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1. Introduktion

Nationalt Genom Center (NGC) har udviklet et nyt supercomputersystem til person-
lig medicin. Supercomputeren giver danske sundhedsforskere mulighed for at pro-
cessere, analysere og lagre store mangder data under sikre forhold i deres egen NGC
Cloud pa NGC Infrastruktur.

Hvis du forsker i personlig medicin og udfgrer videnskabelige undersggelser af vae-
sentlig samfundsmaessig betydning, i samarbejde med et autoriseret miljg pa en
dansk forskningsinstitution, har du mulighed for at spge om adgang til en NGC Cloud
pa supercomputeren.

Formalet med ansggningsvejledningen er at guide dig gennem ansggningsproces-
sen og hjxlpe dig til at udfylde ansggningsskemaet korrekt.

1.2 Oversigt over et ansggningsforlgb

Ansggning Aftaleindgaelse

Inden du sgger . . Adgang til NGC
Teknisk SPerring

Skridt 1 — Inden du s@ger om adgang

Inden du kan ansgge om adgang til en NGC Cloud pa NGC Infrastruktur, skal du
sikre dig, at du har opnaet alle ngdvendige godkendelser for at kunne indsamle og
behandle data i dit forskningsprojekt. NGC Forskerservice kan ikke behandle din an-
sggning, hvis ikke alle relevante godkendelser er vedlagt ansggningsskemaet.

Skridt 2 — Udfyld ansggningsskemaet

| ansggningsskemaet oplyser du om dit projekt, herunder relevante godkendelser,
data, mm. NGC gennemgar disse informationer og vurderer, om forskningsprojek-
tet ligger inden for formalet 'personlig medicin’, og om det har ‘generel samfunds-
maessig interesse’. Du vil modtage en bekraeftelse pa modtagelsen af din ansggning
inden for en uge. NGC Forskerservice vil vende tilbage angdende din ansggning in-
den for 5 uger. Hvis din ansggning resulterer i en aftale om adgang til NGC Infra-
struktur, vil du blive opkraevet et administrationsgebyr pa 5.000 kr.

Skridt 3 — Afklaring af tekniske forhold

Nar du har faet tilsagn om adgang til NGC Cloud, kan NGC hjzelpe med at afklare,
preecist hvordan projektet bedst vil kunne benytte NGC Infrastruktur. Du vil kunne
sparre med en af NGC’s radgivere og fa afklaret, hvilken Igsning, der er den bedste
for dit projekt.

2/8



&

NATIONALT
GENOM CENTER

Skridt 4 — Aftaleindgaelse

Inden du kan indga en kontrakt med NGC, skal du udfylde en bestillingsblanket,
som specificerer de ydelser, du har behov for. Nar bestillingsblanketten er udfyldt,
skal der indgas en kontrakt mellem, pa den ene side, Pl og den autoriserede forsk-
ningsinstitution, som det pagaldende forskningsprojekt er forankret ved, og pa den
anden side NGC. | kontrakten samt de dertilhgrende bilag er alt fra brugervilkar til
betalingsforpligtelser beskrevet.

Skridt 5 — Du far adgang til NGC Cloud

Fra kontrakten er indgaet, til din NGC Cloud er oprettet pa NGC Infrastruktur, kan
der ga et par uger. Den forventede leveringstid vil mere praecist fremga af kontrak-
ten. Du vil modtage information om, hvordan du kommer pa NGC Cloud, sa snart
din NGC Cloud er klar.
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2. Inden du sgger om adgang til NGC Infrastruktur

Inden du kan udfylde og indsende ansggningsskemaet om adgang til NGC Infra-
struktur, skal du sikre dig, at du har alle de ngdvendige dokumenter og godkendel-
ser klar. Dette vil sikre, at NGC Forskerservice kan behandle din ansggning korrekt
og rettidigt.

| dette afsnit beskrives de centrale dokumenter og godkendelser samt deres ind-
hold, sa du kan forberede din ansggning.

2.1. Krav om godkendelser til behandling af data

Nar NGC Forskerservice modtager din ansggning, vil vi som det fgrste tjekke, om du
har alle ngdvendige godkendelser til at udfgre dit forskningsprojekt og behandle
data. Det er derfor vigtigt, at du ggr dig bekendt med, hvilke godkendelser dit
forskningsprojekt kraever, og at du indhenter disse, inden du sgger om adgang til
NGC Infrastruktur.

