REFERAT

7

NATIONALT

GENOM CENTER

Dato: 8.januar 2021
Enhed: NGC
Sagsbeh.: KLH.NGC
Sagsnr.: 2017717
Dok.nr.: 1549622

1. mg@de i styregruppen for implementering af

personlig medicin

Dato og sted

Fredag den 11. december 2020 kl. 10-12 (videomgde)

Dagsorden
Punkt Ca. tid Aktivitet
Pkt. 1/20 10:00—10:05 | Velkomst
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard
Pkt. 2/20 10:05-10:30 | Godkendelse af udkast til kommissorium for styregruppe for implementering af
personlig medicin (B)
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard
Pkt. 3/20 10:30—-10:45 | Godkendelse af udkast til forretningsorden for styregruppe for implementering
af personlig medicin (B)
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard
Pkt. 4/20 10:45-11:30 | Proces for udvaelgelse af patientgrupper til helgenomsekventering (O/B/D)
v/Leif Panduro Jensen og Bettina Lundgren
Pkt. 5/20 11:30-11:45 | Status pa aftaler mellem regionerne og Nationalt Genom Center (D)
v/Bettina Lundgren
Pkt. 6/20 11:45-12:00 Eventuelt
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard
Deltagere

Dorthe Eberhard Sgndergaard, afdelingschef i Sundheds — og Zldreministeriet
Bettina Lundgren, direktgr i Nationalt Genom Center

Leif Panduro Jensen, koncerndirektgr i Region Sjaelland

Ole Thomsen, koncerndirektgr i Region Midtjylland

Kurt Espersen, koncerndirektgr i Region Syddanmark

Dorthe Criiger, koncerndirektgr i Region Hovedstaden

Anne Bukh, koncerndirektgr i Region Nordjylland

Erik Jylling, sundhedspolitisk direktgr i Danske Regioner

Ole Skgtt, formand LMS, dekan SDU-SUND, Syddansk Universitet

Fra styregruppens sekretariat:

Christian Dubois, sekretariatschef i Nationalt Genom Center

Kasper Lindegaard-Hjulmann, chefkonsulent i Nationalt Genom Center
Lisa Bredgaard, kontorchef i Sundheds — og £ldreministeriet

Malte Harbou Thyssen, fuldmaegtig i Sundheds — og Zldreministeriet
Marcus Jest, Danske Regioner
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Pkt. 2/20. Godkendelse af udkast til kommissorium for styregruppe
for implementering af personlig medicin (B)
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard

Indstilling

Det indstilles, at styregruppen godkender udkast til kommissorium for styregruppe
for implementering af personlig medicin.

Problemstilling

Styregruppen skal drgfte udkast til kommissorium for styregruppe for
implementering af personlig medicin mhp. at sikre, at der blandt styregruppens
medlemmer er en falles forstaelse af styregruppens formal og opgaver.

Baggrund

Sundheds- og Zldreministeriet og Danske Regioner er enige om, at der nedsattes
en styregruppe for implementering af personlig medicin i sundhedsvaesenet.
Styregruppen skal sikre et tydeligt fellesoffentligt ansvar for og samarbejde om
udvikling, implementering og drift af den nationale infrastruktur for personlig
medicin med et saerligt fokus pa helgenomsekventering i 2021-22.

Lgsning

Udkast til kommissorium for styregruppe for implementering af personlig medicin
drgftes pa mgdet mhp. godkendelse, jf. bilag 1.

Proces og bemaerkninger fra parterne

Intet.

Videre proces

Endeligt kommissorium publiceres pa Nationalt Genom Centers hjemmeside
(www.ngc.dk).

Bilag

e Bilag 1: Udkast. Kommissorium for styregruppe for implementering af
personlig medicin

Referat

Udkast til kommissorium for styregruppe for implementering af personlig medicin
blev godkendt.

Regionernes sundhedsdirektgrer valgte Leif Panduro Jensen til naestformand.
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Pkt. 3/20. Godkendelse af udkast til forretningsorden for
styregruppe for implementering af personlig medicin (B)
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard

Indstilling

Det indstilles, at styregruppen godkender udkast til forretningsorden for
styregruppe for implementering af personlig medicin.

Problemstilling

Styregruppen skal drgfte udkast til forretningsorden mhp. at sikre, at der blandt
styregruppens medlemmer er en falles forstaelse af rammerne for forberedelse,
afholdelse og opfglgning pa mgder i styregruppen.

