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2018

Det handler om viden.
- Om at bruge viden pa
den bedst mulige made.
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Om lovens tilblivelse
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Proces for lov om Nationalt Genom Center

Haring: September/oktober 2017

Politisk aftale: Januar 2018

Lovforslaget fremsaettes: 9. februar 2018

Udvalgsbehandling: 77 spgrgsmal

Lovforslaget vedtages: 29. maj 2018
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Debatten under lovbehandlingen

Laegerne troede, at hun gy
havde epilepsi.
En gentest afslorede '

For Anna Borg, hendes lille datterog =~ [n
stribevis af familiemedlemmer har en
genomanalyse betydet. 28 legeme

har opdaget en alvorlig, arvelig hjerte-
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Debatten om gencenter er totalt misforstaet

wes”  Ministerens lofte: Sikkerheden bliver starre
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13 organisationer slar
alarm i abent brev: Lovom
dna-register bor traekkes
tllbage
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Drop nu
skreemmekampagnen mod
et dansk gencenter

= Der opstilles skreek-scenarier omkring ideen om at oprette et

% Nationalt Genom Center. Det er helt forfejlet — malet er netop at
«  pge sikkerheden og mulighederne for bedre behandling af
patienterne
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Essensen af lovforslaget (1) {‘

Formalsparagraf (8§ 223):
* Nationalt Genom Center skal understgtte udviklingen af personlig medicin
Formalsbegreensningsbestemmelse (§ 223 b, stk. 1):
« Oplysninger i centeret ma kun behandles med henblik pa:
1) Forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling
eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, eller
1) Udfarelse af statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig

samfundsmaessig betydning

Efterforskning af terror (8§ 223 b, stk. 2):
Oplysninger, der tilgar Nationalt Genom Center, er ikke genstand for edition efter retsplejelovens § 804,
medmindre der er tale om efterforskning af en overtreedelse af straffelovens § 114 (terrorisme) og 8

114 a (terrorlignende handlinger).

&

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET




Essensen af lovforslaget (11) g'.

Skriftligt samtykke til patientbehandling, der omfatter genetisk analyse

Selvbestemmelse over genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom
Center (8 29).

Information om selvbestemmelsesretten (§ 29 a).

Indberetning af oplysninger til Nationalt Genom Center forudseetter (8 223 a):

Skriftligt samtykke til patientbehandling, der omfatter genetisk analyse

Samtykke til deltagelse i det forskningsprojekt, hvori den genetiske analyse indgar

Mulighed for borgere til frivilligt at overlade genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale
for oprettelsen af centret til Nationalt Genom Center
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DAGENS

Medicin

NYHEDER

Lov om Nationalt Genom
Center vedtaget

Alle Folketingets partier pa neer Enhedslisten har stemt for at vedtage lov om National Genom Center.
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Status og naeste skridt

PERSONLIG
MEDICIN TIL GAVN
FOR PATIENTERNE

KLAR DIAGNOSE
MALRETTET BEHANDLING
STYRKET FORSKNING

NATIONAL STRATEGI FOR ?

PERSONLIG MEDICIN 2017-2020
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Inddragelse af faglig ekspertise |
bekendtggrelsesarbejdet

e Medlemmer:

 Henrik Krarup (Region Nordjylland), Cai Grau (Region Midtjylland), Jens Michael
Hertz (Region Syddanmark), Ismail Gogenur (Region Sjeelland), Ulrik Lassen
(Region Hovedstaden), Katrine Stokholm (Danske Regioner), Irene Kibaek Nielsen
(Dansk Selskab for Medicinsk Genetik), Mette Hartlev (National Videnskabsetisk
Komité), Thomas Koed Doktor (Danske Patienter), Anders Bgrglum (Aarhus
Universitet), Kirsten Ohm Kyvik (Syddansk Universitet), Mette Nordahl Svendsen

(Kgbenhavns Universitet), Inge Sgkilde Pedersen, (Aalborg Universitet)
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. Juridisk ramme .
Tidsplan (. udast) Juli 2018
Faglige eksperter

Bestyrelsens 3 radgivende
udvalg

Vurdering af konsekvenser
for private aktgrer (EM)

Politisk niveau
Ekstern hgring

Justering

D e et

Udstedelse 1. december 2018
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HVAD SKER DER, NAR DU FAR LAVET EN GENTEST?

