havde til formal at indsamle skriftlige bidrag til afdeekning af behov og
udfordringer pa biobankomradet set fra relevante malgrupper: Klinikere, forskere, virksomheder og
patientforeninger. | spargeskemaet var spgrgsmal med fritekstbesvarelser, idet det gav mulighed for at
fa en mere dybdegaende, kvalitativ forstaelse for de behov og udfordringer, der er pa biobankomradet
for de forskellige malgrupper.

Spergeskemaet blev udsendt til blandt andet arbejdsgruppen og falgegruppen for biobankanalysen,
regioner og universiteter. For yderligere gennemgang af spgrgeskemaundersggelsen henvises til bilag 3.

Interviews gennemfgart af Deloitte

Deloitte har bistaet analysen med en behovsafdaekning og kvalificering af et bruttokatalog af tiltag, som
grundlag for mulige scenarier for et nationalt initiativ. Med afsaet i et bruttokatalog af tiltag har Deloitte
gennemfart en serie workshops med deltagere fra universiteter, eksisterende biobanker, forskermiljger,
fonde og leegemiddelindustrien. Formalet medworkshopsene var at validere behovsafdeekningen, for
derefter at kvalificere og supplere bruttokataloget af tiltag.

Endvidere har der veeret afholdt fokusgruppeinterviews med Danske Patienter og Forbrugerradet Teenk.
Disse interviews havde til formal at kvalificere behovsafdaekningen fra spgrgeskemaundersggelsen samt
bidrage med yderligere behov og udfordringer set fra iszer et borgerperspektiv. | interviewene blev de
allerede identificerede behov fra spgrgeskemaundersggelsen anvendt som et udgangspunkt for en
videre dialog.

Foruden workshops og interviews er behov og tiltag farst blevet kvalificeret dels af en mindre
folgegruppe med repraesentanter fra stgrre biobanker (Den Nationale Biobank, RGBG og
repraesentanter for regionale biobanker), og desuden er scenarier pa flere mgder blevet praesenteret for
og kvalificeret af hhv. arbejds- og styregruppe for biobankanalysen.

4.2. Klinikeres behov og udfordringer ved patientbehandling

Herunder beskrives klinikeres behov og udfordringer ved brug af biologisk materiale i forbindelse med
diagnostik og behandling af patienter. Klinikeres behov og udfordringer ved brug af biologisk materiale
til kliniske forskning er inkluderet i afsnit 4.3 om forskeres behov og udfordringer.

Klinikere: Forbedrede processer og administrative rammer

Klinikerne peger pa, at der er behov for et forbedret indblik i tidligere foretagne prgver og behov for
bedre administrative rammer for genanvendelse. Klinikere oplever, at det er kompliceret at fa fat pa
beskrivelsen pa en tidligere foretaget preve, og det bliver dermed opfattet som nemmere at f& foretaget
en ny prave end at fa tilladelse til genanvendelse. Tidligere udtaget biologisk materiale anvendes bl.a. til
at efterbestille supplerende analyser i forbindelse med den aktuelle patientbehandling, ved fremtidig
afsggning af nye behandlingsmuligheder, ved fremtidig mistanke om anden sygdom (fx afklare om
kraeftsygdom stammer fra tidligere kreeftsygdom) eller ved udredning af familiemedlemmer.
Genanvendelse af tidligere udtaget biologisk materiale sparer ekstra pravetagninger.

| spargeskemabesvarelserne papeger nogle klinikere, at der ofte er behov for at genanvende tidligere
udtaget biologisk materiale til diagnostik og patientbehandling, mens andre klinikere vurderer, at
behovet er mere sjaeldent (fx et par gange arligt) eller ikke eksisterer. Nogle klinikere vurderer, at
behovet vil gges i fremtiden, bl.a. med udviklingen inden for genetiske analyser og personlig medicin.
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Klinikere: Fysiske faciliteter

Til spgrgsmalet om, hvorvidt der er behov for lokal opbevaring af prgver, nar den diagnostiske analyse
er tilendebragt, svarer nogle klinikere, at der er behov for lokal, patientnaer opbevaring, idet preverne er
indsamlet til kliniske formal og ofte genanvendes, og fordi der i nogle tilfelde er behov for at kunne
tilgd opbevarede prever med dag-til-dag tilgeengelighed for at udfere analyser inden for kort tid for
ikke at forsinke patientbehandlingen. Erfaringerne fra RBGB viser, at biobankmateriale, bl.a.
vaevsmateriale pa patologiafdelingerne, oftere genanvendes til molekyleere undersggelser i forbindelse
med patientbehandling. Andre klinikere svarer, at der ikke eller kun i begraenset omfang er behov for
lokal opbevaring af prever, og at preverne i stedet kan opbevares regionalt, for eksempel pa
universitetshospitaler eller i faelles biobankfaciliteter med let tilgeengelighed og god logistik for
udlevering af prover. Flere klinikere papeger, at det er vaesentligt at sikre hgj kvalitet og faelles
standarder ved indsamling, opbevaring og registrering af prgverne. En sddan national standardisering
eksisterer ikke pa indeveerende tidspunkt.

Mange klinikere papeger udfordringer med manglende fryserkapacitet til opbevaring af biologisk
materiale og it-systemer til registrering samt manglende nationalt overblik over tilgeengelige praver. |
spgrgeskemaet efterspgrges et nationalt overblik over biobankprgver, sa klinikere kan identificere
biologisk materiale fra patienter og deres familiemedlemmer, som opbevares hos andre sygehuse og
regioner.

4.3. Forskeres behov og udfordringer

| afsnittet beskrives forskeres, herunder ogsa kliniske forskeres, behov og udfordringer ved indsamling,
registrering, opbevaring og udlevering/brug af biologisk materiale til forskningsmaessige formal. |
afdaekningen har flere klinikere udtalt sig om behov og udfordringer i forhold til bade kliniske og
forskningsmaessige formal. Seerlige omstaendigheder for private forskere beskrives i et saerskilt afsnit til
slut.

Forskere: Behov for fzlles overblik over biobanker og biobankspraver

Forskere oplever, at det er vanskeligt og tidskreevende at fa overblik over eksisterende biobanker,
herunder hvilke praver der findes inden for bestemte patientpopulationer eller for specifikke patienter.
Der efterspgrges et samlet national overblik over biobankers indhold, adgangskrav og kontaktpersoner.
Praver kan vaere indsamlet forskelligt og veere egnet til forskellige formal. Der er behov for metadata
om, hvordan praven er taget og behandlet, da disse er bestemmende for hvordan og til hvad, praven
kan genanvendes. Dette er en forudsaetning for, at man fremover i hgjere grad har muligheden for at
dele pravemateriale. Et vaesentligt element i metadata er desuden det oprindelige formal med prgven
og forsggsdeltagerens samtykke vedrgrende eventuel yderligere anvendelse af data til sekundaere
formal, herunder forskning.

Der indsamles og opbevares mange praver i dag, men det er begraenset, hvor mange prover der
genanvendes. For at opnad mere baeredygtighed pa biobankomradet er der behov for gget fokus pa
genanvendelsen af det biologiske materiale opbevaret i biobanker ved en gget opmaerksomhed pé at
undga redundans i prgver. Udover baeredygtighed kan genanvendelighed ogsa bidrage til at afhjeelpe
kapacitetsproblemer i biobankerne.

Nogle forskere papeger, at et nationalt overblik over nationale/regionale biobanker og selve
biobankprgverne kan give anledning til starre efterspgrgsel for anvendelse af biologisk materiale, og at
der derfor i hgjere grad vil veere behov for at skulle tage stilling til, hvem der har ret til at anvende
preverne, idet biologisk materiale kan bruges op, modsat eksempelvis registerdata. Flere bemaerker, at
det vil veere vaesentligt at afklare ejerskab over biobankprgver og sikre, at forskere har gode muligheder
for at anvende det biologiske materiale, som de selv har indsamlet, imens den primaere forskning pagar,
for at understgtte deres engagement og opbakning.
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Baseret pa input fra workshops er forskere som udgangspunkt villige til at dele data, men de
tilkendegiver, at der kan veere et omfattende arbejde forbundet med at gennemfare delingen, hvorfor
det vil veere relevant at skabe et incitament til at dele data.

Forskere: Feelles processer og systemer

Forskere efterspgrger @gget og mere systematisk indsamling og opbevaring af prever udtaget i
forbindelse med patientbehandling, som kan anvendes til bade kliniske og forskningsmaessige formal.
Det kan veere en udfordring, at prevesamlinger ikke har indsamlet tilstraekkeligt eller relevant
prgvemateriale til at imgdekomme efterspgrgslen af praver.

Forskere papeger, at det er vaesentligt med ensartet og kvalitetssikret hdndtering af prever og
registrering af tilhgrende data pa tvaers af landet, og at det vil veere fordelagtigt med nationale
retningslinjer, herunder om lovgivning og krav til udstyr, dataregistrering, sikkerhed mv. Nogle ser det
som en fordel at benytte eksisterende biobankinfrastrukturer, hvor man kan fa vejledning om
handtering af prevemateriale. Andre eftersparger etablering af et nationalt databasesystem/-struktur til
dataregistrering, hvor et nationalt LIM-system (Laboratory Information Management System) eller en
spejling af de lokale LIM-systemer i et feelles nationalt overblik kan veaere relevant.

Regionale og tvaerregionale it-systemer i biobanker kan med fordel indtaenkes ved etablering af et
eventuelt nationalt LIM-system. De nuveerende regionale it-systemer kan dog ikke rumme alle typer
data, der er relevante nationalt, og der vil dermed vaere behov for modernisering i opbygning af sterre
feellesbiobank-kapaciteter. | den sammenhaeng har forskere fremhaevet et behov for minimumlgsninger
til mindre lokale biobanker.

Forskere: Fysiske faciliteter

Forskere papeger, at det er vaesentligt at sikre let og smidigere adgang til udlevering af biobankprgver
til forskning. Der er forskellige opfattelser af, om det vil veere mest hensigtsmaessigt at opbevare prgver i
lokale biobanker eller mere centraliseret i feelles nationale/regionale biobanker.

Hvad angar lokale biobanker, sa fremhaever forskere, at fordelene kan veere, at lokale forskere har lettere
og mere fleksibel adgang til egne praver, mens ulemperne kan vaere, at eksterne forskere har
vanskeligere adgang til prever, og at biobankerne ikke har ensartede procedurer for blandt andet
handtering af prever, dataregistrering og sikkerhed.

Hvad angar feelles nationale/regionale biobanker papeger forskere, at fordelene kan indebaere starre
kapacitet, bedre ressourceudnyttelse, automatisering af prevehandtering, samling af kompetencer samt
ensartede procedurer og dokumentation for blandt andet handtering af prever, dataregistrering og
sikkerhed. Ulemperne kan imidlertid veere risiko for tunge administrative og juridiske processer for
opbevaring og udlevering af praver, logistiske udfordringer med transport af prever, uklarhed om
ejerskab og rettigheder over praver og ulighed i forhold til adgang til prever. Generelt kan der veere
udfordringer med forskningsprever, fordi informationen til deltagere/registrerede indeholder en
begraensning i den efterfglgende anvendelse. Nogle papeger, at der ved etablering af faelles
nationale/regionale biobankfaciliteter til langtidsopbevaring af prever fortsat vil veere behov for lokale
biobanker til midlertidig opbevaring, nar prgverne indsamles eller anvendes til forskningsmaessige eller
kliniske formal. Gennemsigtig og lige adgang til biobankpraver kan sikres ved at udarbejde klare
kriterier for adgang, etablere et godkendelsesudvalg med bred repraesentation og udarbejde en politik
for inhabilitet.

Forskere oplever, at der mangler bade biobankkapacitet og fysisk plads til at opbevare frysere.
Biobanker kan derfor veere opdelt pa flere fysiske placeringer, hvilket kan vaere arsag til forsinkelse, nar
proverne skal udleveres. Mange papeger manglende gkonomiske og personalemaessige ressourcer til
etablering og drift af frysere og registreringssystemer. Nogle oplever, at det kan vaere fordelagtigt med
feelles offentligt finansierede biobanker, der opfylder regler og kvalitetsstandarder. Der eftersparges
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mere gennemsigtighed omkring priser ved hédndtering og opbevaring af praver i de eksisterende
biobankinfrastrukturer, og at der prioriteres midler til den lgbende drift og vedligehold af biobanker.
Det opleves ofte som vanskeligt at fa forskningsmidler til opbevaring af biologisk materiale i leengere tid
til fremtidig forskning.

Forskere: Behov og udfordringer for forskere ved private virksomheder

Forskere i private virksomheder papeger i vid udstraeekning de samme udfordringer og behov som
offentlige forskere, blandt andet behovet for et samlet nationalt overblik og standardiserede formularer
som kan afhjeelpe den langsommelige proces, som nogle forskere oplever, hvad angar ansggning og
videnskabsetisk godkendelse. Forskere fra private virksomheder ser i den sammenhang flere fordele
ved en mere centraliseret administration og opbevaring af biologisk materiale.

Der efterspgrges bedre adgang for forskere fra private virksomheder til biologisk materiale fra offentlige
organisationer. Det papeges som en udfordring, at adgang til biologisk materiale fra offentlige
organisationer ofte forudsaetter samarbejde med forskere fra offentlige organisationer. Der er gnske om
en revurdering af denne preemis. Der kan vaere behov for et overblik over de forskningsgrupper, som
private virksomheder kan fa kontakt til og behov for at se naermere pa, hvordan adgangen til biologisk
materiale kan gares mere smidig, eventuelt inspireret af tilsvarende eksisterende muligheder for adgang
til registerdata.

4.4. Patienternes behov og udfordringer

Flere patientforeninger oplever, at patienter har en hgj grad af interesse for opbevaring af deres
biologiske materiale, men samtidig oplever relativt fa patientforeninger, at de bliver kontaktet af
patienter i forhold til information om biologisk materiale.

Patientforeningerne oplever det dog som en udfordring, at patienterne har manglende viden om
opbevaring og anvendelse af deres biologiske materiale til forskning, herunder at mange patienter ikke
ved, at de kan registrere sig i Veevsanvendelsesregisteret, hvis de ikke gnsker, at deres biologiske
materiale, som er indsamlet i forbindelse med behandling, skal anvendes til forskning.