Baggrund

Lgsning

Udkast til forretningsorden for styregruppe for implementering af personlig medicin
drgftes pa mgdet mhp. godkendelse, jf. bilag 2.

Proces og bemaerkninger fra parterne

Intet.

Videre proces

Endelig forretningsorden publiceres pa Nationalt Genom Centers hjemmeside
(www.ngc.dk).

Bilag

e Bilag 2: Udkast. Forretningsorden for styregruppe for implementering af
personlig medicin

Referat

Styregruppens medlemmer havde fglgende bemaerkninger:
- Kurt Espersen foreslog, at dagsorden udsendes senest 7 arbejdsdage fgr
mgdet (i stedet for 5), sa der gives passende tid til forberedelse.

Med ovenstaende andringsforslag blev udkast til forretningsorden for styregruppe
for implementering af personlig medicin godkendt.

Bettina Lundgren foreslog, at der afholdes mgder i februar, april, juni, august,
oktober og december i 2021, og at mgderne afholdes i forlengelse af de manedlige
megder i sundhedsdirektgrkredsen. Danske Regioner kommer med forslag til
mgdetidspunkter, idet der ogsa skal koordineres med andre mgdefora, herunder
LMS.
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Pkt. 4/20. Proces for udveelgelse af patientgrupper til
helgenomsekventering (O/B/D)
v/Leif Panduro Jensen og Bettina Lundgren

Indstilling

Det indstilles, at styregruppen
- tager orientering om status for proces for udvaelgelse af patientgrupper til
helgenomsekventering til efterretning
- godkender udkast til opdateret kommissorium for nationale
specialistnetvaerk
- drgfter udkast til fordeling samt prioritering af helgenomsekventering i
patientbehandlingen.

Problemstilling

Styregruppen for implementering af personlig medicin skal orienteres om status for
proces for udveelgelse af patientgrupper til helgenomsekventering. Styregruppen
skal desuden godkende udkast til nyt kommissorium for nationale specialistnetvaerk
samt drgfte udkast til fordeling samt prioritering af helgenomsekventering i
patientbehandlingen

Baggrund

Bestyrelsen for national strategi for personlig medicin godkendte d. 15. maj 2020 en
ny proces for vurdering af indstilling af patientgrupper til helgenomsekventering (jf.
bilag 3). Processen bestar af 5 faser, som skal sikre, at beslutningen om udveelgelse
af patientgrupper til helgenomsekventering bade bliver transparent, af faglig hgj
kvalitet, og at de relevante parter bliver inkluderet i processen (Figur 1).

Nationalt Genom Center har i forbindelse med genstart af processen tydeliggjort
krav til deltagernes habilitet. Alle personer, der deltager i processen, skal underskrive
en habilitetserkleering for at sikre transparens i udveelgelsesprocessen jf.
habilitetspolitik for Nationalt Genom Center (den er offentlig tilgaengelig pa NGC’s
hjemmeside).

Den genstartede proces tager udgangspunkt i indstillinger af patientgrupper fra
fgrste indstillingsrunde ultimo 2019 (i alt 72 indstillede patientgrupper). Derudover
har regionernes sundhedsdirektgrer haft mulighed for at tilfgje evt. yderligere
indstillinger til udveaelgelsesprocessen. Det har de valgt ikke at ggre (fase 1).

Fase 2 indeholder en faglig vurdering af indstillingerne, hvor Arbejdsgruppen for
klinisk anvendelse af helgenomsekventering kategoriserer indstillingerne til enten
videre behandling mhp. eventuel inklusion (kategori A) eller ikke til inklusion
(kategori B) i sin nuveerende form. Efterfglgende indgar de kategoriserede
indstillinger i en faglig og tvaerfaglig kvalificeringsproces i regi af henholdsvis
Forsknings- og infrastrukturudvalget og LVS. Pa baggrund af den faglige vurdering og
kvalificering foretager regionernes sundhedsdirektgrer herefter en prioritering af
patientgrupperne. Den regionale prioritering forelaegges for bestyrelsen. Pa
baggrund af bestyrelsens drgftelse foretager de regionale sundhedsdirektgrer en
udveelgelse af patientgrupper til helgenomsekventering. Nationalt Genom Center
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har herefter ansvaret for — pa baggrund af sundhedsdirektgrernes prioriteringer — at
treffe den endelige beslutning om implementering af patientgrupper il
helgenomsekventering pa den nationale infrastruktur.