3. Du giver informeret samtykke til at fa
foretaget gentesten pa lige fod med
andre undersegelser, og aftaler med
laegen, om du ensker viden om andre
eventuelle genfejl end dem, der er
knyttet til din nuveerende sygdom

. Du far taget en blodpreve,
som sendes til laboratoriet,
2. Specialla=gen pa hospitalet hvor DNA fra blodpreven
vurderer, at der kan veere en analyseres (sekventeres)
genetisk arsag til din sydom
1. Du bestiller tid hos din prak- og tilbyder gentest
tiserende lzege, som foretager
undersogelser og sender dig

til specialleege pa hospitalet

6. Et erfarent team tolker gen- . Data fra sekventeringen
varianterne med fokus pa at kvalitetssikres og analyseres
finde genfejl, der kan forklare for genvarianter ved hjzelp
dit sygdomsbillede af hejteknologiske computer-

systemer (High Performance

. Leegen anbefaler eventuelt, 7. Specialleegen modtager svaret i
Computing) og lagres

at din familie ogsa testes for pa din gentest, og forklarer dig
de fundne genetiske fejl hvordan svaret kan anvendes
i din videre behandling
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Behov for en national infrastruktur, som sikrer:

« Nationale standarder og koordineret udvikling pa landsplan
o State-of-the-art sikkerhedsmodel
* Regnekraft og lagringskapacitet til et nyt niveau af datamaengder

» Datafortolkning, som skal ses i sammenhaeng med

patientbehandling

« Udnyttelse af eksisterende kompetencemiljger i landet
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Samlet infrastruktur

7

Regionalt Sundhedsvasen
Patient indgang
Diagnostisering og behandling

Forskning og udvikling
Forskningsresultater
Nye diagnose og

7N

behandlingsregimer

-

af patienter &
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ationalt Genomcenter - infrastruktur
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Governance for strategien for Personlig
Medicin og Nationalt Genom Center

Etisk Udvalg

Patient og borgerudvalg

Forsknings- og Infrastrukturudvalget

International Advisory Board.
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Arbejdsgrupper om kliniske aspekter
" afinfrastrukturen

Nationale Genomdatabase

Sekventering og standardisering

Data orchestrator Vidensdatabase
Tools Committee Uddannelse




Underarbejdsgruppe til Vidensdatabase: redskaber til tolkning af
genomiske fund | Danmark

* Feenotype - standardisering

e Samling af lokale databaser

» Kuvalitetssikring af indholdet fra DK og evt. fra udlandet

»  Aktionabilitet/diagnoser — standardisering og vedligehold
* Vurdering af kommercielle softwarelgsninger

*  Medlemmer:

 Elsebet Ostergaard (Dansk Selskab for Medicinsk Genetik), Peter Nissen (Dansk Selskab
for Klinisk Biokemi), Thomas Kielsgaard Kristensen (Haematologisk Selskab), Lotte Risum
(gruppen af klinisk genomfortolkere), Britt EImedal Laursen og Morten Mau-Sgrensen (Dansk
Selskab for Klinisk Onkologi), Claus Gravholt (Endokrinologisk Selskab) og Martin Bggsted

(Nationalt Genom Center)
* Fgrste mgde blev afholdt 24/8

» Aflevere notat i januar 2019, der beskriver gnsker og krav
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Underarbejdsgruppe til vidensdatabase: forlgbsdatabase, der kobler
summariske genomiske fund og det kliniske sygdomsforlgb

» Huvilke out-puts er gnskveerdige for at kunne optimere laeringsprocesser og
dokumentere en nytte-effekt af genomisk diagnostik?

* Hvilke inputs er gnskveaerdige dels fra genomisk side, dels fra den kliniske side?

« Kan RKKP anvendes og vil det blive muligt at anvende en form for automatisk
opdatering?

 Medlemmer:

« Henning Bundgaard (Dansk Cardiologisk Selskab), Suzanne Lindquist (Dansk
Neurologisk Selskab), Jens Winther Jensen (RKKP), Jens Lundgren (Dansk Selskab
for Infektionsmedicin), Tareq El-Galely (Dansk Multidisciplinaere Cancer Grupper)
Henrik Ullum (LVS), Martin Bggsted (Nationalt Genom Center) og Allan Meldgaard
Lund (Dansk Paediatrisk Selskab)

*  Fgrste mgde blev afholdt 22/8

* Aflevere notat i januar 2019, der beskriver gnsker og krav
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Tidshorisont

2018:

- Lovforslag om oprettelse af Nationalt Genom

Center blev vedtaget i maj 2018
- Opbygning af Nationalt Genom Center

- Begyndende opbygning af teknologisk infrastruktur

 2019: \

- Forventet ikrafttreedelse af bekendtggarelser januar

- Infrastrukturen gar i drift i labet af 2019
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