Kommissorium

Nationale specialistnetvaerk for patientgrupper

1. Baggrund

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

NGC skal i teet samarbejde med bl.a. de sundhedsfaglige miljger i regionerne og
forskningsverdenen opbygge en fzlles, national teknologisk infrastruktur til hel-
genomsekventering og anvendelse af andre relevante oplysninger, og deraf fgl-
gende behov for dataanalyse, lagring og vidensdeling i sundhedsvaesnet. Malet er
at ggre Danmark til et af de fgrende lande pa omradet ved at tilvejebringe en infra-
struktur, der er ”state of the art”.

Der nedsaettes for hver patientgruppe/sygdomsomrade, der er godkendt til inklu-
sion i den nationale infrastruktur for helgenomsekventering, et nationalt specialist-
netvaerk. Nationale specialistnetvaerk skal bidrage med sundhedsfaglig radgivning
om den pagaldende patientgruppe til Nationalt Genom Center (NGC) til brug for
den nationale ibrugtagning af helgenomsekventering.

2. Nationale specialistnetvaerks formal og opgaver

Formalet for de nationale specialistnetvaerk er overordnet at bidrage til, at det kli-
niske potentiale for adgang til helgenomsekventering for patienter inden for det
konkrete sygdomsomrade realiseres bedst muligt inden for de rammer, der er fast-
sat i forbindelse med beslutning om inklusion. Herunder at sikre, at patienterne pa
tveers af landet far lige adgang til helgenomsekventering gennem en koordineret og
ensartet ibrugtagning og klinisk anvendelse. Specialistnetvaerket skal desuden rad-
give vedrgrende opfglgning pa klinisk effekt af indsatsen.

Specialistnetvaerk har fglgende overordnede opgaver:

1. Klinisk afgreensning af patientgruppen med forslag til klinisk anvendelse og
antal af helgenomsekventering (WGS)
Der udarbejdes en klinisk afgraensning af patientgruppen pa baggrund af
skabelon udarbejdet af NGC. Fglgende punkter skal beskrives:
e  beskrive den kliniske afgransning samt indikationer for adgang til hel-
genomsekventering for patientgruppen og undergrupper.
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e beskrive kriterier for inklusion til helgenomsekventering med praecise-
ring af indplacering af WGS i udredningsstrategi afhaengigt af fx klini-
ske fund og resultater af forudgaende udredning.

e  beskrive det forventede diagnostiske udbytte og mervaerdi ift. nuvae-
rende diagnostik.

e anfgre skgn for fordeling af helgenomsekventering pa indikationer ud
fra den anbefalede udredningsstrategi.

2. Kortlaegning af nuvaerende nationale set-up for udredning og behandling
af patientgruppen.

Kortlaegningen skal bidrage til at afdeekke behov for justering af NGC infra-
struktur for understgttelse af klinisk praksis for patientgruppen (rekvisi-
tion, sekventering, fortolkning af data og udarbejdelse af svar).

e  beskrive hvilke nuvaerende kliniske og fortolkende miljger der vareta-
ger udredning og behandling af patientgruppen (afdelinger, der vare-
tager rekvirering, genetisk laboratoriediagnostik, fortolkning af data
og udarbejdelse af klinisk svar)

e  beskrive, hvilke typer genetisk diagnostik, der anvendes i udredning af
patientgruppen.

3. Opfglgning pa implementering af helgenomsekventering for patientgrup-

pen —vurdering af klinisk effekt.

e bidrage med faglig vurdering af data til den arlige statusrapport for
patientgruppen

e udarbejdelse en afsluttende rapport for opfglgning og vurdering af kli-
nisk effekt af helgenomsekventering for patientgruppen

e radgive om behov for eventuelle supplerende malepunkter til vurde-
ring af klinisk effekt af helgenomsekventering for patientgruppen.

e radgive om behov for eventuelle faglige justeringer

3. Organisatorisk ramme

De nationale specialistnetvaerk etableres under National Genom Center, der har
formandskabet og sekretariatsbetjener specialistnetvaerkene. Specialistnetvaerke-
nes radgivning indgar i National Genom Centers arbejde med etablering af infra-
struktur til helgenomsekventering. Governance omkring etableringen af national
infrastruktur bestar af en raekke advisory boards, arbejdsgrupper og specialistnet-
veerk. Formanden sikrer koordination og sammenhaeng pa tvaers mellem arbejds-
grupper, advisory boards og specialistnetvaerk.

