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| /Nationellt biobanksrad (bildat av Sverigb

kommuner och Landsting 2006) arbetar
for ett bittre resursutnyttjande for vard-
givare, universitet och industri som han-
terar biobanksprov samt for att underlitta
genomforandet av de krav biobankslagen
stiller. I radet sitter representanter fran
Sveriges sjukvardsregioner, universitet
med medicinsk fakultet, Sveriges kom-
muner och landsting samt fran ldke-

Qedelsindustrifdreningen (LiF). /

Progress — multicenterprincipen

Ett nyhetsbrev fran Nationella biobanksradet
ges ut varje halvar, efter radsmotet. Nésta
nummer kommer varen 2009.

Sprid gidrna brevet vidare i din organisation.

For att underlitta forskares tillgang till prov i
etikgodkinda multicenterstudier har landstingen
gemensamt infort s.k. multicenterprincipen. Den
innebir att en forskare enbart behover vinda sig
till ett Regionalt biobankscentrum (RBC) for att
teckna avtal om tillgang till prov. Villkor: proven
ska vara nyinsamlade och ska utlimnas. For mer
information kontakta Regionalt biobankscentrum
i den region etikansokan inlimnades.

Fragor/kontakt I skrivande stund finns 16 registrerade e-biobanker
! i landet och 5 RBC som kan handlidgga multicenter-

studier (Stockholm-Gotland, Sydostra, Sodra,

Uppsala/Orebro, och Vistra Gétaland).

Vid fragor kontakta

Norra regionen: Johanna Akerlund (johanna.h.akerlund @vll.se)
Uppsala/Orebroregionen: Sonja Eaker (inforbc@roc.se)
Stockholm-Gotland regionen: Jan Forslid (biobank @sll.se) ! ) . .
Sydostra regionen: Gunilla Bergstrom (gunilla.bergstrom@lio.se) N Kon.takt.uppglfter och .blanketter_ for multicenter-
Vistra Gotalandsregionen: Nils Conradi (nils.conradi@oc.gu.se) . ‘ \ studier finns pd www.biobanksverige.se.

Sodra sjukvardsregionen: Marie Sverud (e-post@biobanksregistersyd.se) ; -y '



Uppdaterade och nya
biobanksdokument

Uppdaterade/nytillkomna dokument
under HT-2008:

e Principdokumentet for tillgang
till prov for forskning, 4.1

e Mallar for multicenterstudier, ny
version 4.2

e Mall for kompletteringsbrev om
inskickad nej-talong inte dr
komplett

Dokumenten finns pa
www.biobanksverige.se

Uppdatering med anledning av
Patiendatalagen

I juli 2008 tridde Patiendatalagen
(2008:355) 1 kraft. Lagen ersatte de
bada lagarna Patientjournallagen
(1985:562) och Vérdregisterlagen
(1998:544). Nationellt rads material
dir de gamla lagarna omnédmndes
uppdaterades 2009-02-11.

Regionala hemsidor

Den 1 februari 2009 ldnkades de
Regionala biobankscentrumens
hemsidor till var Nationella hem-
sida. Se fliken "Regionalt” under
www.biobanksverige.se

Guidelines for utlamnande av
prov

Forutsittningar for forskning pa
biobanksprov dr bl.a. att samtycke
finns och att studien dr godkind av
en regional etikprovningsnamnd.
Forutom detta ska en biobanks-
ansvarig prova ansokningar om
tillgang till prov for forskning. Nér
man Onskar bedriva forskning pa
prov tagna for vardindamal har
Nationellt biobanksrad tagit fram
guidelines och prioriteringsordning
for utlimnande av vardprov for
forskningsdndamal:

4+ material maste ricka till patien-
tens formodade vardbehov
under dennes levnad

4 materialet maste kunna anvin-
das for att besvara den tinkta
fragestidllningen

4 utlimnande far inte forsimra
kvaliteten pa det material som
blir kvar

4 resurser for utlimnande ska
finnas

< om mer 4n en viss andel av
materialet gar at sa att framtida
forskning med samma material
dventyras bor vetenskaplig
sakkunskap konsulteras

Guidelines kommer inom kort att
finnas pa www.biobanksverige.se

Nationellt IT-register over
biobanksprov (NAT-RBR)

IT-systemet ska fora register dver
biobanksprov tagna inom land-
stingens ansvarsomrade, samt vara
ett systemstod for forskare. System-
utvecklingen pagar. Breddinférande
beriknas paborjas i augusti 2009.

Delprojekt virdelistor

Ett delprojekt har sett over vilken
information som ska overforas fran
respektive laboratorium till NAT-
RBR. Kortfattat omfattar infor-
mationen 1) uppgifter om provets
och provgivarens identitet, dvs.
uppgifter som mojliggdr att varje
prov blir sparbart, 2) uppgifter om
provgivarens samtyckesbeslut, dvs.
vad provet far anvindas till, samt 3)
uppgifter som underlittar forsk-
ning, t.ex. uppgifter om var pa
kroppen ett prov &r taget och i
vilken form det &r sparat.

Drift
Avtal om serverkapacitet dr tecknat
med Landstinget i Jonkopings ldn.

Forvaltare

Aktiviteter for att etablera forvalt-
ning pagar. Intentionen #r att Sjuk-
vardsradgivningen ska ha det Gver-
gripande forvaltningsansvaret.

Information fran Vivnads-
projektet

Sedan 1 juli har Sverige en lag (SFS
2008:286) som reglerar hanteringen
av  vidvnader och celler som
anvénds/transplanteras pa manniska.
Tillsynsmyndigheter for lagen ir
Likemedelsverket och Socialstyr-
elsen. For att genomfora de forédn-
dringar som lag och foreskrift
kriaver har regeringen beslutat att
tilldela varden pengar under en tio-
arsperiod. Varje landsting har utsett
eller kommer att utse en s.k.
vivnadssamordnare som samordnar
landstingets ~ vdvnadsverksamhet.
Vivnadsprojektet har tillsammans
med vdvnadssamordnarna genom-
fort en kartliggning av svensk
vivnadsverksamhet. For mer infor-
mation, se www.vavnad.se.

Oversyn av biobankslagen

Socialdepartementet har tillsatt en
grupp for utredning om Oversyn av
lagen (2002:297) om biobanker i
hidlso- och sjukvarden m.m. (S
2008:08). Forslaget ska vara in-
lamnat till Socialdepartementet i
maj 2010 och en ny lag beriknas
tidigast trdda i kraft 1 juli, 2011.