Inden dit datasaet overflyttes til NGC Infrastruktur, skal du som en del af kontrakt-
grundlaget indga en databehandleraftale med NGC. NGC vil veere databehandler,
og du vil fortsat vaere dataansvarlig.

Som dataansvarlig er det dit ansvar at sikre, at dit forskningsprojekt opfylder kra-
vene i databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, fglger dataminime-
ringsprincippet, samt at alle ngdvendige godkendelser er indhentet.

2.1.1. Forskningsprojekter, der benytter data om individets arvemasse
Forskningsprojekter, der behandler sundhedsdata omhandlende individets arve-
masse, skal vedhafte en godkendelse fra relevant videnskabsetisk komité. For
yderligere information og geeldende retningslinjer, se NVK's Vejledning.

Hvis dit forskningsprojekt kraever en godkendelse fra Det Videnskabsetiske Komité-
system, skal du ogsa huske at vedleegge protokol og godkendelse, nar du ansgger
om adgang til NGC Infrastruktur.

2.1.2 Forskningsprojekter, der benytter data fra patientjournaler

Hvis der indgar data fra patientjournaler i dit forskningsprojekt, skal du jf. sundheds-
lovens § 46 vedhafte en godkendelse fra enten regionsradet i den region, hvor du
som forsker har dit virke eller fra relevant videnskabsetisk komité, der tydeligt giver
dig tilladelse til at behandle patientjournaloplysninger i dit forskningsprojekt. Du kan
lzese mere om anmeldelse til myndigheder her.

2.1.3 @vrige godkendelser og tilladelser

Det skal bemaerkes, at gvrige godkendelser eller tilladelser kan vaere ngdvendige.
Som ansgger er det dit ansvar at sgrge for, at de ngdvendige godkendelser/tilladelser
er indhentet fra de relevante myndigheder.

2.2. Krav om autorisation
NGC kan som udgangspunkt kun oprette en NGC Cloud til forskningsprojekter, der
er tilknyttet et autoriseret dansk forskningsmiljg.
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Bemeerk, at ved at indsende oplysninger om allerede eksisterende autorisation, ac-
cepterer |, at NGC ma udveksle oplysningerne med den myndighed, hvor dit miljg
er autoriseret.

Hvis projektet ikke er tilknyttet et autoriseret forskningsmiljg, skal du kontakte NGC
Forskerservice.

2.3. Krav om bidrag til personlig medicin og vaesentlig samfundsmaessig relevans
Ifglge sundhedslovens § 223, stk. 2 og § 223 b ma NGC Infrastruktur alene stilles til
radighed for projekter, der bidrager til at fremme udviklingen af personlig medicin,
og som har en vaesentlig samfundsmaessig relevans.

Nar du sgger om adgang til NGC Infrastruktur skal du derfor tydeligt beskrive, hvor-
dan dit projekt falder indenfor Personlig Medicin.

I vores vurdering af din ansggning, vil vi tage udgangspunkt i definitionen af Personlig
Medicin, som den fremgar af National Strategi for Personlig Medicin.

2.4 Data fra andre myndigheder

@nsker du at overfgre data fra andre myndigheder til din NGC Cloud, skal du, ud-
over at indhente de ngdvendige godkendelser til behandling af data, ogsa ved-
haefte en aftale om adgang til data fra de pagaeldende myndigheder. Aftalen skal
tydeligt give dig tilladelse til at overfgre data til NGC Cloud, hvis data skal overfgres
direkte fra disse myndigheder til NGC.

3. Sadan udfylder du ansggningsskemaet
Nar du har alle overstaende dokumenter og godkendelser klar, kan du udfylde vo-
res ansggningsskema ”Ansggning til brug af NGC Forskningsinfrastruktur”. Du fin-
der ansggningsskemaet pa vores hjemmeside her.

| dette afsnit beskriver vi de enkelte felter, sa du kan udfylde skemaet korrekt.
1. Ansgger

Principal Investigator (Pl)

Her skal du udfylde kontaktoplysninger pa projektets PI. | tilfeelde af, at Pl har flere
institutionelle tilknytninger, er det vigtigt, at du oplyser de institutionelle kontakt-
oplysninger pa Pl, som det pagaldende forskningsprojekt er forankret ved.

