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1. Baggrund

Formalet med Nationalt Genom Center (NGC) er at understgtte den fortsatte udvikling af personlig me-
dicin til gavn for patienterne i samarbejde med regionerne og det samlede danske sundhedsvaesen,
forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

NGC skal i taet samarbejde med bl.a. de sundhedsfaglige miljger i regionerne og forskningsverdenen op-

bygge en falles, national teknologisk infrastruktur til helgenomsekventering og anvendelse af andre re-

levante oplysninger, og deraf fglgende behov for dataanalyse, lagring og vidensdeling i sundhedsvaesnet.
Malet er at ggre Danmark til et af de ferende lande pa omradet ved at tilvejebringe en infrastruktur, der
er ”state of the art”.

Der er i sundhedslovens § 223 a og bekendtggrelse nr. 360 af 4. april 2019 fastsat regler, der forpligter
institutioner under Sundheds- og Zldreministeriet, regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v. til at videregive
genetiske oplysninger til Nationalt Genom Centerl. Indberetningen implementeres i faser og i samar-
bejde mellem de aktgrer, der er palagt en indberetningspligt, og Nationalt Genom Center.

Det er vaesentligt, at genetiske oplysninger, der indsendes, behandles og lagres i den nationale infra-
struktur er ensartede og af en kvalitet, der understgtter en bred anvendelse inden for diagnostik, be-
handling og forskning. Der er derfor behov for at etablere en arbejdsgruppe, der kan radgive NGC om
standardisering af genetiske oplysninger og om indberetning af genetiske oplysninger til den Nationale
Genomdatabase.

2. Arbejdsgruppens formal og opgaver

Formalet med arbejdsgruppen er at radgive NGC om krav til standardisering og kvalitetssikring af indbe-
retningspligtige data. Opfyldelse af krav til standardisering og kvalitet skal veere en forudsaetning for at
indsende, behandle og lagre data i den nationale infrastruktur.

Arbejdsgruppen skal:

- Radgive NGC om standardisering og kvalitetssikring af indberetningspligtige genetiske oplysnin-
ger pa tvaers af landet og pa tvaers af specialer

- Radgive NGC om hvilke metadata der bgr indberettes for at understgtte fremtidig klinisk diag-
nostik og forskning, herunder hvilke datatyper, dataformater, mv. som skal indga i den Natio-
nale Genomdatabase

- Radgive NGC om retningslinjer for indberetning af genetiske oplysninger til den Nationale Ge-
nomdatabase

1 Den seneste version af NGC vejledning om aktgrers indberetning af oplysninger til Nationalt Genom
Center findes pa NGC hjemmeside: https://ngc.dk/blanketter-og-vejledninger
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- Radgive NGC om udvikling af brugerplatform (analytics platform) til fremtidig forskning i data
fra Genomdatabasen.

Arbejdsgruppen skal Igbende udarbejde rapporter eller indstillinger til NGC, der dokumenterer gruppens
radgivning.

Arbejdsgruppen radgiver Nationalt Genom Center. Styregruppen for implementering af personlig medi-
cin orienteres Igbende om arbejdsgruppens arbejde, og modtager i relevant omfang de output der pro-
duceres, fx mgdereferater, rapporter og lignende.

3. Arbejdsgruppens medlemmer

Arbejdsgruppen nedsaettes under Nationalt Genom Center og bestar af tekniske eksperter med omfat-
tende erfaring med genomanalyser. Det er vaesentligt for arbejdsgruppens virke, at medlemmerne har
en betydelig erfaring med og indsigt i etablering og/eller brug af genomdatabaser. Dette for at sikre de
nuvarende og fremtidige behov i relation til indholdet i den Nationale Genomdatabase.

Medlemmer udpeges af NGC pa baggrund af indstilling fra regionerne og relevante universiteter, der
hver indstiller 2 kandidater. Medlemmerne udpeges alene pa baggrund af deres faglige ekspertise og
ikke pa baggrund af personlige, politiske eller lign. interesser.

En bred repraesentation fra alle regioner samt relevante kliniske afdelinger er pakraevet. Medlemmer,
der indstilles, forventes at have omfattende forskningserfaring med store datasaet.

En fglgegruppe kan i relevant omfang etableres for indstillede kandidater, der ikke udpeges til arbejds-
gruppen.

Nationalt Genom Center varetager formandskabet, og regionerne udpeger en
nastformand blandt de regionalt udpegede medlemmer.

Arbejdsgruppen bestar af fglgende medlemmer:
e 1 medlem fra Nationalt Genom Center (formand)
e 1 repraesentant for WGS gst

e 1 repraesentant for WGS vest

e 1 medlem fra Region Nordjylland

e 1 medlem fra Region Midtjylland

e 1 medlem fra Region Syddanmark

e 1 medlem fra Region Sjzelland

e 1 medlem fra Region Hovedstaden

e 1 medlem fra Aalborg Universitet

e 1 medlem fra Aarhus Universitet

e 1 medlem fra Syddansk Universitet

e 1 medlem fra Kgbenhavns Universitet

e 1 medlem fra DTU

Medlemmer, der udpeges til arbejdsgruppen, skal underskrive en habilitetserklaering samt fglge NGC's
habilitetspolitik.

Fra NGC deltager relevante medarbejdere ved behov eller for at bidrage til specifikke opgaver. Arbejds-
gruppen kan indkalde andre faglige eksperter og nedsaette ad hoc arbejdsgrupper efter behov.
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Formandskabet sikrer koordination og sammenhang pa tveers mellem arbejdsgrupper, advisory boards
og specialistnetvaerk.

4. Mgder og sekretariat
Arbejdsgruppen skal som udgangspunkt mgdes 4 gange arligt.

NGC yder administrativ stgtte til arbejdsgruppen i form af forberedelse af dagsordener og udarbejdelse
af mgdereferater. Referater og andet relevant materiale offentligggres pa NGC’s hjemmeside.

Arbejdsgruppens kommissorium, sammensaetning samt referater fra mgder og
andet relevant materiale offentligggres pa www.ngc.dk.

Den narmere tilrettelaeggelse af arbejdsgruppens arbejde fastszettes i en forretningsorden, der godken-
des pa arbejdsgruppens fgrste mgde.

5. Lgbende evaluering af arbejdsgruppens opgaver og sammen-
saetning

Arbejdsgruppens opgaver og sammensatning evalueres minimum én gang arligt.

Arbejdsgruppens kommissorium godkendes i Styregruppen for implementering af
personlig medicin.

Vaesentlige andringer i arbejdsgruppens kommissorium godkendes i Styregruppen
for personlig medicin.
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