L@sning

Nedenfor gives en status for de enkelte faser i den nye for proces for udveelgelse af
patientgrupper til helgenomsekventering og herunder laegges der op til en
droftelse af udkast til nyt kommissorium for nationale specialistnetvaerk samt
udkast til fordeling samt prioritering af helgenomsekventering i
patientbehandlingen

Figur 1 er et overblik over processen med overordnede tidsestimater:

Fase 2: Faglig Fase 5:
Fase 1: vurdering og Fase 3: Fase 4: Udvaelgelse af nye
Indstillinger kvalificering Beslutning Implementering patientgrupper

A A A A

' 4 \
Q4 2020

Godkendelse
af ny proces i
bestyrelsen

Fagligvurdering
ved arbejds-
gruppen

Regional
prioritering

Fordeling af
patientgrupper

Nye runde af
indstillinger af
patientgrupper

Bestyrelsen drgfter N
Faglig kvalificering den regionale _F‘roces for_ hUrT‘g
Evt. A ved Forsknings- og prioritering |brl{gtagmng 1
genu.dpegmng af Infrastrukturudvalget patientbehandlingen
arbejdsgruppe

Regional udvalgelse
af patientgrupper

Tveerfaglig
kvalificering ‘I

Sundhedsdirektgrernes
indstilling af
patientgrupper

NGC tilslutter sig den
regionale prioritering

Fase 1: Indstillinger

Trin 2 Genudpegning af medlemmer til Arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af
helgenomsekventering

Den nye proces blev genstartet med at genudpege nye medlemmer til
Arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af helgenomsekventering. Bade regionerne
og LVS valgte at genudpege de samme personer, som havde veeret medlem af den
tidlige arbejdsgruppe. Arbejdsgruppen blev denne gang suppleret med en ekstra
repraesentant fra LVS mhp. at fa psykiatrien repraesenteret i arbejdsgruppen.

Trin3 Tilfgjelse af indstillinger
Ved Sundhedsdirektgrmgde den 14. august 2020 var der ikke gnske om at tilfgje
yderligere indstillinger til udvaelgelsesprocessen.

Fase 2: Faglig vurdering og kvalificering

Trin 4 Faglig vurdering
Arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af helgenomsekventering har foretaget en
faglig vurdering af de indstillede patientgrupper og har delt indstillingerne op i to

kategorier:
*  Kategori A: Patientgrupper til videre behandling med henblik pa eventuel
inklusion
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*  Kategori B: Patientgrupper, der ikke inkluderes i denne runde

Arbejdsgruppens kategorisering er fortaget pa baggrund af de styrende principper
og med seerlig vaegt pa princip: (1) “Faglighed og veerdi for patienten” og (2) “Adgang
til hurtigere og bedre behandling nationalt”. | forbindelse med kategorisering af
indstillinger har der veeret stillet en elektronisk platform til radighed for
arbejdsgruppens medlemmer, der sikrer hensyn til habilitet og transparens.

Behandlings- og vurderingsprocessen i arbejdsgruppen har bestaet af tre trin:

1. Indledende mgde, der havde til sigte at forberede arbejdsgruppen pa processen
og den faglige opgave med vurdering og kategorisering

2. Fagligvurdering og kategorisering af alle indstillinger i den elektroniske platform

3. Opsamlende videomgde, hvor resultatet af arbejdsgruppens vurderingsproces
blev praesenteret sammen med Nationalt Genoms Centers udkast til
sagsfremstilling til den videre proces.

Forud for det indledende mgde blev der indhentet habilitetserklzeringer fra alle
arbejdsgruppens medlemmer. Desuden har de medlemmer der deltog i
vurderingsprocessen i den elektroniske platform, blevet bedt om at tage stilling til
deres egen habilitet fgr vurderingen af hver enkelt indstilling dvs. erkleere sig habil
eller inhabil ift. den enkelte indstilling inden behandling af indstillingen kunne
pabegyndes. Hvor der blev erklaeret inhabilitet, kunne vurderingen af indstilling ikke
gennemfgres.