Teknisk kontaktperson

Her skal du udfylde kontaktoplysninger pa den teknisk ansvarlige person i forsk-
ningsprojektet. Den tekniske kontaktperson deltager typisk i tekniske afklaringsmg-
der med NGC og bistar overfgrelsen af projektets data i samarbejde med NGC. Den
tekniske kontaktperson kan godt vaere den samme som Pl og/eller kontaktperso-
nen.

Kontaktperson

Her skal du udfylde kontaktoplysninger pa den person i forskningsprojektet, der er
ansvarlig for kontakten med NGC Forskerservice. Kontaktpersonen kan godt vaere
den samme som Pl og/eller teknisk kontaktperson.
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NGC kan kun drgfte detaljer angaende forskningsprojektets NGC Cloud med de per-
soner, du har angivet i ansggningsskemaet. Det er ogsa kun de personer, du har an-
givet i ansggningsskemaet, der kan godkende, at brugere gives adgang til projektets
NGC Cloud.

Det er vigtigt, at du oplyser personlige kontaktinformationer og ikke afdelings tele-
fonnummer i tilfaelde af, at NGC fx skal informere om akutte serviceafbrydelser el-
ler sikkerhedshaendelser.

2. Institut/afdeling

Det er vigtigt, at du her udfylder oplysninger om den institution (f.eks. universitet
eller hospital), samt konkrete institut/afdeling som det pagaldende forskningspro-
jekt er forankret i.

Lederen pa projektets institut/afdeling er den person, som er ansvarlig for at skrive
under pa og indga kontrakter pa vegne af institutionen. Det er derfor vigtigt, at du
angiver korrekte kontaktoplysninger i ansggningsskemaet.

3. Betalingsoplysninger

Her skal du angive CVR- og EAN-nummer pa den kontostreng, som NGC Forskerser-
vice skal fakturere til samt oplysninger pa den gkonomiansvarlige person, der er til-
knyttet forskningsprojektet.

4. Oplysninger om autorisation

Er dit forskningsmiljg allerede autoriseret ved enten Danmarks Statistik eller Sund-
hedsdatastyrelsen, skal du oplyse autorisationsnummer herfor (hhv. DST autorisati-
onsnummer eller FAB-ID). Veer opmarksom pa, at FSE-ID ikke er et autorisations-
nummer, men et projektidentifikationsnummer ved Sundhedsdatastyrelsen. Dette
er samtidig en accept af, at NGC Forskerservice ma udveksle oplysningerne med en-
ten Danmarks Statistik eller Sundhedsdatastyrelsen, nar vi behandler din ansgg-
ning.

Hvis dit forskningsprojekt ikke er forankret i et autoriseret forskningsmiljg, bedes
du kontakte NGC Forskerservice.

5. Projektbeskrivelse
Her skal du oplyse projektets titel, akronym og abstract.

Bemaerk, at det er obligatorisk at oplyse et akronym for projektets titel. Projektets
akronym vil blandt andet blive brugt til at navngive projektets NGC Cloud.

Projektets abstract skal skrives pa dansk. Abstractet skal vaere en kortfattet popu-
leervidenskabelig beskrivelse af projektets:

- Problemstilling og formal

- Data og metode

- Bidrag til personlig medicin

Abstractet vil blandt andet blive offentliggjort pa NGC’s hjemmeside for at oplyse
om projektet. Derfor bgr abstractet vaere skrevet til laegpersoner.
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6. Godkendelser fra Det Videnskabsetiske Komitésystem

Du bedes oplyse og vedhafte alle forskningsprojektets relevante godkendelser og
protokoller fra Det Videnskabsetiske Komitésystem i omvendt kronologisk raekke-
felge. Hvis projektet er blevet forleenget eller samkgrt med andre projekter, skal
bade de gldende og originale godkendelser samt protokoller oplyses og vedhaef-
tes som bilag. Et bilagsnummer skal tilfgjes de vedhaeftede dokumenters filnavne.
Oplys venligst bilagsnumrene pa de vedhaeftede dokumenter i skemaet.