Patientforeningerne mener, at der er behov for gget information om Vaevsanvendelsesregisteret pa
www.sundhed.dk og patientforeningernes hjemmesider, samt at sundhedspersoner noterer information
i patientjournalen ved indsamling af biologisk materiale i forbindelse med patientbehandling.

Patient- og forbrugerforeningerne tilslutter sig vigtigheden af at kunne genanvende tidligere udtagne
prever, sa der ikke ungdvendigt foretages nye prevetagninger.

Patientforeninger papeger, at det er vigtigt, at der bliver taget hgjde for det etiske dilemma om
sekundaere fund, som opstar ved muligheden for at forske i biologisk materiale. Patientforeningerne
papeger, at borgere oftere er mere villige til at afgive biologisk materiale til offentlig forskning end til
privat forskning. Det er derfor seerligt nadvendigt for private virksomheder at informere borgere om
formalet med anvendelse for at sikre samtykke ved privat forskning.

4.5. Viden fra tidligere rapporter

| Danske Regioners strategiske oplaeg for biobankomradet fra 20197 vurderes det, at der vil veere et gget
behov for, at biologiske prever indsamlet i forbindelse med patientbehandling opbevares i biobanker
med henblik pa genanvendelse til patientens fremtidige behandling og til forskning. | rapporten
opstilles to Igsningsscenarier: Det farste lgsningsscenarie indebaerer, at opbevaring af blodpraver og
vaevspraver gaelder for alle patienter, hvor det andet Igsningsscenarie indebaerer opbevaring af

7 Danske Regioner. (2019). Strategisk bidrag til en udvikling af biobankomrddet i Danmark. http://www.e-pages.dk/regioner/170/
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blodpraver for patienter inden for udvalgte sygdomsomrader. Til kliniske formal vurderes det, at der
med udviklingen af personlig medicin vil veere €t stigende behov for at kunne foretage undersggelser af
patienters tidligere udtagne blodpraver, fx for at undersege sygdommens udvikling. Til forskningsformal
vil opbevaring af blodpraever fra flere patienter gare det lettere og hurtigere for forskere at f& adgang til
progver fra patienter uden at skulle indsamle nye praver. Derudover vil brug af tidligere udtagne
blodpraver til bade kliniske og forskningsmaessige formal potentielt kunne betyde faerre
blodpravetagninger og dermed medfere tidsmaessige og gkonomiske besparelser for bade
sundhedsvaesenet og patienter. Dette skal ses i forhold til, at det i rapporten anslas, at der foretages ca.
15 mio. blodprgvetagninger arligt i det danske sundhedsvaesen, hvoraf 10 mio. prevetagninger
foretages i sygehusvaesenet, og 5 mio. pravetagninger foretages i praksissektoren, og at de samlede
omkostninger forbundet hermed udger ca. 750 mio. kr. arligt.

En analyse af fremtidige behov for biobankkapacitet i relation til udviklingen af personlig medicin

foretaget af PA Consulting Group i 20178 peger pa, at der er behov for infrastruktur til
langtidsopbevaring af biologisk materiale primaert til forskning, men at der ogsa i visse tilfelde er behov
for i klinisk sammenhaeng at kunne genbesage en patients tidligere prove til diagnostiske formal, fx ved
behov for at gensekventere tumorveaev og monitorere markgrer i fx blod. Det er vaesentligt, at
biobankkapaciteten er skalerbar, sa den kan udvides i takt med, at behovet for opbevaring af biologisk
materiale til klinisk og forskningsmaessig brug stiger. Analysen peger desuden pé behov for gget
ensartethed og standardisering af handtering, registrering og opbevaring af biologisk materiale for at
sikre sammenlignelig datakvalitet ved brug til forskning. Der vurderes behov for en teknologisk
infrastruktur til at understgtte ensartethed i processer og dokumentation. Det er samtidig vigtigt, at der
sker en lgbende vurdering af, om materiale i biobanker fortsat er relevant at opbevare, saledes at
materiale destrueres, hvis det ikke laengere kan anvendes.

Rapporten om biobankomradet i Region Midtjylland® peger p4, at pladsmangel er en udfordring for
nogle hospitaler. Seerligt for afdelingerne pa Aarhus Universitetshospital er udfordringerne store, idet
der igennem artier er indsamlet stort og veerdifuldt materiale, som skaber et stort behov for mere plads
til opbevaring af praver. Det fremgar af rapporten, at der derfor er planlagt en fzelles central
fryserfacilitet, der skal kunne rumme de frysere, der ikke kan placeres lokalt. De enkelte afdelinger vil
fortsat have behov for lokale frysere, men det forventes, at prgverne overflyttes og langtidsopbevares i
den feelles facilitet.

Det fremgar af rapporten fra Region Midtjylland, at feelles fryserfaciliteter vil kunne ggre det nemmere at
leve op til eksisterende og kommende behov og krav i forhold til opbevaring af personhenfarbart
materiale, bl.a. ved logning af adgang, sikring mod oversvemmelse, brand og indbrud, mulighed for
tilstedeveerelse af ngdstrem, nadkal og samlet overvadgning af fryserbestand, sa risikoen for fryserskader
minimeres. Derudover naevnes muligheden for at sende overskydende varme tilbage til bygningen som
en afledt fordel ved fzelles fryserfaciliteter. Feelles starre faciliteter kan indrettes med vandkglede og
gaskalede frysere, der reducerer udgiften til stram, samt fryserrobotter, der kan medvirke til at optimere
kapacitetsudnyttelsen.

® Analysen af fremtidige behov for biobankkapacitet indgik i rapporten “Personlig medicin” fra 2017, som er udarbejdet af PA
Consulting Group for Sundhedsministeriet.

? Biobankomradet i Region Midtjylland: Rapport_om_biobankomr_det_maj_2018.pdf (au.dk)
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5. Gaeldende regler

Biologisk materiale indsamles og opbevares til brug for forskellige formal, herunder fx med henblik pa
patientbehandling, forskning m.v. Biobanker reguleres derfor, alt afhaengig af formalet med
opbevaringen, i en raekke forskellige love, herunder szerligt sundhedsloven og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter (Komitéloven). Derudover spiller databeskyttelsesforordningen'® og
databeskyttelsesloven en central rolle ved indsamling og opbevaring af personoplysninger, der er
indeholdt i biologisk materiale. Det er formalet med indsamlingen og opbevaringen af biologisk
materiale, der er afggrende for hjemmelsgrundlaget. Eftersom en biobank kan have flere formal med
opbevaringen af biologisk materiale, kan det opleves som vanskeligt at navigere i de forskellige
regelsaet.

Nedenfor falger en gennemgang af gaeldende regler for indsamling og opbevaring af biologisk
materiale, samt anvendelse af biologisk materiale til forskning.

5.1. Behandling af personoplysninger

Generelt om behandling af personoplysninger

| denne rapport defineres en biobank som en struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale,
der er tilgaengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske
materiale, kan henfgres til bestemte fysiske personer.

Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven geelder som udgangspunkt for al behandling af
personoplysninger, der helt eller delvis foretages ved hjeelp af automatisk databehandling, og for anden
ikke-automatisk behandling af personoplysninger, der er eller vil blive indeholdt i et register.

Det fglger af Databeskyttelsesforordningens art. 2, stk. 1, at forordningen finder anvendelse pa
behandling af personoplysninger, der helt eller delvis foretages ved hjaelp af automatisk behandling af
personoplysninger der er eller vil blive indeholdt i et register. Biologisk materiale og andre manuelle
oplysninger, vil alene vaere omfattet af databeskyttelsesforordningens omrade i det omfang,
oplysningerne er eller vil veere indeholdt i et register.

Et register er defineret i forordningens artikel 4, nr. 6, ved at veere:

“enhver struktureret samling af personoplysninger, der er tilgeengelige efter bestemte kriterier, hvad enten
denne samling er placeret centralt eller decentralt eller er fordelt pa funktionsbestemt eller geografisk
grundlag.”

Af Datatilsynets arsberetning fra 2000 fremgar det neermere om registerbegrebet, at der laegges veegt
pa felgende forhold:

- “at materialet er struktureret efter bestemte kriterier. Strukturering kan besta i inddeling efter fx
personnummer, fedselsdato, navn i alfabetisk reekkefelge, dato for udgdende breve eller blot inddeling
efter sagskategorier/emneomrader.”

-" at formdlet med den strukturerede samling af materiale er at kunne finde frem til oplysninger om
bestemte personer.”

Ved behandling skal forstas enhver aktivitet eller raekke af aktiviteter — med eller uden brug af
automatisk behandling — som personoplysninger eller en samling af personoplysninger gares til
genstand for, fx indsamling, registrering, organisering, systematisering, opbevaring, tilpasning eller
andring, genfinding, sagning, brug, videregivelse ved transmission, formidling eller enhver anden form

10 Europa-Parlamentets og Radets forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger

og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om opheevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse).
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for overladelse, sammenstilling eller samkgaring, begraensning, sletning eller tilintetgarelse, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 2.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 6, at et register skal forstas som enhver
struktureret samling af personoplysninger, der er tilgaengelig efter bestemte kriterier, hvad enten denne
samling er placeret centralt eller decentralt eller er fordelt pa funktionsbestemt eller geografisk
grundlag.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af personoplysninger i anden
lovgivning, som ligger inden for databeskyttelsesforordningens rammer for seerregler om behandling af
personoplysninger, gar forud for reglerne i databeskyttelsesloven. Dette geelder fx sundhedslovens
regler om behandling af personoplysninger, herunder reglerne om opbevaring og videregivelse af
afgivet biologisk materiale i sundhedslovens kapitel 7.

5.2. Hjemmelsgrundlaget for visse typer af biobanker

Som naevnt i kapitel 2 findes der forskellige typer af biobanker. Materialet i en biobank indsamles,
opbevares, registreres og udleveres til forskellige formal. Biologisk materiale, der opbevares i en
biobank, kan under visse betingelser anvendes til forskningsformal. Udlevering af praver til brug for
forskning afhaenger af, i hvilken kontekst de er indsamlet, og hvilken type biobank der er tale om. |
Danmark sondres der bl.a. mellem kliniske biobanker og forskningsbiobanker. Formalet er afggrende for
hvilken type biobank, der i udgangspunktet er tale om.

Kliniske biobanker

Kliniske biobanker indeholder biologisk materiale, der udtages og opbevares primaert med henblik pa
kliniske formal, dvs. at forebygge sygdom, undersggelse, diagnose, sygepleje eller patientbehandling
eller forvaltning af leege- eller sundhedstjenester. Det biologiske materiale indsamles fra patienter, der
som led i undersggelse og behandling i sundhedsvaesnet har afgivet et informeret samtykke efter
sundhedslovens §§ 15-16 til det kropslige indgreb, som udtagning af materialet indebaerer, fx udtagning
af en blodprgve. | denne sammenhaeng indsamles og opbevares det biologiske materiale med hjemmel
i databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, fordi der er tale om behandling af personoplysninger som led i
patientbehandling. Dette materiale kan efterfglgende gares tilgaengeligt for forskere, jf.
databeskyttelseslovens § 10, forudsat at der er givet tilladelse.

| tilfeelde, hvor der til brug for sundhedsfaglig behandling er udtaget mere biologisk materiale fra
patienten, end der umiddelbart er behov for med henblik pa diagnostik og behandling i den aktuelle
behandlingssituation, kan den dataansvarlige beslutte at opbevare dette overskydende materiale med
henblik pa fremtidige behandlingsmaessige formal og mulig fremtidig forskning. | sa fald skal den
dataansvarlige, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 12-13, informere patienten om, at overskydende
materiale ikke destrueres efter endt behandling af patienten, men opbevares med henblik pa fremtidig
behandling og forskning. Opbevaring af overskydende materiale skal have hjemmel i
databeskyttelsesretten.

Biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med behandling, er desuden omfattet af reglerne om
selvbestemmelse over biologisk materiale og genetiske oplysninger i sundhedslovens kapitel 7. Mere
herom i afsnit 5.3.
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Forskningsbiobanker og biobanker til fremtidig forskning

| forskningsbiobanker opbevares biologisk materiale, som er indsamlet i forbindelse med et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, jf. komitéloven § 2, nr. 16. Huvis der i forbindelse med
projektet udtages biologisk materiale fra en forsegsperson med henblik pa opbevaring i en
forskningsbiobank, skal forskeren dels anmode forsggsdeltageren om informeret samtykke til at indga i
forskningsprojektet, dels anmode om et informeret samtykke til, at det biologiske materiale udtages
med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank, jf. komitélovens § 6. Det biologiske materiale skal i
udgangspunktet destrueres, nar det konkrete forskningsprojekt, som praven er indsamlet til brug for, er
tilendebragt.

Der kan ogsa vaere etableret forskningsbiobanker med henblik pa fremtidig forskning. Det falger bl.a. af
databeskyttelsesforordningens artikel 5, at personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne og
legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made, der er uforenelig med disse formal;
viderebehandling til arkivformal i samfundets interesse, til videnskabelige eller historiske
forskningsformal eller til statistiske formal i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1 skal ikke anses for
at vaere uforenelig med de oprindelige formal (“formalsbegraensning”).

Biobanker til fremtidig forskning er ikke defineret i komitéloven eller sundhedsloven, men kan helt
overordnet besta af biologisk materiale, der er udtaget i forbindelse med patientbehandling eller et
konkret forskningsprojekt, og som alene opbevares med henblik pé fremtidig, uspecifik forskning. Det
kan fx veere materiale, der er udtaget i forbindelse med behandling, men som alene er udtaget som
ekstra materiale til brug for fremtidig forskning, overskydende materiale fra patientbehandling, der ikke
har en klinisk vaerdi og derved ellers ville skulle kasseres, eller materiale udtaget i tilknytning til et
konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, enten som overskudsmateriale eller ekstra udtaget
materiale.