Specialistnetvaerkets dokumenter og rapporter vil blive forelagt arbejdsgruppen for
klinisk anvendelse af helgenomsekventering mhp. orientering og kommentering.
Specialistnetvaerket samarbejder med arbejdsgruppen for fortolkning om patient-
gruppen. Den endelige indstilling vedr. specialistnetveerkets patientgruppe forlaeg-
ges styregruppen for implementering af personlig medicin til godkendelse.

Nationale specialistnetvaerk fungerer for en begraenset periode, og varigheden vil
afhaenge af den enkelte patientgruppe/sygdomsomrade.
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4. Specialistnetveerkets medlemmer

Regionerne, Laegevidenskabelige Selskaber (LVS), Regionernes Kliniske Kvalitetsud-
viklingsprogram (RKKP) og Danske Patienter udpeger medlemmer til nationale spe-
cialistnetvaerk. Medlemmerne, der udpeges fra regionerne og LVS, forventes at
vaere klinikere fra de kliniske afdelinger, der har ansvar for behandling af patienter i
den/de relevante patientgruppe(r), som endvidere har erfaring i brug af omfat-
tende genetiske test i patientbehandling. Hvor det er relevant, bgr LVS udpege
medlemmer fra relevante samarbejdende afdelinger, der tager del i udredning og
behandling af patienterne. De klinikere, der udpeges, bgr repraesentere alle regio-
ner. RKKP udpeger repraesentant fra RKKP Videnscenter. Danske Patienter udpeger
en patientrepraesentant til specialistnetvaerket. Der udpeges ikke suppleanter.

National Genom Center varetager formandskabet for specialistnetveerket ved Chief
Medical Officer (CMO) eller en anden sundhedsfaglig medarbejder udpeget af
CMO. Danske Regioner udpeger en naestformand blandt de regionalt udpegede
medlemmer.

Et specialistnetvaerk bestar af fglgende medlemmer:

e 1 medlem udpeget af National Genom Center (formand for specialistnet-
veerket)

e 5 medlemmer (klinikere) udpeget af regionerne — én fra hver region. En
udpeges til naestformand

e 3 medlemmer udpeget af Laegevidenskabelige Selskaber

e 1 medlem fra RKKP Videnscenter

e 1 medlem (patientrepraesentant) udpeget af Danske Patienter

Medlemmer, der udpeges til specialistnetvaerk, skal underskrive en habilitetserklee-
ring.

Specialistnetvaerk kan nedsaette arbejdsgrupper ad hoc til konkrete opgaver og for-
mandskabet kan endvidere, efter konkret vurdering af faglig kompleksitet og
bredde af patientgruppen og i samarbejde med specialistnetvaerket, beslutte at in-
vitere yderligere supplerende fagspecialer til at deltage i specialistnetvaerkets opga-
ver eller til at indga i specialistnetvaerket, evt. for en afgraenset periode. Regioner
og Legevidenskabelige Selskaber udpeger eventuelle supplerende faglige reprae-
sentanter.

Fra National Genom Center deltager, ud over formanden, 1-2 medlemmer fra det
sundhedsfaglige team. @vrige medarbejdere kan deltage ad hoc i mgderne og vil
indga i specialistnetvaerkets arbejde med specifikke opgaver.

Medlemmer af specialistnetveerk er forpligtede til at ggre sekretariatet opmaerksom pa3, hvis de er inha-
bile i specifikke sager, der behandles i regi af arbejdet i specialistnetvaerket. Medlemmerne skal ligeledes
underskrive en habilitetserklaering og fglge NGC’s habilitetspolitik.
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5. Mgder og sekretariat
Nationale specialistnetvaerk holder, som udgangspunkt, 3-4 mgder det fgrste ar,
herefter vurderes specialistnetvaerkets opgave og tidsplan.

Den narmere tilrettelaeggelse af specialistnetvaerkets arbejde fastsaettes i en for-
retningsorden for specialistnetvaerk.

Nationalt Genom Center yder administrativ stgtte til nationale specialistnetvaerk i
form af forberedelse af dagsordener og udarbejdelse af mgdereferater mv.

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

Specialistnetvaerkets opgaver og sammensatning evalueres senest efter et ar fra
specialistnetveerkets fgrste mgde. Status for opgavelgsning vurderes, og der laegges
en videre plan for specialistnetvaerkets arbejde.
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