Resultatet af arbejdsgruppens faglige vurdering viser at 34 indstillinger er endt i
kategori A som blev indstillet til videre behandling med henblik pa eventuel
inklusion. Der er i den forbindelse udarbejdet et dokument med et samlet overblik
over kategoriseringen af indstillingerne, herunder habilitet og faglig vurdering i
forhold til styrende princip 1 og 2 (bilag 4). Desuden er der udarbejdet et dokument
der viser alle individuelle medlemmers vurdering af de enkelte indstillinger,
herunder habilitet, faglig vurdering i forhold til styrende princip 1 og 2,
kategorisering af indstillingen, samt medlemmets bemarkning til indstillingen.

Trin 5 Faglig kvalificering
Processen for den faglige kvalificering i Forsknings- og infrastrukturudvalget er
gennemfgrt i oktober 2020. Jaevnfgr Ny proces for udvaelgelse af patientgrupper til
helgenomsekventering skal nedenstdende punkter, med udgangspunkt i
arbejdsgruppens faglige vurdering af indstillinger, behandles i regi af Fl-udvalget:
1. Der foretages en faglig kvalificering og konsolidering af indstillinger under
samme patientgruppe
2. Der foretages et fagligt skgn af skalering af antal patienter
3. Der foretages en faglig vurdering af supplerende information vedrgrende
diagnostisk udbytte og mervaerdi for patienten
4. Besvarelse af evt. opklarende spgrgsmal fra arbejdsgruppen
Forslag til fagspecialer til et eventuelt fremtidigt specialistnetvaerk
6. Samlet vurdering/konklusion for indstilling af patientgruppen

v

Ved Fl-udvalgets kvalificering er der behov for at alle indstillinger i kategori A samles
i relevante grupperinger (patientgrupper) med henblik pa én samlet faglig
kvalificering. Fl-udvalget har ikke til opgave at finde patienter som ikke er blevet
indstillet, dog har formandskabet gjort opmaerksom pa at visse undergrupper i
indstillingerne i kategori B kan veere omfattet af indstillingerne i kategori A grundet
overlap. Udvalget har udarbejdet forslag til konsolidering af de 34 indstillinger fra
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kategori A. Udvalgets forslag til konsolidering har 12 konsoliderede patientgrupper
(jf. bilag 5):

Endokrinologi

Fgtal medicin (neo- og perinatal patientgruppe inkluderet)
Arvelig haematologisk sygdom
Haematologisk cancer

Primaer immundefekt

Arvelige hjertesygdomme

Kraeft hos bgrn og unge samt arvelig kraeft
Uhelbredelig kraeft

. Neurogenetik

10. Nyresvigt

11. Psykiatri bgrn og unge

12. Sjeeldne sygdomme hos voksne

©ENOU A WN R

Udvalget bemaerker at det er meget udfordrende at udforme et skgn over skalering
af patienter i de 12 patientgrupper. Skgnnet af patientskalering i den faglige
kvalificering beror udelukkende pa det beskrevne antal patienter i de enkelte
indstillinger. Skgnnet tager ikke hgjde for om antallet af patienter er lig med antallet
af @nskede helgenomsekventeringer. Der kan, som naevnt f.eks. for visse
patientgrupper, vaere behov for familieundersggelser i forbindelse med den
genetiske udredning. Derudover kan der vare behov for at foretage flere
helgenomsekventeringer hos den enkelte patient for at diagnosticere optimalt.
Skgnnet over skalering af patientgrupper kan derfor veere undervurderet.

Udvalget tilsluttede sig enstemmigt pa mgdet 22 oktober 2020 konsolidering i disse
12 patientgrupper.

Trin 6 Tvaerfaglig kvalificering

Processen for den tvaerfaglige kvalificering i LVS er gennemfgrt i oktober 2020. Den
tvaerfaglige kvalificering er gennemfgrt med elektronisk spgrgeskema udsendt til de
38 specialebzrende laegefaglige selskaber via LVS pa vegne af Sundheds- og
Zldreministeriet og Nationalt Genom Center. | spgrgeskemaet til de laegefaglige
selskaber blev det specificeret, at den tvaerfaglige kvalificering med fordel, hvor det
var relevant, kunne indeholde svar pa fglgende spgrgsmal:

1. Erder selskaber, der ikke er navnt i indstillingen, men som maske deltager
i behandlingen af patientgruppen? Huvis ja, hvem? Uddyb gerne.