Hvis man i en behandlingssituation har et gnske om at udtage ekstra biologisk materiale fra patienten,
selvom at det ikke umiddelbart er ngdvendigt af hensyn til behandlingen, men hvor man gnsker at
opbevare materialet til brug for fremtidig forskning indenfor et bestemt forskningsomrade, skal
patienten oplyses om dette, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 13. Det bemaerkes, at biologisk
materiale, der er udtaget i forbindelse med behandling, og som opbevares i en biobank til fremtidig
forskning, er omfattet af reglerne i sundhedslovens kapitel 7. Det betyder bl.a., at en patient kan
beslutte, at biologisk materiale, som patienten har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma
anvendes til behandling af den pageeldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Mere
om selvbestemmelse over biologisk materiale nedenfor.

En forsker kan i forbindelse med et konkret, godkendt forskningsprojekt gnske at gemme eventuelt
overskydende biologisk materiale fra projektet med henblik pa fremtidig forskning. Normalt skal
overskydende materiale destrueres, nar projektet er afsluttet. En efterfalgende lovlig opbevaring af
dette materiale i en biobank til fremtidig forskning kan have hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk.
1, og forudseetter, at forskeren i deltagerinformationen har informeret forsggsdeltageren om, at
eventuelt overskydende materiale ikke vil blive destrueret, men opbevares med henblik pa fremtidig
forskning, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 12-13. Ved anvendelse af materialet til et nyt projekt,
skal der altid indhentes en fornyet godkendelse fra en videnskabsetisk komité.

En forsker kan ogsa @nske separat at udtage ekstra biologisk materiale fra forsggspersonerne i et
godkendt forskningsprojekt med henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank til fremtidig forskning. |
dette tilfeelde daekker forsggsdeltagerens videnskabsetiske samtykke til deltagelse og opbevaring af
biologisk materiale i forbindelse med det konkrete projekt ikke udtagning af ekstra materiale med
henblik pa fremtidig forskning. Separat indsamling af ekstra materiale til brug for fremtidig forskning
kan ske med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og forsggsdeltagerne skal informeres om
dette, jfr. databeskyttelsesforordningens artikel 12-13 og kan vurdere, om de gnsker at deltage i det
godkendte forskningsprojekt pa disse vilkar. Forskning pa dette ekstra materiale vil skulle godkendes af
en videnskabsetisk komité, som i forbindelse med vurderingen af, om der kan dispenseres fra




Analyse af et nationalt strategisk initiativ for biobankinfrastrukturen i Danmark

samtykkekravet, jf. komitélovens § 10, kan leegge vaegt pa, om der er indhentet et specifikt samtykke til
opbevaringen af det ekstra biologiske materiale’i en biobank til fremtidig forskning.

5.3. Anvendelse af biologisk materiale til forskning

Videregivelse af biologisk materiale til forskning

Biologisk materiale, som opbevares i en klinisk biobank, kan anvendes til forskningsformal, hvis der er
givet tilladelse til et konkret forskningsprojekt efter komitélovens regler, medmindre patienten har faet
registreret en beslutning efter § 29, 1. pkt., i Veevsanvendelsesregisteret. Det fglger af sundhedslovens §
32.

Biologisk materiale, som opbevares i en biobank med henblik pa fremtidig forskning inden for et
bestemt forskningsomrade efter databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, kan ligeledes anvendes i et konkret
forskningsprojekt. | den forbindelse ma den dataansvarlige forud for udlevering af materialet foretage
en vurdering af, om det konkrete forskningsprojekt har en sadan tilknytning til det pagaeldende
forskningsomrade, at materiale fra biobanken kan udleveres hertil, uanset at der er opnaet tilladelse til
det konkrete projekt i medfer af komitéloven.

Forud for den fortsatte opbevaring af materialet skal det i gvrigt undersgges af den dataansvarlige, om
patienten har truffet en beslutning om, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i
forbindelse med behandling, kun ma anvendes til behandling af den pageeldende og til formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil i medfer af sundhedslovens § 29, stk. 1.

Tilsvarende forudsaettes det, at materiale, der opbevares i en biobank med henblik pa fremtidig
forskning, og som er overskydende fra et forskningsprojekt eller indsamlet pa baggrund af et konkret
samtykke fra forsggsdeltageren, kan udleveres til brug for et konkret forskningsprojekt, hvis der er givet
tilladelse til projektet — og den dataansvarlige vurderer, at projektet vedrgrer et emne inden for det
forskningsomrade, som biobanken er oprettet til brug for.

Videregivelse til tredjemand af biologisk materiale, der behandles med hjemmel i
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, kreever forudgaende tilladelse fra Datatilsynet, jf.
databeskyttelseslovens § 10, stk. 3, nr. 2.

Selvbestemmelse over biologisk materiale og genetiske oplysninger afledt heraf

En patient kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller har afgivet i forbindelse med
behandling, eller genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale i forbindelse med
patientbehandling, og som opbevares i Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den
pageeldende og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 1. Denne
beslutning vil skulle registreres i Vaevsanvendelsesregisteret. En patient kan tilbagekalde sin beslutning
ved at framelde sig Vaevsanvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 3.

Denne selvbestemmelsesret indebaerer saledes, at der ikke kan videregives biologisk materiale fra
patienter, der — via Vaevsanvendelsesregisteret — har besluttet, at deres biologiske materiale kun ma
anvendes til deres egen behandling og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil, jf.
sundhedslovens § 32, stk. 1. Dette geelder alene biologisk materiale, som en patient har afgivet i
forbindelse med behandling i sundhedsvaesenet — og dermed ikke materiale, der er udtaget i
forbindelse med et konkret forskningsprojekt og som opbevares i en forskningsbiobank eller
efterfglgende i en biobank til fremtidig forskning.

For at sikre, at der ikke videregives biologisk materiale fra en patient, der har registreret farnaevnte
beslutning i Veevsanvendelsesregisteret, er den sundhedsperson eller myndighed, som er ansvarlig for
opbevaringen af det biologiske materiale, forpligtet til at sgge oplysninger i Vaevsanvendelsesregistret,
hvis opbevaret biologisk materiale @nskes anvendst til forskning, jf. sundhedslovens § 29, stk. 4.
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Safremt en forsker gnsker at anvende genetiske’oplysninger, der er opbevaret i den kliniske del af
infrastrukturen i Nationalt Genom Center, til brug for forskning, vil forskeren skulle rette henvendelse til
Nationalt Genom Center. Nationalt Genom Center vil derefter veere forpligtet til at sgge oplysninger i
Veevsanvendelsesregisteret for at konstatere, om den pagaeldende patient har tilkendegivet, at
vedkommendes genetiske oplysninger ikke ma anvendes til forskning.

Herudover vil patienten kunne anmode om at fa udleveret sine prgver eller kraeve disse destrueret efter
reglerne i sundhedslovens §§ 33-34. Reglerne gaelder alene for biologisk materiale, som patienten har
afgivet i forbindelse med behandling. Det betyder, at biologisk materiale, der er udtaget i forbindelse
med et konkret forskningsprojekt, og som opbevares i en forskningsbiobank, ikke er omfattet.

| det tilfelde, hvor en patient gnsker at fa udleveret sine prgver, kan patienten anmode herom, hvis den
pageeldende kan godtggre en sarlig interesse i at fa udleveret det biologiske materiale, jf.
sundhedslovens § 34, stk. 1. En seerlig interesse som kan begrunde udlevering kan fx veere begrundet i
religigse forhold eller gnsket om behandling andetsteds, hvor indsigt i det biologiske materiale kan
have interesse. Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske
materiale, der har kompetencen til at afgare, om der foreligger en seerlig interesse.

Safremt det biologiske materiale er blevet videregivet, fx til en klinisk biobank pa et behandlingssted, fx
pa et hospital, er den person, der er ansvarlig for opbevaring af det biologiske materiale forpligtet til at
afgare, om udlevering til patienten kan ske. Sdfremt patienten gnsker at fa udleveret sine praver, skal
vedkommende selv henvende sig til det behandlingssted, hvor det biologiske materiale blev udtaget -
typisk et sygehus eller en privatpraktiserende laege. Den sundhedsperson, der har indsamlet det
biologiske materiale i forbindelse med behandlingen, eller den der har overtaget sundhedspersonens
funktion, er forpligtet til at underrette den pageeldende biobank, hvis patienten gnsker at fa udleveret
materialet. Dette geelder dog ikke, hvis underretningen viser sig umulig eller er uforholdsmaessigt
vanskelig, jf. stk. 5.

Patienten har ligeledes mulighed for at kraeve sine biologiske praver destrueret, jf. sundhedslovens § 33.
Det er herefter den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af det biologiske materiale, som
afger, om destruktion kan finde sted. Safremt der er sket videregivelse af prgverne — fx til en klinisk
biobank eller til et konkret forskningsprojekt - er den person, der er ansvarlig for opbevaringen af det
biologiske materiale, forpligtet til at afgare, hvorvidt det biologiske materiale kan destrueres, jf.
sundhedslovens § 33, stk. 4.

Krav om anmeldelse og videnskabsetisk godkendelse

Det videnskabsetiske komitésystem har som formal at sikre, at sundhedsvidenskabelige og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter gennemfares videnskabsetisk forsvarligt. Komitéloven
fastlaegger de retlige rammer for komitéernes videnskabsetiske bedgmmelse af sundhedsvidenskabelige
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter og komitésystemets opgaver i forlaengelse heraf, jf.
komitélovens § 1, stk. 4.

Alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
skal anmeldes til og godkendes af en videnskabsetisk komite, jf. komitélovens § 2, nr. 1 og § 2, nr. 3, jf. §
14, stk. 1. Det betyder, at forskning, der indebaerer forsgg pd mennesker, og forskning, som involverer
brug af biologisk materiale ("vade” data), skal opfylde kravene i komitéloven.

Der er med hjemmel i komitéloven endvidere udstedt en bekendtggrelse om anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter' og en bekendtgarelse

11 Bekendtgerelse nr. 825 af 4. juni 2020 om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige

forskningsprojekter
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om tilbagemelding om veesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, undersggelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse
registerforskningsprojekter 12

Udtagning og indsamling af biologisk materiale fra fors@gspersoner skal kun anmeldes til og godkendes
af en videnskabsetisk komité eller videnskabsetisk medicinsk komité, safremt det indgar i et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, herunder et klinisk forsag med leegemidler. Det fglger af
komitélovens §§ 14-15.

Det er almindelig praksis, at der i leegemiddelforsag udtages ekstra biologisk materiale til opbevaring i
en biobank til fremtidig og/eller opfglgende forskning i forbindelse med lzegemiddelforsgg. Udtagning
og opbevaring af biologisk materiale til brug for fremtidig forskning anses imidlertid ikke for omfattet af
komitesystemets kompetence, og samtykkeerklaeringer og information om udtagningen samt
opbevaringen kan efter geeldende praksis ikke vurderes eller godkendes af komitésystemet.

Dette skyldes, at komitésystemet efter den geeldende retstilstand alene har kompetence til at godkende
konkrete forskningsprojekter, herunder vurdere projektets risici og gevinst, videnskabelige standard
samt om forsggspersonerne informeres tilstraekkeligt (jf. bl.a. komitelovens § 18 og § 5, stk. 1).

Databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven finder derimod anvendelse i forhold til
behandlingen af dette ekstra biologiske materiale.

Informeret samtykke

Udgangspunktet for ethvert sundhedsvidenskabeligt og sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt
er, at der skal indhentes et informeret samtykke fra forsagspersonen, jf. komitélovens § 3. Princippet om
informeret samtykke fremgar ogsa af Europaradets konvention om biomedicin (Bioetikkonventionen) og
Helsinki-deklarationen, og det udger grundlaget for oprettelsen af et videnskabsetisk komitésystem. Det
informerede samtykke er derfor hovedreglen i relation til forsggspersoners deltagelse i
sundhedsvidenskabelig forskning..

Samtykkekravet i komitéloven bar ikke forveksles med samtykket efter databeskyttelsesreglerne med
det databeskyttelsesretlige samtykke, som hjemmel til behandling af personoplysninger.

Der er med hjemmel i komitéloven udstedt en bekendtggrelse om bl.a. information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.’® Bekendtggrelsen indeholder krav til den
information, der skal gives inden afgivelse af samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

En forsagsperson, som har givet samtykke til at deltage i et konkret forskningsprojekt, kan til enhver tid
treekke sit samtykke tilbage, jf. komitélovens § 3, stk. 4, 1. pkt. Forsagspersonen har dog ikke krav pa at
fa oplysninger om sig selv udleveret eller slettet, medmindre dette pa forhand er aftalt med forskeren.
En tilbagekaldelse af samtykke bergrer saledes ikke adgangen til at behandle personoplysninger, der
allerede er indgéet i forskningsprojektet om den pagaeldende fors@gsperson, jf. komitélovens § 3, stk. 4,
2. pkt.

Biologisk materiale, som afgives af forsggspersoner til brug for et konkret forskningsprojekt, som
forsggspersonen har givet sit samtykke til at deltage i, bliver opbevaret i en forskningsbiobank tilknyttet

12 Bekendtgerelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige
sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afpravninger af medicinsk udstyr, undersggelse
af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse registerforskningsprojekter

'3 Bekendtgarelse nr. 359 af 04. april 2019 om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og

indhentning af helbredsoplysninger m.v.
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det konkrete projekt. Hvis det biologiske materiale analyseres straks efter udtagningen og derefter
destrueres, tilknyttes der dog ikke en forskningsbiobank til projektet.

Forsggspersonen skal i henhold til komitélovens § 6 give samtykke til opbevaring af det biologiske
materiale i en forskningsbiobank. Et sddant samtykke kan ikke omfatte samtykke til en eventuel senere
brug af det biologiske materiale i et andet forskningsprojekt (samtykke til fremtidig forskning). Dette
skyldes, at komitésystemet efter den gaeldende retstilstand alene har kompetence til at godkende
konkrete forskningsprojekter, idet komitéen skal kunne vurdere, at et projekt ikke har et uforsvarligt
omfang i forhold til projektets fordele, at projektet har tilstraekkelig videnskabelig standard og kan
frembringe ny viden, og at konklusionerne er berettigede, og der er tilstreekkelig grund til at
gennemfare projektet. Derudover skal komiteen ogsa sikre, at fors@gspersonerne informeres grundigt
om projektets indhold, betydning, raekkevidde og risiko ved forsgget.

