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Landstingsstyrelsen

Handlaggning av biobanksutlamning vid multicenterstudier
Foredragande landstingsrad: Stig Nyman

ARENDET

Bitr. landstingsdirektdren har inkommit med komplettering, av det uppdrag som re-
gionalt biobankscentrum redan har, pa grund av nya riktlinjer.

FORSLAG TILL BESLUT
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att uppdra at regionalt biobankscentrum att hantera tillgang till nyinsamlade bio-
banksprov och tillhérande personuppgifter vid multicenterstudier som utldmnas via
e-biobank i enlighet med beskrivna rutiner i nationella biobanksradets dokumenta-
tion

att bemyndiga regionalt biobankscentrum att inrétta en landstingsgemensam e-
biobank och utse biobanksansvarig for att hantera biobanksprov vid multicenterstu-
dier

att bemyndiga utsedd biobanksansvarig att utfarda fullmakt till andra regionala bio-
banksansvariga i landet att hantera utlamningsérenden vid multicenterstudier for
Stockholms l&ns landstings rékning

att kostnaderna for denna hantering av multicenterprover skall vara intaktsfinansie-
rad.

Bilaga:
1. Landstingens gemensamma biobanksdokumentation. Anvisningar och rutiner.
Version 4.0
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Den foreslagna fordndringen ar helt i linje med de nya férenklade riktlinjer som ta-
gits fram av Nationella biobanksradet. Syftet ar att forenkla rutinerna vid utlamning
av biobanksprov, for att underlatta for forskning och klinisk prévning. Samtidigt
forbattras sparbarheten av enskilda prover for att hanteringen provgivarnas samtycke

underléattas.

Chris Heister Stig Nyman

Per-Inge Buskas
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ARENDET OCH DESS BEREDNING

Nationella biobanksradet (SKL) har faststallt forenklade rutiner enligt biobanksla-
gens avsikt for att hantera utlamningsbeslut av biobanksprov som nyinsamlas for
multicenterstudier i syfte att underlatta forskning och klinisk prévning samtidigt som
sparbarheten av enskilda prover for att kunna hantera provgivarnas samtycke forbatt-
ras. De nya rutinerna innebér att det uppdrag som regionalt biobankscentrum redan
har behdver kompletteras.

Bitr. landstingsdirektéren har den 6 juli 2007 foreslagit landstingsstyrelsen besluta
att regionalt biobankscentrum uppdras att hantera tillgang till nyinsamlade biobaprov
och tillhdrande personuppgifter vid multicenterstudier som utldmnas via e-biobank i
enlighet med beskrivna rutiner i nationella biobanksradets dokumentation, att be-
myndiga regionalt biobankscentrum att inrdtta en landstingsgemensam e-biobank och
utse biobanksansvarig for att hantera biobanksprov vid multicenterstudier, att be-
myndiga utsedd biobanksansvarig att utfarda fullmakst till andra regionala bio-
banksansvariga i landet att hantera utlamningsérenden vid multicenterstudier for
Stockholms léns landstings rékning, att kostnaderna for denna hantering av multicen-
terprover skall vara intaktsfinansierad.

Kliniska prévningar utgor ca 15% av alla forskningsprojekt som godkanns i Regio-
nala etikprovningsnamnder. | dessa provningar som i manga fall omfattar multicen-
terstudier hanteras arligen ca 800 000 prov. Multicenter-studier sker ocksa inom me-
dicinsk forskning dar uppdragsgivaren kan vara andra landsting eller universitet. |
multicenterstudier ar det vanligt forekommande att provtagning sker inom halso- och
sjukvarden pa uppdrag av annan huvudman och i forekommande fall skickas provet
direkt for analys alternativt till en biobank utanfor halso- och sjukvarden. Bio-
bankslagens krav pa sparbarhet medfor en 6kad administrativ hantering vid multicen-
terstudier eftersom varje sjukvardshuvudman, varje biobanksansvarig och varje prov-
tagningsklinik skall kontaktas for att teckna nédvandiga avtal om provtagning (i fo-
rekommande fall) och eventuellt utldmnande av prover.

Pa uppdrag av SKL har en projektgrupp tagit fram riktlinjer for multicenterstudier
med syftet att forenkla avtalshanteringen for provtagning, beslut om utlamning och
anvandandet av humanbiologiskt material vid nyinsamling av prov i studier dar
manga sjukvardshuvudman berdrs. Ett annat syfte ar att tillgodose biobankslagens
krav pa sparbarhet genom att den kodnyckel som skapas vid kliniska prévningar for-
varas i en e-biobank for att mojliggora framtida sparning.

Principen bygger pa att hanteringen av avtal och beslut om utlamning tas av ett Re-
gionalt Biobankscentrum (RBC) dar forestandaren (RBC-chef) har fullmakt for
samtliga berdrda landsting/regioner. Genom att inrétta regionala register, s k e-
biobanker, garanteras sparbarheten enligt biobankslagen.

Landstingsradsberedningen behandlade drendet den 5 september 2007.