2. Er der samarbejdsrelationer om patientgruppen, som ikke indgar i
indstillingen? Huvis ja, hvilke? Uddyb gerne.

3. Mener |, at antallet (skaleringen) af patienter, der er angivet i indstillingen,
er vaesentlig for lavt eller for hgjt? Hvis ja, uddyb gerne.

4. Er der vasentlige problemstillinger vedr. patientgruppen, som ikke er
beskrevet i indstillingen? Hvis ja, hvilke? Uddyb gerne.

Bemaerkninger kunne derfor bade dreje sig om faglig kommentarer til den enkelte
indstilling eller om forslag til samarbejder (jf. bilag 6).

De deltagende laegefaglige selskaber, har:
e ikke gnsket at deltage (3),
o ikke svaret (25),
e afgivet ufuldstaendigt svar (3),
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e gennemfgrt spgrgeskemaet (7).
Herudover har et laegefagligt selskab indsendt svar via LVS.

De afgivne kommentarer falder primzaert i to grupper:
*  Henvisning til samarbejdsrelationer om en patientgruppe der ikke er naevnt
i indstillingerne.
*  Generelle opmaerksomhedspunkter/kommentarer til den enkelte indstilling
eller samlet patientgruppe.

| den videre behandling af kommentarer indkommet i forbindelse med den
tvaerfaglige kvalificering bgr:

* kommentarer vedrgrende manglende samarbejder omkring en
patientgruppe inddrages nar der skal nedsattes kommende
specialistnetveerk for at sikre at de rette kompetencer er tilstede.

* kommentarer og opmaerksomhedspunkter fra den tveerfaglige kvalificering,
vedrgrende de enkelte indstillinger, inddrages i kommende specialistnet-
veerk.

¢ kommentarer omkring skalering bgr inddrages i den kommende regionale
prioritering af patientgrupper.

Fase 3: Beslutning

Nar den faglige og tveerfaglige kvalificering er tilendebragt, skal regionernes
sundhedsdirektgrer foretage en prioritering af patientgrupperne.

Sundhedsdirektgrerne har pa sundhedsdirektgr mgde d. 12.11.20 valgt at prioritere
alle 12 konsoliderede patientgrupper fra den faglige og tveerfaglige kvalificering.

Den regionale prioritering skal drgftes i bestyrelsen for den nationale strategi for
personlig medicin pa bestyrelsesmgdet 8. december 2020.

Pa baggrund af bestyrelsens drgftelse foretager de regionale sundhedsdirektgrer en
endelig udveelgelse af patientgrupper til helgenomsekventering.

Nationalt Genom Center tilslutter sig herefter regionernes prioritering af
patientgrupper til helgenomsekventering.

Den videre proces overgar til styregruppen for implementering af personlig medicin.

Fase 4: Implementering

Beslutningen om udvezlgelse af patientgrupper skal implementeres i
sundhedsvasenet med udgangspunkt i faglige behov, og at alle relevante patienter
i hele landet far adgang til helgenomsekventering som en del af patientbehandlingen
NGC har udarbejdet et udkast til ovenstaende til drgftelse i styregruppen (bilag 7).
Udkastet indeholder et forslag til mulig reekkefglge af hvornar de 12 prioriterede
patientgrupper kan implementeres i NGCs infrastruktur.

Udkastet indeholder desuden en beskrivelse af aktuelle muligheder for ibrugtagning
i relation til i NGCs infrastruktur, herunder en vurdering af infrastrukturens
modenhed i forhold til de enkelte patientgrupper, samt et forslag til Isbende status
over forbruget af helgenomsekventeringer og opfglgning i styregruppen.
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Nar en patientgruppe er endeligt udvalgt, skal der nedsaettes et specialistnetvaerk.
NGC har udarbejdet et udkast til et opdateret kommissorium for specialistnetvaerk
(bilag 8) til godkendelse i styregruppen. NGC vil, pa mgdet, praesentere et forslag til
tidsplan for igangsaetning. NGC vil desuden praesentere et forslag til skabelon for
indholdet af den kliniske afgraensning specialistnetvaerket skal udarbejde. Den
kliniske afgraensning skal beskrive fglgende: (jf. bilag 8)

e den kliniske afgreensning samt indikationer for adgang til
helgenomsekventering for patientgruppen og undergrupper.

e  kriterier for inklusion til helgenomsekventering med praecisering af
indplacering af WGS i udredningsstrategi afhaengigt af fx kliniske fund
og resultater af forudgaende udredning.

e det forventede diagnostiske udbytte og mervaerdi ift. nuveerende
diagnostik.