Hvis en forsker gnsker at gemme overskydende biologisk materiale fra forsgget til fremtidig forskning,
skal det fremga af deltagerinformationen for forskningsprojekter, at det afgivne biologiske materiale
opbevares efter projektets afslutning med henblik pa evt. fremtidig forskning, samt at ny forskning vil
kraeve videnskabsetisk vurdering og fornyet samtykke, medmindre der konkret dispenseres fra
samtykkekravet (i henhold til komitélovens § 10).

I nogle tilfeelde gnsker en forsker i forbindelse med det konkrete forskningsprojekt at udtage ekstra
biologisk materiale, der ikke skal bruge i det konkrete fors@g, men alene skal opbevares i en arraekke
med henblik pa fremtidig forskning. Udtagning og opbevaring af biologisk materiale til brug for
fremtidig forskning anses som naevnt ovenfor ikke for omfattet af komitesystemets kompetence, og
sadanne samtykkeerklaeringer og information om udtagningen og opbevaringen vil efter geeldende
praksis ikke blive vurderet eller godkendt af komitésystemet. Databeskyttelseslovgivningen finder
derimod anvendelse.

Dispensation fra samtykke

Det fglger af komitélovens § 10, stk. 1, at komitéen under visse betingelser kan fravige kravet om
samtykke eller stedfortreedende samtykke efter komitélovens §§ 3-5 i et anmeldelsespligtigt
sundhedsvidenskabeligt registerforskningsprojekt.

Kravet om samtykke kan fraviges, hvis registerforskningsprojektet ikke indebaerer sundhedsmeaessige
risici, og forskningsprojektet ikke pa anden made efter omsteendighederne i gvrigt kan veere til
belastning for forsagspersonen, eller hvis det vil veere umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at
indhente et informeret samtykke henholdsvis et stedfortreedende samtykke.

Det er et krav for anvendelsen af komitélovens § 10, at forskningen angar menneskeligt biologisk
materiale, der tidligere er udtaget fra patienter i behandlingsgjemed eller fra forsggspersoner i
forbindelse med et godkendt forskningsprojekt, og som opbevares i henholdsvis en klinisk biobank eller
en forskningsbiobank.

Omfatter et registerforskningsprojekt omfattende kortleegning af arvemassen, kan komitéen, i
forbindelse med fravigelse efter § 10, stk. 1, stille vilkdr om, at den forsggsansvarlige informerer
forsggspersonerne om, at det konkrete forskningsprojekt finder sted, herunder hvilke muligheder
forsggspersonen har for at udtraede af projektet. Komiteen kan i den forbindelse stille naermere krav til
form og indhold af den information, der skal gives, jf. komitélovens § 10, stk. 2.

Det betyder, at komité vil kunne stille vilkar om, at der skal gives information til konkrete borgere om, at
en forsker har faet godkendt et konkret forskningsprojekt, hvor der er dispenseret fra kravet om
samtykke, og at forskeren i den forbindelse gnsker at anvende de pagaeldende borgeres biologiske
materiale til det konkrete forskningsprojekt med henblik pa omfattende kortlaegning af arvemassen.
Udover information om at en forsker gnsker at anvende det biologiske materiale til omfattende
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kortlaegning, vil der desuden kunne stilles vilkdr om, at borgere ogsa oplyses om, at safremt de ikke
@nsker, at deres biologiske materiale anvendes til det konkrete forskningsprojekt, kan de rette
henvendelse til et neermere angivet sted.

Komitéen vil fx kunne stille vilkar i situationer, hvor den kompetente videnskabsetiske komité ikke finder,
at der er givet tilstraekkelig information om genetiske undersggelser i forbindelse med udtagelsen af
biologisk materiale (ansggninger om brug af biologisk materiale fra de kliniske biobanker). Komitéen vil
0gsa kunne stille vilkar i situationer, hvor en videnskabsetisk komité ikke finder, at der er givet
tilstraekkelig information om genetiske undersggelser i deltagerinformationen fra tidligere
forskningsprojekter (ansagninger om brug af biologisk materiale fra forskningsbiobanker), og
situationer, hvor det biologiske materiale er indsamlet i forbindelse med behandling, og gnskes anvendt
til forskning inden for andre sygdomsomrader, end dem, som patienten initialt blev behandlet for eller
lider af. Herudover vil komitéen bl.a. kunne stille vilkar i situationer, hvor der ikke er givet tilstreekkelig
deltagerinformation om potentiel fremtidig forskning i det oprindelige forskningsprojekt, eller
forskningsformalet er vaesentlig eendret (nyt sygdomsomrade, formal og eller metode).

Informationen vil kunne gives elektronisk, fx via e-boks, til de patienter eller tidligere forsegspersoner,
som har afgivet biologisk materiale i forbindelse med henholdsvis behandling eller deltagelse i et
tidligere forskningsprojekt. Andre informationsformer vil ogsa at kunne finde anvendelse efter
komitéens skan.

6. Scenarier for et nationalt
strategisk initiativ

| dette kapitel beskrives de opstillede scenarier for et nationalt strategisk initiativ rettet mod at styrke og
konsolidere Danmarks biobankinfrastruktur. Formalet i scenarierne er at sikre bedre rammer for
anvendelsen af savel eksisterende som nye prgver og herved bidrage til den fortsatte udvikling af det
danske sundhedsvaesen, herunder udviklingen indenfor personlig medicin.

Scenarierne er opstillet med afsaet i behovskortlaegningen praesenteret i kapitel 4. Der er samtidig
suppleret med en raekke mere tvaergdende, strategiske og nationale perspektiver, som har veeret droftet
i workshops og pd mgder med henholdsvis arbejds- og styregruppen for biobankanalysen (se
fortegnelse over medlemmer i bilag 6).

Behovskortleegningen maler et billede af en biobankinfrastruktur, der over tid har udviklet sig bottom-
up pa baggrund af mange lokale initiativer og i nogen grad af nationale og feellesregionale strukturer,
men uden feelles koordinering og styring af indsamling, registrering, opbevaring og udlevering af
biologisk materiale. Det betyder pa den ene side, at der er et fragmenteret landskab, men omvendt
0gsa, at der er mange erfaringer og strukturer, som kan indga i en mere nationalt koordineret tilgang til
omrédet.

Behovskortleegningen har specifikt fremhaevet vanskeligheder med henholdsvis at identificere,
lokalisere, fa adgang til (tilladelse) og endelig fysisk at fremskaffe relevante eksisterende prgver.
Behovskortlaegningen peger derved ogsa pa et behov for en national indsats for forbedret og mere
ensartet registrering af metadata over selve prgverne samt over foretagne analyser og handtering af
preverne med henblik pa senere at kunne vurdere prgvernes egnethed til genbrug i en konkret analyse
eller et forskningsprojekt. Behovskortlaegningen peger ligeledes pa behovet for en forbedret logistik pa
nationalt niveau. Kapacitetsmangel og vaeksten i stramforbruget tilsiger endvidere, at et nationalt tiltag
har fokus pa en beeredygtig udvikling og anvendelse af infrastrukturen. Endelig er der fra borgerens
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perspektiv identificeret en raekke behov, herunder gget gennemsigtighed, bedre samtykkehandtering
og generelt bedre grundlag for at udave sin ret'til selvbestemmelse.

Der er opstillet tre scenarier, der forsgger at adressere de identificerede behov. Scenarierne har stigende
ambitionsniveauer med dertil stigende omkostninger. Scenariernes tiltag kan evt. bygge oven pa
hinanden.

De tre beskrevne scenarier er fglgende:
e Scenarie 1 med fokus pa klarere retningslinjer, styrket standardisering og bedre overblik.
e Scenarie 2 med fokus pa styrket digitalisering, samarbejde og oprydning af praver.
e Scenarie 3 med fokus pa regionalt baseret, national logistik for udveksling af data og fzelles
lzsninger.

Nedenfor beskrives indledningsvist kort den underliggende metode og involveringen af aktarerne via
fokusgruppeinterviews og workshops savel som arbejds- og styregruppen for biobankanalysen (afsnit
6.1). Herefter beskrives de tre scenarier (afsnit 6.2). Til sidst gives der en samlet opsummering af
scenarierne og de forventede gevinster (afsnit 6.3).

6.1. Metode for udarbejdelse af scenarier

Med afseet i et bruttokatalog over tiltag struktureret omkring en raekke kategorier har Deloitte
gennemfart en serie workshops med deltagere fra universiteter, eksisterende biobanker, forskermiljger,
fonde og leegemiddelindustrien, samt afholdt fokusgruppeinterviews med henholdsvis Danske Patienter
og Forbrugerrddet Tcenk. Fokus for workshopforlgbet og de afholdte interviews var rettet mod at
validere behovsafdaekningen og derefter at kvalificere og supplere bruttokataloget over tiltag.

Det er jf. biobankanalysens kommissorium en forudsaetning for rapportens scenarier, at der for hvert
scenarie skal afklares centrale forudsaetninger vedrgrende gkonomi, governance og tekniske forhold.
Scenarierne og deres forudsaetninger har derfor lgbende veeret kvalificeret i henholdsvis arbejds- og
styregruppen for biobankanalysen ad flere omgange. Som en del af kvalificeringsrunderne i arbejds- og
styregruppen er tiltag indplaceret i scenarierne efter ambitionsniveau, og i nogle tilfaelde ligeledes
henset til eventuelle afhaengigheder pa tvaers af scenarierne. Tiltagene er samlet i tematiske
grupperinger pa tvaers af scenarierne pa baggrund af de behov og udfordringstematikker, som er
identificeret under workshops, interviews, samt i arbejdet i henholdsvis arbejds- og styregruppen. Se evt.
bilag 4 for et samlet overblik over disse grupperinger. | forhold til gkonomien for de enkelte scenarier
og tiltag skal det bemaerkes, at det er en forudsaetning for arbejds- og styregruppen, at en fremadrettet
finansiering skal veere baeredygtig og bade daekke udvikling af nye tiltag samt varig drift.

Pa baggrund af workshops og fokusgruppeinterviews fremstillede Deloitte fire scenarier fordelt pa fire
tematikker (A: styring og governance, B: fysiske faciliteter, C: processer og dataregistrering, og D:
systemer og databaser). De fire scenarier indeholdt 46 tiltag (lees evt. mere i bilag 4).

Som felge af den udvikling, der er sket pa bl.a. biobankomréadet siden Deloittes udformning af mulige
scenarier for biobankomradet, er biobankanalysens styregruppe enige om at revidere scenarierne og
deres indhold med henblik pa en egentlig afspejling af de behov, aktarer pé biobankomradet synes at
have anno 2023. Med denne praemis in mente er styregruppen enige om, at falgende mal er de centrale
for en strategisk udvikling pa biobankomradet i Danmark:

a) Overblik over prgver og data

b) Oprydning af prever

c) Kvalitetssikring af prever

d) Juridisk afklaring

e) Strategisk fokus pa kun at indsamle ngdvendige prever
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Pa den baggrund har arbejds- og styregruppen med afszet i det eksisterende arbejde opstillet tre
scenarier, som hver rummer konkrete tiltag fordelt pa tre kategorier: styring og governance, fysiske
faciliteter samt processer og databaser. De tre scenarier fremgar i figur 4 nedenfor.

Endvidere er styregruppen enige om, at en egentlig adskillelse mellem de tre scenarier og deres tiltag,
ikke giver tilstraekkelig grobund for udvikling af omradet. De tre scenarier skal saledes ikke ses som
fastlaste siloer, men i stedet som en made, hvorpa de forskellige tiltag placerer sig efter hhv. de fire
kategorier, jf. ovenfor. Styregruppen opfordrer saledes til, at der tilveelges tiltag pa tveers af de tre
scenarier, fremfor at der veelges ét bestemt scenarie. Dermed kan scenarierne tiltag ses som forslag til
tiltag pa bade kort og lang sigt, og som dels kan tilpasses til den strategiske retning, der gnskes for
biobankomradets udvikling, og dels kan sikre en konneks og evt. tilpasning til allerede igangvaerende
projekter og initiativer, hvor der kan vaere en spil over-effekt til det danske biobankomrade. Ligeledes
opfordrer arbejdsgruppen til, at der i det fremadrettede arbejde med realisering af tiltag foreslaet i
naervaerende biobankanalyse, igennem en bred inddragelse af interessenter og aktgrer pa
biobankomradet, fastsaettes spor i tiltagene alt efter biobankers forskel i stgrrelse og art.

Der henvises til bilag 4 for en detaljeret gennemgang af uddybende beskrivelser af tiltag, der kan
imgdekomme de behov og udfordringer pa biobankomradet, som Deloitte har identificeret pa
baggrund af fokusgruppeinterviews og spargeskemaer.

Falgende figur 4 viser pa overskriftniveau, hvilke tiltag, som arbejds- og styregruppen foreslar pa
baggrund af drgftelserne i foraene samt de behov og udfordringer, som Deloitte har identificeret fra
hhv. klinikere, forskere og patienter. For et uddybende overblik over elementer i scenariernes tiltag
henvises til bilag 5.

Figur 4: Scenarieoverblik

Scenarie 1 Scenarie 2 Scenarie 3

( * Administrativ opstramning * National strategi for biobankomréadet * Udvidet overblik h
o g * Overblik * Information og kommunikation * Udvidet information og
w o « Akkreditering af biobanker kommunikation
i3 § * Delvis digitalisering af + Fuld digitalisering af borgersamtykke
a9 borgersamtykke
\ * Samarbejde Y,
4 )
& . °* Registreringidet Nationale * Oprydning * Udvidet automatisering
§ % Biobankregister for kliniske og * Metadata * Dataregistrering
s s forskningsbiobanker * OMICS-analyser * Biobankrobotter
§ § * Feelles dataudvekslingspunkt * Feelles nationalt LIM-system
a
. J
4 )
o 8 « Etablering af stgrre falles « Etablering af store fzelles regionale
j E frysefaciliteter frysefaciliteter
:‘>_. T':: * Feelles indkgb * Udvidet falles indkgb

-
.

6.2. De tre scenarier

Hvert af de tre udarbejdede scenarier praesenteres nedenfor med en beskrivelse af hvert scenaries tiltag
inden for de tre kategorier: styring og governance, fysiske faciliteter samt processer og databaser. Efter
hvert scenarie er eventuelle forudsaetninger for gennemfarsel af tiltag beskrevet safremt det er muligt
inden for de beskrivelser, som tiltagene kort giver. Forudsaetningerne kan omhandle gkonomi, jura,
governance og tekniske forhold, jf. rapportens kommissorium.

Figur 4 ovenfor danner et overblik over tiltagene i de forskellige scenarier.
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Scenarie 1

Scenarie 1 fokuserer pa klarere retningslinjer, styrket standardisering og bedre overblik over eksisterende
prover.

Figur 5: Scenarie 1
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Scenarie 1 bestar af tiltag, som inden for de nuvaerende rammer pa biobankomradet skal kunne
understgtte klarere retningslinjer og styrket standardisering af dataregistrering for at opna bedre overblik
over eksisterende prover, herunder mulighed for fremsggning af prgver. Dette sages primaert realiseret i
form af et mere koordineret samspil og mere forpligtende samarbejde igennem fx overblik. Tiltagene i
scenariet er udarbejdet under biobankanalysens kommissoriums forudseetning om, at scenariet skal
vaere mere eller mindre omkostningsneutralt, og dermed ikke kraeve nye investeringer. Som fglge heraf
indeholder scenarie 1 bl.a. ingen andring i forhold til fysisk opbevaring af prover i felles fysiske
faciliteter. Arbejdsgruppen understreger, at alle scenarierne vil kraeve prioriteringer hos biobankejerne,
og at ingen af scenarierne i den forstand kan forstas som omkostningsneutrale.

Scenariet rummer tiltag rettet mod at tilvejebringe et bedre overblik over biobanker i det danske
landskab samt et nationalt overblik over eksisterende prgver, der ligeledes er ét af styregruppens
generelle mal for biobankomradet. Dette foreslas gjort bl.a. ved registrering af kliniske biobanker og
forskningsbiobanker, en mere systematisk deling af data og kontaktoplysninger i et nationalt register,
eksempelvis via det allerede etablerede nationale biobankregister i regi af Danmarks Nationale
Biobank' Med registreringspligten er det vigtigt at fastsaette en realistisk tidsfrist for registreringen

14 Danmarks Nationale Biobank (nationalbiobank.dk)
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samt at tage et administrativt hensyn til mindre biobankers ressourcer ved at fastsaette en graense for,
hvornér biobanker skal registreres. Graensen kan fx fastsaettes efter biobankens stgrrelse eller antallet af
prgver i biobanken. Et bedre overblik vil endvidere, jf. kapitel 7, kunne gge sammenhaengskraften til
igangveerende projekter og initiativer og de facto sikre udvikling af biobankomradet savel som
forskningen i Danmark.

| tilleg til at skabe et bedre overblik over biologiske pr@ver, rummer scenariet en raekke tiltag rettet
mod at skabe klarere retningslinjer gennem administrativ opstramning. Heri ligger en praecisering af de
juridiske rammer for opbevaring af, adgang til, og anvendelse af praver, for at imgdekomme behov og
udfordringer som relevante grupper peger p3, bl.a. jf. kapitel 4.15 Praeciseringen skal bidrage til et
hurtigere overblik over data og prgver, og derigennem gare adgangen til data mere smidig. Det vil i den
henseende veere oplagt at teenke den administrative opstramning og kommunikation herom, sammen
med det juridiske og kommunikative arbejde i Visionen for bedre brug af sundhedsdata. Det vil ensrette
og samle den kommunikation og vejledning der er, og som senere vil blive udviklet til forskere om
brugen af danske sundhedsdata. Endvidere vil det sikre, at der affades positive overlap og synergier i
bade den generelle vejledning i brugen af sundhedsdata til fx forskning, samt i overblikkene over, hvilke
prover der allerede er indsamlet, samt hvilke analysedata der er tilbagefort til biobankerne og dermed
er tilgeengelige for anvendelse i andre forskningsprotokoller. | sammenhaeng med de gvrige tiltag vil
dette kunne bidrage til en tydeligere arbejdsdeling og give grundlag for mere ensartede processer for
sundhedsdataaktgrer. For at opna en bedre udnyttelse af eksisterende prover, foreslas det at indlede et
saerskilt arbejde med en incitamentsmodel og -struktur til forskere vedrgrende deling af datasaet. Det
kan for eksempel veere i form af citationer direkte tilknyttet dataseet. Der opfordres til, at forskerne vil
veere bredt repraesenteret i arbejdet med at udvikle incitamentsstrukturer og -modeller, for at sikre, at
forskellige faglige danske forskningsmiljger er repraesenteret, herunder bade udelukkende nationalt
rettede forskningskompetencer og strukturer samt forskningsmiljger, der beror sig helt eller delvist pa
internationalt samarbejde. Dette vil endvidere affgde positive effekter pa i scenarie 2's tiltag om styrket
internationalt samarbejde savel som allerede igangvaerende projekter og initiativer jf. kapitel 7.

Styrket standardisering pa biobankomradet vil kunne opnas gennem et nationalt netveerk pa tveers af
biobanker i Danmark, som vil kunne skabe et udgangspunkt for et laft af registreringspraksis omkring
selve pragverne igennem udvikling af faelles metadatastandarder, herunder forhold ved prevetagningen
(sdsom temperaturforhold og tid fra prevetagning til fryser) og efterfalgende opbevaring, behandling
og analyse af praverne. Gennem udvikling af faelles metadatastandarder, herunder skabe et nationalt
overblik over biobanker og biobankdata samt registrering i fx Biobankregisteret vil der ske en styrket
standardisering, der blandt andet vil bidrage til at sge datakvaliteten i praverne. Der opfordres
endvidere til, at der fastsaettes minimumskrav til mindre, lokale biobanker i forhold til fx driftssikkerhed,
forvaltning og registrering, saledes at der ikke sker en uhomogen arbejdsbyrde for de mindre biobanker
i forhold til tidsrammen for registrering.

Juridiske overvejelser

Scenariet rummer bl.a. tiltag rettet mod at tilvejebringe et bedre overblik over biobanker, samt et
nationalt overblik over eksisterende prgver. Dette foreslas bl.a. gjort ved registrering af kliniske
biobanker og forskningsbiobanker. En pligt for biobanker til at registrere sig i et register vil kunne
medfare behov for fastsaettelse af regler om indberetningspligt i lovgivningen — evt. i form af
administrative forskrifter.

Forudseetninger for scenarie 1

Scenariets tiltag forudsaetter primaert etablering og prioritering af samarbejde og et forbedret overblik
over eksisterende data. Scenariet skal, jf. analysens kommissorium, veere mere eller mindre
omkostningsneutralt, hvorfor der ikke er investeringer i scenariet. Biobankanalysens arbejds- og
styregruppe har dog udtrykt skepsis ift. om scenariet reelt vil veere omkostningsneutralt for

15 Initiativer vedrgrende jura er behandlet samlet i kapitel 6 ovenfor. Som led i scenarieudviklingen er de blevet noteret og

overleveret til jurasporet og behandles derfor ikke igen i naervaerende kapitel.
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biobankerne. Det skyldes, at der ma forventes et ressourcetraek ifm. implementering af de tiltag, som
scenariet skitserer. Det kan fx vaere hvis biobanKer skal levere data ind i et nationalt overblik eller ifm.
standardisering og registreringspraksis mhp. at sikre et styrket og mere daekkende register over
biobanker, samt handtering af registreringer i biobankregisteret.

Ligeledes vil der skulle bruges ressourcer pa standardisering af juridiske vurderinger, og tilpasning af
arbejdsgange i forbindelse med behandling af ansggninger om brug af prever med tilhgrende datasaet
samt at beskrive og aftale en incitamentsmodel for deling af prever og data. Tidsmaessigt vurderes de
mest omfangsrige opgaver i scenarie 1 at vaere henholdsvis udvikling af feelles metadatastandarder og
en samarbejdsmodel for (og understattelse af) national governance.

Scenarie 2

Scenarie 2 har fokus pa Styrket digitalisering, samarbejde og oprydning af prever. Ligeledes er der
informations- og kommunikationsrettede tiltag fx rettet mod borgerens kendskab til egne praver og
rettigheder.

Figur 6: Scenarie 2
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Nogle tiltag i scenarie 2 kan bygges ovenpa tiltag i scenarie 1, idet der forventes at veere afledte effekter
pa tveers af tiltag. For eksempel kan samling af fysiske frysefaciliteter og feelles indkeb med krav om
compliance og baeredygtighed bygge videre pa scenarie 1's fokus pa bedre overblik og efterleve
registreringen af praver, idet etablering af faelles frysefaciliteter fx ville kunne bidrage til bidrage til
styrket registreringspraksis af praver. Begyndende fzelles investeringer i feelles infrastruktur med logistik
for hurtigere lokal adgang til prgver vil lette ans@gninger og processer pa tvaers af fx regioner, og
dermed bidrage til at lette adgangen til og anvendelsen af data. Der opfordres til at afsage
mulighederne for, at relevante parter gar sammen om feelles fondsansggninger for bl.a. at lette en evt.
ansggningsproces samt sikre synergi og integrering af systemer pa tveers af nyetablerede frysefaciliteter.
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Ved etablering af felles frysefaciliteter foreslas det endvidere at lave et katalog over indhold og kendte
serviceniveauer for yderligere at lette adgangen'til og anvendelsen af data.

De begyndende feelles investeringer i infrastruktur ses ogsa i form af etablering af retningslinjer om god
praksis for dataregistrering og forvaltning af biobanker, som foreslaet i scenarie 1. Ved offentlig stette til
nye samlinger af praver indeholder scenariet et forslag om, at stettegiver som udgangspunkt skal stille
krav om, at samlingen ggres tilgaeengelig efterfalgende, s& materialet efter projektet kan anvendes af
andre forskere. Der skal samtidig arbejdes malrettet pa en lgsning, der sikrer hjiemmel og infrastruktur til
at analysedata tilbageferes til biobankerne, s& de genanvendes efter en vis karensperiode.

Yderligere foreslas, at der arbejdes med automatisering af overfersel af pravedata til det nationale
register med henblik pa at fremme en opdateret, retvisende og daekkende oversigt over eksisterende
prgver og biobanker i Danmark, samt automatiserede mekanismer til overfarsel af metadata til et faelles
metadatakatalog. | trdd med et nationalt overblik samt automatisering af dataudveksling foreslas
etablering af et faelles dataudvekslingspunkt, der kan fungere som et feelles realtime udstillingsvindue.
Det kan fx ske gennem en udvidelse af Biobankregisteret med realtime data. Dataudvekslingspunktet
skal sdledes udvide de metadata, der i dag er tilgaengelige, herunder praeanalytiske faktorer. Dette for at
sikre et registreringsgrundlag samt skabe en understgttende infrastruktur for overblik over
biobankprgverne, hvilket resulterer i styrket digitalisering.

De mere forpligtende faelles rammer i scenariet vedrarer tiltag for forvaltning og drift af biobanker, fx
igennem udarbejdelse af en national strategi for biobankomradet. Strategien skal sikre et fokus pa
systematisk indsamling, hdndtering og opbevaring af prever og data, der vil bidrage til kvalitetssikring
bade eksisterende og kommende data pa biobankomradet. Samtidig skal strategien fokusere pa at
skabe incitament til mere synlighed og deling af biobankprgver og -data ifm. forskning. Derfor er det
0gsa centralt, at en national strategi for biobankomradet beskaeftiger sig med at fastsaette
metadatastandarder. En national strategi ber ligeledes have et fokus pé systematisk indsamling og
opbevaring af udvalgte prgver udtaget i forbindelse med patientbehandling samt lave et eftersyn af
rammerne for genanvendelse af prgver. Med hensyn til adgangen til data foreslas det at se pa reglerne
herfor. Der opfordres desuden til, at arbejdet ses i konneks til den administrative opstramning, der
foreslas i det forrige scenarie, sdvel som de udfordringer og behov, der er identificeret i kapitel 4.
Tiltagene med en national strategi for biobankomradet skal ses som en lgbende kvalitetssikring af
eksisterende data sdvel som at sikre et faelles fundament for fremtidige prever og dertilhgrende data.

Retningslinjerne for indsamling, handtering og opbevaring af prgver foreslas at veaere pa linje med de
relevante krav til data og kvalitetssikring, der ses i projektet Visionen for bedre brug af sundhedsdata (se
evt. mere i afsnit 7.1), hvor biobankdata pa sigt er intenderet at indga. Yderligere skal der fremsaettes
naermere retningslinjer i regi af Visionen for bedre brug af sundhedsdata, der tager hgjde for de etiske og
praktiske udfordringer, der medfelger sensitive vade praver. Ligeledes opfordres der til at sikre et
samspil med regeringens kommende nye strategi for personlig medicin, idet biobankdata er essentielt
for udviklingen og understgttelsen af personlig medicin.

Som led i en national strategi for biobankomradet skal der fastsaettes bredt funderede rammer for et
metadatakatalog for praver i biobankerne. Der opfordres til at sikre, at metadatakataloget har synergi
med det metadatakatalog og datastandarder, der bliver et krav til sundhedsdata i £t kontaktpunkt i regi
af Visionen for bedre brug af sundhedsdata. Et metadatakatalog i sammenspil med ensrettede nationale
retningslinjer for prgvetagning, handtering og opbevaring af biologiske praver vil tiimed forventes at
kunne vise effekt i nationale savel som internationale samarbejder. En tydelig national strategi
vedrgrende oprydning af prgver, overblik over eksisterende praver samt dertilhgrende metadata vil
bidrage til at skabe en incitamentsstruktur for dels at bidrage med data til et faelles og centralt
dataoverblik samt dels incitamentsstrukturer for at indga samarbejder, herunder af international
karakter, idet danske data i hgjere grad kan bidrage til fx forskningsprojekter.

| forleengelse heraf foreslas, at der i scenarie 2 er fokus pa organisatorisk implementering af en styrket
praksis afstemt med internationale retningslinjer, fx BBMRI-ERIC (se evt. afsnit 7.3).
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| scenarie 2 indgar ogsa et forslag om at skabe mulighed for at foretage andre typer
genetiske/molekylaere analyser (omics) pa de patientgrupper, der allerede helgenomsekventeres, hvilket
ligeledes vil bidrage til at styrke grundlaget for udviklingen af personlig medicin. Ved at analysere
OMICS-data kan forskere forsta komplekse biologiske processer, identificere biomarkgrer, opdage
potentielle mal for behandlinger og forbedre vores viden om sundhed og sygdom, der kan udnyttes til
udviklingen af personlig medicin.