Fase 5: Udvaelgelse af nye patientgrupper
Iht procesnotat, skal NGC udarbejde et beslutningsopleeg for en plan for ny
indstillingsrunde af patientgrupper til helgenomsekventering til beslutning i

styregruppen.
NGC er i proces med at lave en evaluering af fase 2 i den samlede proces pba
evaluering af processerne i arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af

helgenomsekventering og Forsknings- og Infrastrukturudvalget samt egen
erfaringer. NGC vil pa den baggrund udfaerdige et beslutningsoplaeg til forelaeggelse
i styregruppen.

Proces og bemaerkninger fra parterne

Se ovenfor.

Videre proces

Se ovenfor.

Bilag

e Bilag 3. Procesbeskrivelse: Ny proces for udveaelgelse af patientgrupper til
helgenomsekventering

e Bilag 4. Samlet overblik over arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af
helgenomsekventerings faglige vurdering af indstillinger

e Bilag 5. Resultat af faglig kvalificering af patientgrupper i forsknings- og
infrastrukturudvalget

e Bilag 6. Resultat af tvaerfaglig kvalificering af patientgrupper i regi af LVS

e Bilag 7. Udkast til fordeling samt prioritering af helgenomsekventering i
patientbehandlingen

e Bilag 8. Udkast kommissorium for specialistnetvaerk
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Referat

Leif Panduro Jensen praesenterede status for udvaelgelse af patientgrupper til
helgenomsekventering, herunder:
- Oversigt over processen
- Faglig vurdering i arbejdsgruppen for klinisk anvendelse af
helgenomsekventering
- Faglig kvalificering ved forsknings — og infrastrukturudvalget
- Tveerfaglig kvalificering ved LVS.

Leif Panduro Jensen bemaerkede, at:

- Sundhedsdirektgrkredsen pa et mgde 11. december 2020 har udvalgt alle
12 patientgrupper til helgenomsekventering

- Sundhedsdirektgrkredsen har noteret den forventede hgje efterspgrgsel
efter WGS inden for de 12 patientgrupper. Flere patientgrupper skal have
adgang til de 60.000 WGS. Sundhedsdirektgrkredsen gnsker saledes at
folge forbruget af WGS teet, sa der Igbende kan foretages justeringer, hvis
behov herfor

- Sundhedsdirektgrkredsen gnsker yderligere fokus pa involvering af LVS i
processen fremadrettet, fx ifm. naeste indstillingsrunde. Det er vigtigt med
bred videnskabelig opbakning.

Bettina Lundgren praesenterede forslag til reekkefglge af patientgrupper og
fordeling af helgenomsekventering:
- NGC foreslar bl.a. at samtlige specialistnetvaerk for de 12 valgte
patientgrupper fra 1. indstillingsrunde nedsaettes successivt i Ipbet af
2021, og at der startes med de arvelige sygdomme
- det gnskede antal helgenomsekventeringer for patientgrupperne er
mellem ca. 20.000 og 40.000 arligt. Der er derfor behov for at kvalificere
de preaecise antal i de kommende specialistnetvaerk. Forslag til skalering
indstilles derefter til styregruppen til beslutning.

Styregruppens medlemmer havde bl.a. fglgende bemaerkninger:
- Dorthe Eberhard Sgndergaard spurgte om det er realistisk, at der
nedszettes 12 specialistnetvaerk i 2021?

o Bettina Lundgren svarede, at det er realistisk, og at
specialistnetvaerk planlaagges nedsat successivt, sa der fx
nedszettes op til 51 Q1

- Anne Bukh spurgte hvad der skal forstas ved et akut svar, og hvad
svartiden er for hhv. akut og ikke-akut?

o Bettina Lundgren svarede, at det kan variere fra patientgruppe til
patientgruppe. NGC har, sammen med eksterne eksperter, indtil
videre fastlagt en svartid pa 17 dage for ikke-akutte svar i det
nuvaerende set-up

- Anne Bukh foreslog, at kraeft hos bgrn og unge prioriteres fgrst. Kurt
Espersen bemaerkede, at han var enig i denne prioritering.