Oprydning af gamle prever et ét af styregruppens generelle mal for biobankomradet, hvorfor det
ligeledes foreslas som en central opgave i scenarie 2. Initiativet er med til at styrke overblik over data
samt sikre, at eventuelle dobbeltprgver kan destrueres. Som led heri foreslas det at registrere prever, nar
de stilles til radighed for anden og fremtidig forskning savel som evt. registrering af allerede indsamlede
praver i kliniske biobanker. Det bidrager til at danne et overblik over allerede indsamlede praver og er
de facto med til at sikre, at der ikke indsamles prgvedubletter, hvormed det sikres, at patienterne ikke
forstyrres ungdigt/leverer samme prave flere gange. Det bemaerkes, at oprydning af prever for flere
biobanker vil medfere et stort ressourcetraek. For at lette arbejdsbyrden samt sikre ensartede praksisser
og vurdering er der foreslaet en taskforce til oprydning i gamle praver.

Scenariet indeholder ligeledes tiltag vedrgrende information til og kommunikation til fx borgere,
forskningsmiljger og virksomheder. Information og kommunikation med relevante aktgrer foreslas at
vaere et tvaergdende spor i henholdsvis scenarie 2 og 3, idet informationsindsatserne er relevante i
begge scenarier. Dertil kan der skaleres pa omfanget af informationen og kommunikationen til relevante
grupper, hvorfor tiltagene ses som en konsekvens af investering og afvejninger af tid, ressourcer,
malgrupper og omfang. Det er hertil blandt andet centralt at ensarte og kommunikere processer for
dataregistrering og ansggning af data.

| scenarie 2 foreslas der en specifik allokering af ressourcer til vejledning af forskere samt muligheden
for at kommercielle aktarer kan blive certificeret til selv at ansgge om adgang til data.

Ogsa kendskabet til biobankomréadet i befolkningen foreslas understattet ved igangsaettelse af
borgerrettede informationsindsatser, som skal udbrede kendskabet til at biologisk materiale opbevares i
biobanker og borgernes selvbestemmelses muligheder over deres biologisk materiale. For at lette det
gkonomiske omfang af informationsindsatserne forslas det at standardisere og digitalisere
informations- og kommunikationsindsatserne til borgere, forskere nationalt og internationalt,
virksomheder mv., samt at sikre, at der er samspil med den kommunikation, der tilteenkes i En indgang
til sundhedsdata i regi af Visionen for bedre brug af sundhedsdata, séledes at der sikres en steerk feelles
kommunikation fra Danmark pa sundhedsdataomradet og at kommunikativt dobbeltarbejde mindskes.

| forlaengelse heraf foreslas etablering af en standardiseret og digitaliseret kommunikation med danske
borgere om indsamling og brug af deres prgver, herunder ogsd kommunikation om muligheden for at
tilbagetraekke samtykke. Dette kunne eksempelvis veere i form af, at borgere skal kunne tilga én samlet
oversigt over egne prgver, samt forbedring af brugervenligheden af Vaevsanvendelsesregistret for bade
borgere og forskere (eksempelvis tilgeengeligt i allerede etablerede borgerportaler som www.borger.dk
eller www.sundhed.dk).

Endvidere foreslas det at akkreditere biobanker af en vis starrelse. Graensen herfor skal nsermere
fastseettes.

Afslutningsvist opfordres der til at styrke rammerne for samarbejde bade internationalt og med
industrien. Her vil et nationalt overblik over data og biobanker vaere et naturligt forste sted at fokusere,
og derefter rammerne for og adgangen til data. Det er derfor vigtigt, at aktgrer pé det danske
biobankomrade ligeledes er med til at udvikle rammerne for ansggning af, adgang til og analyse af
sundhedsdata — herunder biobankprgver — i regi af Visionen for bedre brug af sundhedsdata, idet de kan
levere data herind til. Samarbejdet med industrien vil desuden blive smidigere, safremt der er mulighed
for privat medfinansiering af dyre analyser.
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Forudsaetninger for scenarie 2

Scenariet forudseetter en mere forpligtende governance end i scenarie 2. Der er vaesentlige
planleegningsmaessige afhaengigheder til det foregadende scenarie, hvor de fleste tiltag i scenarie 1 med
fordel kan gennemfares farst for at fa fuld effekt af tiltagene i scenarie 2.

Med investering i etablering af feelles fysiske faciliteter falger et behov for tilstreekkelig understattelse af
logistik vedrgrende bestilling og formidling af prever inklusiv fysisk distribution. Da der stadig vil vaere
lokale biobanker, kan der i dette scenarie vaere krav vedrgrende baeredygtighed — for eksempel
udnyttelse overskudsvarme — eller forbedring af sikkerhed, savel fysisk som informationssikkerhed, som
vil stille krav til investeringer i eksisterende fysiske faciliteter og potentielt tillige ggede driftsopgaver.
Den styrkede opmaerksomhed pa kvalitet af metadata og dennes standarder og krav til lokal
registreringspraksis kan ogsa medfare behov for modernisering eller opgradering af lokale
registreringssystemer (LIM-systemer). Ydermere skal det vaere teknisk muligt at automatisere eventuelle
manuelle indtastninger.

Fra et gkonomisk perspektiv skal der i scenarie 2 foretages investeringer i infrastruktur, herunder
automatisering, gennem felles centraliserede faciliteter, udarbejdelse af en national strategi for
biobankomradet samt igangsaettes et projekt til digitalisering af borgersamtykke. Der skal ligeledes
allokeres ressourcer til digitalisering af (udvalgte) prgver samt borgerrettet information og
kommunikation bade i scenarie 2 og 3.

Endvidere foreslads muligheden for privat medfinansiering af dyre analyser via kommercielle aktarer.

Scenarie 3

Scenarie 3 bestar af de mest vidtraekkende tiltag, som omhandler regionalt baseret infrastruktur, national
logistik for udveksling af data og feelles lesninger. Scenariet indeholder tiltag, der er mere vidtraekkende,
og hvor teknologien fortsat er under udvikling.
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Figur 7: Scenarie 3
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Med investeringer i regionalt baseret infrastruktur foreslas det, at der etableres en saerskilt,
automatiseret og mere centraliseret infrastruktur til langtidsopbevaring samt en tilstraebelse af at
centralisere bade overblik over og ansvar for administration af prever med fokus pa feelles regler, feelles
infrastruktur og logistik for udveksling af praver. Hertil falger et forslag om udvikling af en faelles model,
som identificerer, hvilke prgver der kan overga til langtidsopbevaring. Endvidere foreslas der etableret et
antal serviceniveauer i forbindelse med héndteringen af praver i biobankerne, sa der leegges en
prioritering til grund for typen af opbevaring, herunder at billigere opbevaring af mindre veerdifulde
prever muliggeres. Dertil foreslas det at leegge op til en fysisk centralisering af offentlige biobanker
omkring universitetshospitaler og nationale biobanker.

Hertil hgrer en national logistik for udveksling, hvor der foreslas en delvis automatiseret udveksling af
prgver i en national logistik med hgj tilgaengelighed. Som forudsaetning herfor skal der introduceres en
beslutningsmekanisme, der klassificerer alle praver efter bade vigtighed og kvalitetsniveau med henblik
pa at beslutte pravens opbevaringsform eller eventuelle destruktion. Hertil er et centraliseret overblik
over prgver, som foreslaet i bade scenarie 1 og 2, samt et specifikt placeret ansvar for administration af
prover. Endvidere foreslas det at etablere en saerskilt og forbedret infrastruktur for langtidsopbevaring
af prgver. Infrastrukturen kan centraliseres for at nedbringe udgifter forbundet med opbevaringen.

Scenarie 3 hidrar en fastholdelse af de serviceniveauer, der defineres i scenarie 2, ved at introducere
fastdefinerede niveauer for god registreringspraksis afhaengigt af pravetype, dvs. rangerede lag af
metadata tilpasset pravernes karakter. Dette skal blandt andet sikres gennem en organisatorisk
implementering af en ensartet praksis for dataregistrering. Herudfra kan der udvikles et katalog af
analysemuligheder og serviceniveauer. For at sikre starst mulig kvalitet af data foreslas det at udvide
metadataene tilpasset pravens karakter. | samhgrighed med en analyse- og servicekatalog vil det
bidrage til at sikre bedre brug af data til forskning, analyse og udvikling. Der opfordres til, at analyse- og
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servicekataloget udarbejdes pa en sddan made, at der er klare synergier til arbejdet i fx Visionen for
bedre brug af sundhedsdata. !

Pa systemsiden foreslas yderligere et initiativ for implementering af et faelles nationalt LIM-system pa
tveers af specialer, evt. gennem en forbedring af integrationen mellem lokale LIM-systemer, mens et
feelles LIM-system udvikles, og det nationale register, s preveinformation kan sendes til det nationale
overblik. Det skal bidrage til at sikre feelles losninger. Hertil foreslas det at sikre integration, sa
preveinformation let kan sendes til det nationale overblik. Scenarie 2's tiltag vedr. et faelles
dataudvekslingspunkt samt automatisering af dataudvekslingen skaber saledes grobunden for
neervaerende tiltag. Endvidere forslas en automatiseret udveksling af prgver, robotter til automatisering
af frysecontainere samt investeringer i automatisering af lagerstyring.

For at sikre starst mulig skonomisk baeredygtighed og konneks mellem systemer og maskiner foreslas
det, ligesom i scenarie 2, at der foretages fzelles indkab pa tveers af relevante akterer, herunder mellem
regioner og Statens Serum Institut. Som foreslaet i scenarie 2 er der ligeledes i scenarie 3 krav om bl.a.
compliance og beeredygtighed.

Scenariet rummer ogsa et initiativ vedrgrende etablering af kliniske opfelgningsdata, eksempelvis en
arlig opsamling af data, som kan baseres pa data fra forskellige registre.

For at adressere borgernes behov for effektivt at kunne forvalte deres egne samtykker indeholder
scenariet et initiativ om et fuldt digitaliseret borgersamtykke med mulighed for, at borgeren kan
tilbagetraekke samtykker digitalt — gerne samme sted, som et samlet overblik over data og samtykker
kan tilgas.

Scenarie 3 indeholder ligesom scenarie 2 ligeledes tiltag vedrgrende information til og kommunikation
med fx borgere, forskningsmiljger og virksomheder. For at understgtte bedre muligheder for
kommercielle aktarer, foreslar scenarie 3 en introduktion af det faromtalte katalog over analyse- og
serviceniveauer til eksterne parter, s& der skabes mere transparens omkring, hvad man kan tilkebe og
modtage resultater af.

Yderligere foreslas at etablere vejledningsfunktioner til fx borgere, virksomheder samt forskere fra ind-
og udland. Vejledningsfunktioner og relevante vejledninger kan med fordel teenkes sammen med de
vejledninger, der tilteenkes i fx Visionen for bedre brug af sundhedsdata. Eftersom der jf. scenarie 2
tilstraebes et styrket internationalt samarbejde er det ogsa vigtigt at fokusere pa en international
materialepakke med oplysninger relevant for udenlandske aktgrer, der gnsker at indga i et
forskningssamarbejde, der bruger danske sundhedsdata. For at sikre borgernes tillid til indsamling,
handtering og analyse af borgerens biologiske materiale, forslas der investeringer i
oplysningskampagner om bl.a. brugen af sundhedsdata, forskning og samtykke.

Det borgerrettede perspektiv adresseres endvidere ved at synliggere forskningsresultater opnéet ved
brug af patienters biologiske materiale for at fremme borgernes fornemmelse af deres bidrag til
forskning. Det foreslas etableret i form af udarbejdelse af en model til at formidle aggregerede
resultater (ikke individdata) tilbage til deltagere.

Forudseetninger for scenarie 3

Fra et gkonomisk perspektiv kraever scenarie 3 en raekke starre gkonomiske investeringer. Der skal
investeres yderligere i infrastrukturen, herunder i et nationalt LIM-system pa tveers af specialer og fysisk
centralisering med tilhgrende logistik. Af borgerrettede indsatser skal der investeres i udvikling af en
lzsning, sa borgeren kan fa et samlet overblik over sine biologiske prgver samt aggregerede
tilbagemelding pa forskningsresultater.

Hvad angar governance i scenariet er det en forudsaetning, at der etableres retningslinjer for brug af
midler til de omkostningstunge omics-analyser. Det kan ske ved, at ansvaret for administration af praver
centraliseres, samt at det skal veere muligt nationalt at fastleegge en model for beslutninger om
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vigtighed af praver, hvor vigtigheden blandt andet forventes at veere afhaengig af, hvordan prgverne
skal anvendes i praksis. Der skal opsaettes rammier for faktureringsmodeller og gkonomiske
incitamenter, og en strategi for systematisk indsamling og opbevaring af praver skal afgraenses,
defineres og forankres.

Der kan etableres et nationalt LIM-system, der fungerer pa tveers af specialer. Det vil her vaere en
forudsaetning, at eksisterende snitflader og integrationer viderefgres. Synliggerelse af
forskningsresultater for borgeren kraever tillige udvikling af en lgsning, som muligger samling og
brugervenlig visning af de relevante resultater. De tekniske forhold bygger saledes videre pa
forudsaetninger fra de to foregadende scenarier.

Det forudseettes, at tiltag om deling af oplysninger om praver til et nationalt register i scenarie 1 og 2 er
etableret som forudsaetning for initiativet med en fuldt ud digitalisering af borgersamtykker.

Tiltagene der forventes at tage leengst tid at udvikle og implementere vil veere udviklingen af
digitalisering af borgersamtykke og etableringen af nye frysefaciliteter og, i kombination hermed,
bevaegelsen mod gget automatisering i lagerstyringen og en bedre logisitik for udveksling af prever.