- Leif Panduro Jensen bemarkede, at der er flere hensyn ift. udrulning, hvor
det bade er vigtigt at komme hurtigt i gang og hvor der er vigtige
indsatsomrader. Det kan derfor overvejes at fa alle 12 specialistnetvaerk
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hurtigt i gang, og sa Igbende vurdere igangsaettelsen af de enkelte
patientgrupper?

o Bettina Lundgren kommenterede, at der maske kan opnas
enighed om de fgrste patientnetvaerk, som igangszettes hurtigst
muligt, og sa kan prioriteringen af de gvrige foretages pa naeste
megde i februar2021?

Bettina Lundgren praesenterede derefter udkast til opdateret kommissorium for
nationale specialistnetvaerk. Bettina Lundgren fremhavede bl.a. at:
- Kommissorium er iszer skaerpet ift. opgavebeskrivelsen
- Specialistnetvaerk udarbejder indstillinger til styregruppen, fx vedr. klinisk
afgraensning og antal WGS
- Der forventes afholdt 3-4 mgder om aret (dvs. ikke s3 mange som i
pilottesten for bgrn og unge med sjeldne sygdomme)
- NGCerformand, og regional repraesentant er naestformand
- Styregruppen fik tilsendt et skema inden mgdet, der beskriver opgaven
med afgraensning af patientgruppen i specialistnetvaerket
- Det forventes, at et specialistnetvaerk skal bruge ca. 3-6 maneder fgr de er
klar med f@rste indstilling til styregruppen.

Styregruppens medlemmer havde bl.a. fglgende bemaerkninger:

- Erik Jylling foreslog, at specialistnetvaerk suppleres med en repraesentant
fra RKKP Videnscenter, sa der kan udvikles relevante indikatorer som kan
folges over tid. Det kan fx vaere samme person fra RKKP, der deltager i alle
specialistnetvaerk

- Kurt Espersen spurgte, om en enkelt repraesentant fra hver region er
tilstraekkeligt?

o Bettina Lundgren svarede, at udgangspunktet er et mindre
netveerk, der kan arbejde, og at den enkelte repraesentant ogsa
har en opgave i at inddrage baglandet

- Kurt Espersen opfordrede til geografisk spredning i medlemmerne fra LVS i
specialistnetvaerkene.

Det blev aftalt, at NGC sender fglgende til skriftlig godkendelse i styregruppen
hurtigst muligt:
- Forslag til tidsplan for prioriteret igangsattelse af specialistnetvaerk for de
12 patientgrupper. Bgrn og unge med kraeft igangsaettes i Q1 i 2021. Der
var et gnske om at kraeft ogsa indgar i den efterfglgende
igangsaettelsesfase
- Justeret udkast til opdateret kommissorium for specialistnetvaerk pba.
styregruppens kommentarer.

Bettina Lundgren orienterede afslutningsvist om, at NGC arbejder pa at evaluere
processen fra fgrste runde af udvaelgelse af patientgrupper til WGS. Anden runde
for udvaelgelse af yderligere patientgrupper til WGS forventes igangsat inden
sommerferien 2021. Styregruppen tog orienteringen til efterretning.
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Pkt. 5/20 Status pa aftaler mellem regionerne og Nationalt Genom
Center (D)
v/Bettina Lundgren

Indstilling

Det indstilles, at styregruppens medlemmer drgfter etableringen af det felles
aftalegrundlag.

Problemstilling

Det er en forudsaetning for, at den nationale infrastruktur kan komme i fuld drift med
deltagelse af samtlige regioner, at der er etableret et fuldt ud daekkende
aftalegrundlag mellem regionerne og NGC og mellem regionerne internt. Bettina
Lundgren oplyser om status pt. pa aftalegrundlaget.

Baggrund

For at NGC sammen med regionerne kan understgtte gennemfgrelsen af de 60.000
helgenomsekventeringer fuldt ud til klinisk brug som en del af patienternes
behandlingsforlgb, skal der foreligge et endeligt aftalegrundlag mellem NGC og den
enkelte region om samarbejdet.