6.3. Gevinstpotentialer i scenarierne

Nedenfor praesenteres et opsummerende overblik over gevinstpotentialer ved scenarierne. Scenarierne
adresserer i forskellig grad seks overordnede typer af gevinster i form af henholdsvis 1) gget anvendelse
og hgjere pravekvalitet, 2) hurtigere og mere ensartet ansggning, 3) baeredygtighed og mere effektiv
kapacitetsanvendelse, 4) fastholdelse af borgernes opbakning, 5) @get forskningskvalitet og
internationalt samarbejde, og 6) bedre data om sygdomsudvikling over tid.

Som det fremgar af figur 4 og af gennemgangen i kapitel 6, er der en progression henover scenarierne
gaende fra bedre samordning inden for eksisterende rammer til mere vidtgdende og mere forpligtende
feelles tiltag, herunder egentlige investeringer og aendringer i eksisterende rammer. Samlet set vurderes
det, at der er en proportionalitet mellem indsats og effekt, og at valget af tiltag saledes kan ske ud fra
en fastleeggelse af ambitionerne pa omradet og tillige under hensyntagen til de skonomiske og
ressourcemaessige rammer.

dget anvendelse af prever og hgjere provekvalitet er sammen med hurtigere og mere ensartet ansegning
identificeret som markante behov for bade klinikere, forskere og borgere, og det realiseres blandt andet
gennem en serie af indsatser med fokus pa kvaliteten af registrering af prevedata samt deres
opbevaring, synligggrelse og tilgaengelighed. Hertil vil et metadatakatalog ligeledes bidrage til at sikre
danske pravers kvalitet og synlighed og dermed de facto ansggninger.

Allerede i scenarie 1 vil tiltagene vedrgrende en incitamentsmodel, et styrket nationalt overblik og
register over prgver, samt en administrativ opstramning med bl.a. preecisering af regler for opbevaring
og anvendelse af prgver bidrage til gget anvendelse af prgverne. Hgjere pravekvalitet kan fx opnas
gennem standardisering, klarere retningslinjer for opbevaring og anvendelse af data. Derudover kan
man se pa et mindstekrav til opbevaringssikkerhed, der yderligere kan bidrage til at lette
dataansggningsprocessen med en hurtigere og mere ensartet proces. Scenarie 2's tiltag om et feelles
dataudvekslingspunkt vil med udvidede metadata om fx praeanalytiske faktorer bidrage til bl.a.
kvalitetssikring af preverne, samt at yderligere minimere dublikante praver.

Scenarie 3 udbygges med tiltag vedrgrende yderligere styrket praksis for dataregistrering, herunder
0gsa automatisering af deling af metadata pa nationalt niveau. Der introduceres endvidere ressourcer til
vejledning. Scenariet udbygges yderligere med etablering af et feelles nationalt LIM-system, som vil
forbedre mulighederne for at fremfinde og genanvende relevante praver sdvel som lette teknisk dialog
mellem biobanker. Ligeledes investeres der i en forbedring af infrastrukturen for handtering af prever
og den automatiserede overfgrsel af metadata, hvilket vil give en hgjere pravekvalitet og gget synlighed
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af metadata. Endelig vil mulighederne for gget anvendelse af nye og eksisterende prgver i scenarie 3
blive forbedret ved introduktionen af kliniske opfglgningsdata og bedre tidsserier, hvorved praver far
hgjere relevans og veerdi. Scenarie 3's ggede fysiske centralisering vil ogsa bidrage til hgjere
provekvalitet.

Der foreslas saledes pa tvaers af scenarierne tiltag rettet mod at synliggere pravers eksistens og
karakteristika med divergerende niveauer for metadata med det formal, at preverne kan bidrage til at
sikre mere viden, forbedrede forskningsmuligheder og dermed de facto nye og forbedrede
behandlingsformer for patienter.

Tiltagene rettet mod forholdene omkring anvendelse og ansagning af data vil samtidig bidrage positivt
til gevinsttypen forskningskvalitet og internationalt samarbejde. | scenarie 2 vil styrkelsen af vejledning til
forskere, metadatakatalog samt en national strategi for biobankomradet fremme kvalitet og skabe
bedre rammer for samarbejde savel nationalt som internationalt. | scenarie 3 vil iseer introduktionen af
tidsserier flytte mest pa de forventede gevinster.

Realisering af gevinster inden for beeredygtighed og mere effektiv kapacitetsanvendelse forudseetter i
nogen grad investeringer og realiseres derfor gennem tiltag fra scenarie 2, hvor der investeres i mere
optimerede faciliteter der samles og hvor der stilles skaerpede miljgkrav, fx til udnyttelse af
overskudsvarme. Endelig vil prgvekvaliteten og opbevaringssikkerheden blive styrket via gget brug af
centrale biobanker savel som udarbejdelsen af et metadatakatalog i samspil med en national strategi for
biobankomradet, der fastsaetter rammerne for fx indsamling og opbevaring af prgver samt
kvalitetssikring af allerede eksisterende praver. Overblik over prgver jf. scenarie 1, udnyttelse af faelles
avancerede frysefaciliteter jf. scenarie 2 og 3, samt forbedret dataregistrering vil bidrage til indsigt i fx
ledig kapacitet og baeredygtighed, da der vil veere brug for mindre udvidelse og bedre udnyttelse af
frysekapacitet, fx ved strategisk at udnytte ledig fryseplads andetsteds. | scenarie 2 og 3 vil der veere en
hgj grad af standardisering og automatisering, der kan danne grundlag for en mere effektiv
driftsgkonomi. Der vil fortsat veere udgifter til transport af prgver, men budgetposten bgr vaere mulig at
optimere, sa transporten ogsa bidrager med baeredygtighedsgevinster pa sigt.

Med fokus pa fastholdelse af borgernes opbakning foreslas i scenarie 2 og 3 informations- og
kommunikationsindsatser malrettet borgere med henblik pa at Iafte kendskab til anvendelse, overblik
og rettigheder vedrgrende deres prgver. Den ggede transparens forventes at bidrage til borgernes tillid
til anvendelsen. Borgeres behov imgdekommes yderligere ved at ggre det lettere for dem at give og
administrere samtykker gennem en delvis og fuld digitalisering af borgersamtykker i scenarie 2 og 3, og
ved at borgerne kan fa reelt kendskab til eksisterende praver samt hvilke forskningsprojekter deres
biologiske materiale indgar i.

Iseer i scenarie 2 og 3 realiseres gevinsten om at falge sygdomsudvikling over tid. Det sker ved at skabe
bedre data om sygdomsudvikling over tid med muligheden for at foretage omics-analyser pa de
patientgrupper, der helgenomsekventeres. Dette er understreget i scenarie 3 med en arlig opfelgning
pa data. P4 sigt vil et bedre overblik over prever og data pa biobankomradet sdvel som udvikling fra
feelles standarder for indsamling, opbevaring og anvendelse af prgver saledes bidrage til at skabe gode
rammer for udviklingen af personlig medicin, forbedre potentialet i danske biobankprgver samt styrke
den nationale biobankstruktur, og derigennem styrke den danske styrkeposition indenfor
sundhedsforskning, som bidrager til udvikling af fremtidens sygdomsforstaelse og nye
behandlingsformer.
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7. lgangvaerende projekter og
initiativer pa biobankomradet

Dette kapitel beskriver kort nogle af de projekter og initiativer, der allerede er igangsat i regi af
henholdsvis staten og regionerne, og som har indflydelse pa udvikling af biobankomradet. Formalet
med kapitlet er sledes tredelt; For det farste skal kapitlet vise den virkelighed, som en analyse af
biobankomradet er en del af, og herunder vise den fremgang, der har vaeret hos aktgrer pd omradet
siden biobankanalysens begyndelse i 2020. For det andet skal kapitlet bidrage til at samle tradene i de
eksisterende projekter og initiativer, der understgtter fremdriften for biobankomradet. For det tredje
skal kapitlet bidrage til at understrege den konneks, der er til allerede igangvaerende projekter og
initiativer.

Kapitlet skal saledes bidrage til at pdpege nogle af de tendenser og udvikling, der er sket og er i proces
siden pabegyndelsen af naerveerende rapport samt bidrage til kort at belyse, hvordan nuvaerende behov
fra bl.a. klinikere, forskere og patienter imgdekommes i igangvaerende projekter. Afslutningsvist
bidrager kapitlet til at vise, hvordan de beskrevne projekter og initiativer pa biobankomradet bidrager til
lzse nogle af de behov og udfordringer i den lokale savel som nationale biobankinfrastruktur, og
derigennem hvordan projekterne i feellesskab bidrager til at lafte omradet.

Afsluttende er kapitlet med til at understrege, hvorfor arbejds- og styregruppen har prioriteret tiltag og
elementer i de tre scenarier, der ellers blev identificeret som relevante at indga i et scenarieoverblik pa
baggrund af de afholdte workshops og interviews (se evt. kapitel 4).

7.1. Visionen for strategisk samarbejde om bedre brug af sundhedsdata

Danmark har sundhedsdata af hgj kvalitet sammenlignet med mange andre lande. Der er dog potentiale
for at anvende sundhedsdata bade mere og bedre til gavn for patienter, sundhedsvaesenet,
virksomheder og forskningsinstitutioner. Derfor er en raekke parter gaet sammen for at realisere
Visionen for strategisk samarbejde om bedre brug af sundhedsdata (herefter Visionen). Parterne bestar af
Indenrigs- og Sundhedsministeriet (formand), Sundhedsdatastyrelsen, Nationalt Genom Center, Statens
Serum Institut, Danske Regioner, Region Syddanmark, RKKP, Danmarks Statistik, Kommunernes
Landsforening og Erhvervsministeriet (observater).

7.1.1 Ambition og malsatning for Visionen

Visionen blev startet i januar 2022. Visionens malsaetning er at |gse aktuelle udfordringer i anvendelsen
og adgangen til danske sundhedsdata. De aktuelle udfordringer handler bl.a. om manglende overblik
over datakilder, administrativt tunge godkendelsesprocesser, vanskeligheder med kobling af data og
utilstreekkelig analysekapacitet. Parterne i Den Nationale bestyrelse for data pa sundheds- og
&ldreomradet har derfor formuleret en ambitigs vision om bedre og mere sikker brug af sundhedsdata:

"Danmark skal vaere internationalt farende i brug af sundhedsdata ved at skabe en mere enkel og
smidig adgang til data, muligggre avancerede dataanalyser pa tveers af datakilder og sikre hgj
datasikkerhed og gennemsigtighed om brugen af data”
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Visionen indeholder fire malsaetninger:
1. Nem og hurtig adgang til ansggning og godkendelse
2. Sikker og fleksibel adgang til data pa en felles national analyseplatform
3. Bedre og fzlles dataservices
4. Hgj datasikkerhed og gennemsigtighed

Visionen skal s@ge at understgtte fem brugergrupper:
- Forskere
- Virksomheder
- Myndigheder
- Sundhedsprofessionelle
- Borgere

7.1.2 Status pa Visionen

| praksis realiseres Visionen trinvis, hvor fgrste trin er en etablering af hhv. Et kontaktpunkt og en
National analyseplatform. For sa vidt angdr £t kontaktpunkt er det formalet, at brugerne f3 vejledning og sgge
om og fa godkendelse om adgang til data ét samlet sted.

For selve analysedelen etableres en faelles Igsning i form af en National analyseplatform, hvor brugerne med
udgangspunkt i datagodkendelsen far adgang til det specifikke dataseet. Analyseplatformen etableres som Hub
and spoke-lgsning, der giver mulighed for at bygge videre pa de mange eksisterende analysemiljger i Danmark.
Lgsningen indebaerer, at der mellem disse miljger (spokes) er et centralt element (hub), der sikrer koordination og
en ensartet oplevelse for brugerne. Hub and spoke-platformen bestar af fire elementer: 1) Forsiden er
samlingspunkt for adgang til sundhedsdataplatformen, 2) Spokes er ressourcer tilkoblet sundhedsdataplatformen,
som kan benyttes til analyse af data eller lignende formal, 3) Hub er det centrale samlingspunkt for
metadatakataloger, koblingsnggler mellem datakilder, overvagning af gkosystem og lignende governance, og 4)
Datakilder.

Den nationale bestyrelse for data pa sundheds- og ldreomradet godkendte i juni 2023 modellerne for visionen.
Projektet har pa den baggrund pabegyndt forberedelserne af den kommende realiseringsfase. Det er
forventningen af brugerne inden for fa ar kan opleve forandringerne i form af, kun at skulle ga et sted
hen for at ansgge om og fa adgang til data.

NNF ventes at give et betinget tilsagn om at finansiere gennemfarslen af trin 1 med 200 mio. kr.

Derudover har den kommende forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS) til formal
at skabe en ramme for sikker og effektiv udveksling og anvendelse af sundhedsdata pa tveers af EU.
Forordningen regulerer bade data til primaer brug til patientbehandling og til sekundaere formal som fx
forskning. Forordningen fastsaetter ikke regler for brug af de biologiske praver fra biobanker, men
regulerer brug af de elektroniske sundhedsdata, som er udledt fra de biologiske praver i biobankerne.

7.1.3 Synergier mellem Visionen for bedre brug af sundhedsdata og analysen for et

nationalt strategisk initiativ for biobankinfrastrukturen i Danmark

Der ses store overlap i de identificerede behov og ambitioner for hhv. overblik over og synlighed af data
samt anvendelse af og ansggning om brug af data pa tveers af hhv. Visionen og neerveerende analyse.

Iseer kan ambitionen om overblik over og synlighed af data datakilder fremhaeves. Ambitionen er
endvidere ligeledes et fokuspunkt i BBMRI-ERIC. Et overblik over eksisterende savel som kommende
prover i danske biobanker, som det foreslas i scenarie 1 og 2 jf. kapitel 6, vil kunne fade ind i Visionens
Et kontaktpunkt, hvor ét af de centrale vaerktgjer i projektet netop er at danne et dataoverblik. Derved
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kan biobankpraver og data synligggres side om side med andre sundhedsdata, hvilket bl.a. vil bidrage
til forbedrede forskningsmuligheder, oprydningaf prever savel som bista til at analysere sundhedsdata
pa tveers. Et nationalt overblik over biobanker og biobankprgver, som det foreslas i hhv. scenarie 1 og 2,
vil séledes ikke kun bidrage til et forbedret overblik og synliggarelse samt de facto forbedring af
biobankinfrastrukturen i Danmark, men ligeledes affade positive gevinster i andre projekter, herunder fx
Visionen.

Ligeledes er der en tveergaende ambition om at lette oplevelsen af besveerlige og langtrukken
sagsbehandlingstid ifm. godkendelse af adgang til praver, jf. kapitel 4. Det er vigtigt at bemaerke, at der
er forhold ved biobankprgver, der jf. pravens natur er anderledes end ved tarre data. Isaer kan
fremhaeves det faktum, at biologiske praver ikke udger en uudtemmelig datakilde, eftersom prgven
indeholder en specifik meengde biologisk materiale til analysegrundlaget. Dette skal rummes i
vejlednings- og ansa@gningsprocessen i regi af Et kontaktpunkt, hvor tilgaengelige biologiske data ogsa
vil blive synliggjort. Derved er der et stort potentiale for, at Visionen og biobankanalysen i feellesskab
kan Igfte hinanden, og i feellesskab bidrage til at sikre, at den danske styrkeposition inden for
sundhedsforskning sikres og udvikles.

En administrativ opstramning med dertilhgrende preecisering af regler for opbevaring, handtering og
anvendelse af biobankpraver, som foreslaet i scenarie 1, vil da kunne bidrage til at afklaring af
biobankpravers anvendelse i konneks med andre datakilder, fx i Et kontaktpunkt.

7.2. Projekter i regionerne

Regionerne arbejder Igbende med at videreudvikle og forbedre biobankinfrastrukturen, ligesom den
lgbende udvides til at indbefatte relevante sygdomsomrader. Nedenfor er oplistet en raekke af de
markante initiativer og konkrete eksempler pa tiltag, som er i gang, og som har relevans for
biobankanalysen.

7.2.1 Lebende forbedringer af infrastruktur, herunder prgveindsamling og
registreringspraksis

Regionernes Bio- og Genombank (RBGB) rummer i alt 13 nationale, tveerregionale biobanker, som
udnytter samme etablerede IT-infrastruktur med tidstro registrering. Endvidere er Patobank og
Genetikbank ogsa organiseret i strukturen for RBGB.. Op til i dag har i alt 247 projekter anvendt RBGB til
at sikre prospektiv indsamling af biologisk materiale. Ligeledes har et stor antal forskere og klinikere
anvendt materiale til diagnostik og forskning ved brug af retrospektivt indsamlet biologisk materiale og
tilhgrende data. | takt med udbredelsen af personlig medicin er flere kliniske biobanker ved at blive
integreret i RBGB's setup under samme IT-infrastruktur. Mange projekter anvender materiale fra RBGB,
bl.a. et projekt i regi af Dansk CancerBiobank, hvor 100.000 personer med diagnosen kraeft skal
genotypes.

Region Hovedstadens Biobank og Det Danske Bloddonorstudie indeholder prgver fra mere end 650.000
borgere. Det er i alt mere end tre mio. prever, og der er udfart omfattende genetiske analyser pd mere
end 500.000 personer. Data fra de genetiske undersggelser er koblet med registerdata,
kvalitetsdatabaser, elektroniske patientjournaler, spgrgeskema data mv. og er sikkert placeret pa den
nationale supercomputer, Computerome. Kombinationen af de to biobanker udgar Danmarks sterste
genotyperede kohorte, der har omfattende samarbejder med aktive forskningsgrupper pa tvaers af
mange specialer. Der er aktuelt over 100 aktive forskere tilknyttet dataressourcen, der er en essentiel
ressource for forskning i gener og biomarkgrers betydning for sygdomsudvikling, diagnostik og
behandling og dermed for personlig medicin.
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| Region Sjeelland er der opbygget en biobankinfrastruktur, der er til stede pa alle regionens sygehuse,
og som sikrer, at projekter handteres, registreres og indfryses lokalt og senere sendes videre til
langtidsopbevaring. Det muligger en borgernaer praveindsamling pa tveers af biobanker i regionen. Der
anvendes ogsa et feelles regionalt biobank IT-system, som blandt andet muligger en kobling med andre
IT-systemer og dermed en minimering af maengden af dataregistreringer i forbindelse med
prevehandteringen, herunder ogsa RBGB. Systemet muligger desuden indsamling af metadata for hver
enkelt prave, som sikrer en vurdering af hver enkelt praves anvendelighed og kvalitet. | samarbejde med
SSI, DTU og Teknologisk Institut arbejdes der pa udvikling af Al algoritme til praediktion af kommende
nedbrud i fryserstalden.

Som en direkte opfalgning pa ferste del af Den Nationale Biobankanalyse er det efter Danmarks
optagelsen i det faelleseuropaeiske biobanksamarbejde BBMRI-ERIC besluttet at etablere et formelt
netveerk for de danske biobanker, som danner udgangspunkt for Danmarks deltagelse i BBMRI.

7.2.2 Investeringer i fremtidssikret frysekapacitet og automatisering

Sygehusene i Danmark har behov for tilstraekkelig kele- og frysekapacitet (+4, -20, -70 eller -80 grader)
til opbevaring af biologisk materiale i kliniske biobanker savel som forskningsbiobanker. | Region
Syddanmark er sygehusene ved at opskalere ift. fryserkapacitet og ydeevne, og i forbindelse med feelles
udbud pé laboratorieapparatur til de klinisk biokemiske afdelinger i Region Syddanmark er det et gnske
at opna automatiseret behandling af biobankpraver pa et par af laboratorierne. Starre enheder som fx
Odense Universitetshospital (OUH) har et dedikeret frysehus ved -80 grader med kapacitet til mange
millioner praver til langtidsopbevaring. | Odense vil der blive etableret et nyt frysehus i forbindelse med
Nyt OUH, og herudover er der et pilotprojekt med en fryserobot pa ve;j.

Andre sygehuse benytter udelukkende skabs- og kummefrysere til -80 graders opbevaring, men de
mange stationzere frysere er blevet dels en pladsmaessig belastning, dels en stor energiomkostning og
endelig er det irrationelt og ressourcekraevende at skulle tilga, dbne og udtage flere tusinde prever
manuelt til forskningsbrug. Sygehus Lillebaelt (SLB) har i samarbejde med Robotool A/S udviklet en
standardfryser i en container til omkring 1 mio. prever til kombineret lokal, kort og langtidsopbevaring.
Den halverer energiforbruget og giver en return of investment pa 3-5 ar. Den nye standardfryser
betjenes af en fuldautomatiseret robot, der kan indsaette og udtage praver inde i -80 grader
omgivelserne. Det er den farste robot i verden, hvor selve robotten kan arbejde under -20 grader celsius
og er styret pa computer udefra. Den farste er under opstilling pa SLB, men er bestilt af flere sygehuse,
ogsa i hovedstaden, af tilsvarende starrelse.

| Region Hovedstaden er der opbygget et biobanksekretariat (BIOSEK) som sikrer opbevaring og
registrering af biologiske prgver i regionen. BIOSEK driver frysestalde, fordelt pa flere hospitaler, med
manuelle frysere med en samlet kapacitet pd 9 mio. praver samt en -20 °C automatisk fryserrobot med
en kapacitet pa 1 mio. prgver.

Med udgangspunkt i et samarbejde mellem klinisk immunologiske afdelinger i Region Sjeelland, Region
Midtjylland og Region Hovedstaden er en feelles biobank med automatiseret indsamling af op til
100.000 érlige patientprgver under etablering. Biobanken bygger pé en allerede velafprgvet metode fra
Region Hovedstadens Biobank, som muligger en omkostningseffektiv storskalaindsamling af prever. Der
er etableret robotfaciliteter i de tre regioner, og det forventes at starte indsamlingen i regi af RBGB.

| Region Nordjylland pagar et arbejde med at etablere en fremtidssikret biobank frysekapacitet som en
del af Nyt Aalborg Universitetshospital. Alle eksisterende biobanker i Region Nordjylland og fremtidige
biobanker skal kunne rummes i den centrale facilitet. | Region Midtjylland er der pa Aarhus
Universitetshospital opfert en biobankfacilitet indrettet med blandt andet to store biobankrum til
Aarhus Universitet og Aarhus Universitetshospital. Disse har plads til godt 220 frysere og vil fungere
som et fryserhotel, hvor brugerne lejer sig ind og administrerer egen pragvesamling, dvs. der tilbydes
ikke en fzelles it-lgsning til prave- og fryseradministration. Det ene rum er desuden forberedt, sa det i
fremtiden vil kunne rumme en automatiseret -80 °C fryser.
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7.2.3 Undersggelse af effekt af langtidsopbevaring ved -70°C versus -80°C

Sekretariatet for RBGB har etableret en intern arbejdsgruppe med det formal at foretage at undersgge
muligheden for at aendre frysertemperaturen fra -80°C til -70°C. Afdelingen for blodprgver og biokemi
pa OUH har haevet temperaturen i deres lokale frysere til -70 °C. Det skal dog bemaerkes, at disse frysere
ikke benyttes til langtidsopbevaring, og at praverne i fryserne pa sigt flyttes til langtidsopbevaring ved -
80 °C. | forleengelse heraf efterlyses dokumentation for de langsigtede pavirkninger af prgvekvaliteten
som fglge af temperaturaendringer.

Arbejdsgruppen vil som udgangspunkt udfere en grundig gennemgang af relevant litteratur pa
omradet. Som et indledende skridt, opsaettes et forsgg med henblik pa at undersgge kvaliteten af
fryserne ved temperaturer pa hhv. -60°C, -70°C og -80°C. Forsgget udferes pad tomme frysere ved brug
af temperaturloggere, hvorved stabiliteten af fryseren undersgges samt eventuelle variationer i
temperaturen pa forskellige positioner i fryseren samt pa tveers frysere.

Efterfolgende igangsaettes en undersggelse af pravekvaliteten, men denne fase er endnu ikke beskrevet
i detaljer. Baseret pa resultaterne af ovenstaende forsgg, @nskes en redeggrelse for, hvorvidt det er
muligt at @ge frysertemperaturen i frysere til langtidsopbevaring af prever uden effekt pa analysesvar
(forskellige typer analyser vil testes). En sadan aendring vil potentielt resultere i betydelige
energibesparelser og reducere klimaaftrykket for regionernes fryserfaciliteter. Det er dog vigtigt at
understrege, at vores primaere fokus er at sikre, at en sddan aendring ikke vil have en negativ indflydelse
pa progvekvaliteten.

7.3. Observatorstatus i BBMRI-ERIC

Arbejds- og styregruppen foreslog i arbejdet med udarbejdelsen af naerveerende analyse at se naermere
pa en dansk tilslutning til det europaeiske biobanksamarbejde BBMRI-ERIC, herunder integration til
oversigt over nationale biobanker. Danmark er i juni 2023 blevet optaget i BBMRI-ERIC med
observatarstatus.

7.3.1 Scope for BBMRI-ERIC

BBMRI-ERIC er en europaeisk forskningsinfrastruktur pa biobankomradet. BBMRI-ERIC forbinder
forskere, industri og patientforeninger i et netveerk med henblik pa at fremme biomedicinsk forskning.
Samtidig bidrager BBMRI-ERIC til at gare brugen af biologiske praver lettere ved at tilbyde en raekke
services og veerktgj inden for fx jura og IT og derved at bane vejen for forskning af hgj kvalitet til gavn
for patienterne. Formalet med dansk deltagelse i BBMRI-ERIC er dels at sge muligheden for
tveernational forskning og dels at drage nytte af samarbejdet om kvalitetsudvikling og viden om
biobankforvaltning. Der er lagt op til, at tilslutningen sker via Det Nationale Biobankregister samt at
Statens Serum Institut sekretariatsbetjener det danske observatgrskab, saledes governance er
centraliseret og stremlinet.

Det forventes, at dansk deltagelse i BBMRI kan affgde europaeiske samarbejder med danske
biobankdata, bl.a. igennem en gget grad af synlighed over danske prgver, samt som bidrage til et
nationalt overblik over danske biobanker savel som praver. Derigennem forventes BBMRI-ERIC ligeledes
at bidrage til gget grad at nationalt samarbejde, idet arbejdet med synlighed af prgverne overlapper
med scenarie 1's tiltag om nationalt overblik over praver.
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7.3.2 Synergi mellem BBMRI-ERIC og analysen for et nationalt strategisk initiativ for

biobankinfrastrukturen i Danmark

P4 samme made som ved overlappet mellem Visionen og naervaerende analyse ses der synergier med
BBMRI-ERIC iszer vedrgrende overblik over danske biobanker og deres prgver, fokus pa forbedring af
data samt strategiske retningslinjer, fx for omics-data.

Af BBMRI-ERIC fglger, at nationale biobankpraver skal synliggares gennem et register, som det ogsa er
tilfeeldet i neervaerende analyses scenarie 1. Arbejdet i BBMRI-ERIC kan dermed naerliggende udnyttes i
nationalt regi til at udvikle og samarbejde om den danske biobankinfrastruktur til en start ved at
synliggere danske biobankprgver, jf. analysens kommissorium.

For sa vidt angar fokus pa at forbedre datakvaliteten, optegner BBMRI-ERIC en reekke datastandarder
for optimal udnyttelse af biobankdata. Brugen af datastandarder bidrager til at gge datakvaliteten,
praecis som det er fokus i scenarie 1 og 2 i naerveerende analyse. Ligeledes fglger en strategi for
opbevaring af biobankpregver, som ensarter og sikrer opbevaring og handteringen af praver pa tveers af
Europa. Endvidere arbejdet BBMRI-ERIC med en strategi for omics-data.

Sporene i BBMRI-ERIC kan danne grobund for at udvikle det danske nationale retning for opbevaring og
handtering af danske praver pa kort sigt, sdvel som de mere strategiske retning af fremtidens
biobankomrade i Danmark, fx gennem fastlaeggelse af metadatastandarder og metadatakataloger med
henblik pa at @ge datakvaliteten, synligggrelse af praverne og erfaring med samspil mellem forskellige
biobankaktgrer samt ansggning og dertilhgrende vejledning og erfaringer i forbindelse med
dataansggninger.
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