Der er samlet tale om:
e en "WGS-aftale” om samarbejdet mellem Region Hovedstaden, Region
Midtjylland og NGC og
e en databehandleraftale regionerne imellem samt
e en”HPC-aftale” med tilhgrende databehandleraftale med alle fem regioner
om databehandlingen (hvor NGC er databehandler for regionerne) pa de 4
services, som NGC pt. tilbyder regionerne.

| aftalegrundlaget bestemmes det bl.a. ogsa, at der ikke skal ske elektronisk
overfgrsel af skriftlige erklaeringer pa samtykke til behandling til Nationalt Genom
Center i forbindelse med indberetning. Hovedreglen i det eksisterende lovgrundlag
er ellers, at der skal ske overfgrsel til NGC af samtykkeerklaeringen, men der er i
lovgrundlaget (bilag 2 til bekendtggrelse nr. 360 af 04/04/2019 om Nationalt Genom
Centers indsamling af genetiske oplysninger) adgang for parterne til at aftale en
anden tilgang.

WGS-aftale samt HPC-aftale med tilhgrende databehandleraftaler er indgaet med
Region Hovedstaden og Region Midtjylland i oktober.

Der er pt. endnu ikke etableret et endeligt aftalegrundlag mellem Nationalt Genom

Center og Region Syddanmark, Region Sjlland og Region Nordjylland, men der er
en god dialog mellem parterne.

Lgsning

Nationalt Genom Center har tilkendegivet, at det star fuldt ud til radighed for
regionernes specialister mhp sparring og radgivning omkring savel det juridiske
grundlag som det tekniske setup. Nationalt Genom Center har blandt andet indkaldt

&

NATIONALT

GENOM CENTER

12/14



til mgder med deltagelse af regionernes jurister mhp. at sikre afklaring af
udestdender m.m. Senest har NGC indkaldt regionerne til opfglgnings- og
statusmgde mandag den 7. december 2020, ligesom NGC har afholdt
afklaringsmgder med de enkelte regioner i Igbet af november maned.

Der er brug for, at parterne fortsat prioriterer etableringen af det felles
aftalegrundlag hgjt, saledes at brugen af den nationale infrastruktur ikke hindres af
fraveeret af aftalegrundlag.

Fsva den andrede forretningsgang omkring det elektroniske samtykke bgr det i
relevant omfang meldes ud internt i regionerne, at der ikke skal ske elektronisk
overfgrsel af skriftlige erkleeringer pa samtykke til behandling til Nationalt Genom
Center i forbindelse med indberetning.

Proces og bemaerkninger fra parterne

Intet at bemaerke.

Videre proces

Styregruppen vil blive orienteret, nar aftalerne er pa plads.

Bilag

Ingen
Referat

Bettina Lundgren praesenterede status pa aftaler mellem regionerne og Nationalt
Genom Center:

- Alle aftaler mellem Region Hovedstaden, Region Midtjylland og Nationalt
Genom Center om WGS er pa plads

- Databehandleraftaler mellem hver af de 5 regioner og Nationalt Genom
Center om brug af HPC er ved at vaere pa plads. Der forventes
underskrifter inden arets udgang

- Ift. aftaler mellem regionerne om brug af WGS, sa har regionerne
udarbejdet et udkast til feelles aftalegrundlag, der er ved at blive
forhandlet pa plads regionerne imellem.

- Aftalerne mellem regionerne om brug af WGS er ngdvendige, for at
"hospitals/NGC-testen” kan gennemfgres. Testen har dels til formal at
teste infrastrukturen, og dels at klinikerne og fortolkerne i regionerne
bliver fortrolige med at bruge systemerne

- Ifm. testen udarbejder NGC en saerskilt evalueringsrapport for den enkelte
region. Nar evalueringsrapporten er godkendt, er NGC klar til at ga i drift
med patientprgver for den pagaeldende region

- Bettina Lundgren fremhaevede vigtigheden af det felles aftalegrundlag, og
at alle regioner er med.

Styregruppens medlemmer havde bl.a. fglgende bemaerkninger:
- Kurt Espersen bekraeftede vigtigheden af det flles aftalegrundlag, og
takkede NGC for at have fokus pa at fa alle regioner med.
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Pkt. 6/20. Eventuelt
v/ Dorthe Eberhard Sgndergaard

Referat

Dorthe Eberhard Sgndergaard takkede for et godt fgrste mgde. Naeste mgde i
styregruppen forventes afholdt i februar 2021.

Bettina Lundgren orienterede om, at Region Nordjylland og Region Hovedstaden
medvirker i en pilottest vedr. den lovpligtige indberetning af data fra
helgenomsekventeringer. Det forventes, at de fgrste indberetninger til den
Nationale Genomdatabase foretages inden jul.
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