7. Formal

Da NGC Infrastruktur alene ma anvendes af forskningsprojekter, der bidrager til at
fremme udviklingen af personlig medicin, skal du beskrive projektets relation til
personlig medicin i ansggningsskemaet.

For at dokumentere, at projektets formal er at anvende NGC Infrastruktur inden for
de lovbestemte rammer, bedes du kort beskrive, hvordan projektet patanker at
bruge NGC Infrastruktur. Det kunne fx vaere, hvordan projektet vil bearbejde og
analysere data.

8. Data
Det vil kun veere dig og de brugere, som du (PI) eller tekniske ansvarlig godkender,
der kan fa adgang til projektets NGC Cloud.

NGC er forpligtet til at sikre, at NGC Infrastruktur kun benyttes til formal, der eri
overensstemmelse med sundhedsloven samt databeskyttelsesforordningen og da-
tabeskyttelsesloven.

Ovenstaende ggr sig ogsa geldende, hvis projektet opbevarer og behandler geneti-
ske oplysninger fra genetiske analyser pa projektets NGC Cloud. For de data som
forskningsmiljget selv er dataansvarlig for og som i forbindelse med projektet over-
fgres til NGC cloud, er NGC alene databehandler. Disse data vil NGC ikke kunne be-
nytte til egne formal, og de vil ikke indga i Den Nationale Genomdatabase.

For at sikre, at projektet vil anvende NGC Infrastruktur i overensstemmelse med
sundhedsloven samt databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, skal
du beskrive det/de datasaet, der vil blive opbevaret og behandlet pa NGC Infra-
struktur. De beskrevne data skal stemme overens med de protokoller og godken-
delser, der er vedhaftet. Du bedes ogsa give et estimat omkring maengden af data,
der vil blive opbevaret i projektets NGC Cloud.

| forlaengelse af beskrivelsen af projektets data bedes du oplyse dataansvars- og da-
taejerskabsforholdene for de data, som du forventer at arbejde med pa NGC Infra-
struktur.

9. Bilag

Her skal du vedhaefte de ngdvendige tilladelser samt dokumentation for autorisa-
tion. For naermere beskrivelse af de enkelte bilag, se kapitel 2: ”"Inden du sgger om
adgang” i NGC’s Ansggningsvejledning.
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4. Yderligere information

Har du brug for yderligere information eller en naermere afklaring, er du altid vel-
kommen til at kontakte NGC Forskerservice pa forskning@ngc.dk.

For yderligere information om NGC og hvordan vi arbejder med personlig medicin,
kan du konsultere vores hjemmeside under Ofte stillede spgrgsmal.

8/8


mailto:forskning@ngc.dk
https://ngc.dk/faq

7

] Nationalt Genom Center T +45 24 9717 65
N ATI O N A LT @restads Boulevard 5 M forskning@ngc.dk
GENOM CENTER 2300 Kgbenhavn S M klinik@ngc.dk

W www.ngc.dk


mailto:forskning@ngc.dk
http://www.ngc.dk

	Forside og bagside
	Forside og bagside.pdf
	Ansøgningsskema frontpage.pdf


	Ansøgningsvejledning til NGC Forskningsinfrastruktur.pdf
	Ansøgningsvejledning til NGC Forskningsinfrastruktur
	1. Introduktion
	1.2 Oversigt over et ansøgningsforløb

	2. Inden du søger om adgang til NGC Infrastruktur
	2.1. Krav om godkendelser til behandling af data
	2.1.1. Forskningsprojekter, der benytter data om individets arvemasse
	2.1.2 Forskningsprojekter, der benytter data fra patientjournaler
	2.1.3 Øvrige godkendelser og tilladelser
	2.2. Krav om autorisation
	2.3. Krav om bidrag til personlig medicin og væsentlig samfundsmæssig relevans
	2.4 Data fra andre myndigheder

	3. Sådan udfylder du ansøgningsskemaet
	1. Ansøger
	2. Institut/afdeling
	3. Betalingsoplysninger
	4. Oplysninger om autorisation
	5. Projektbeskrivelse
	6. Godkendelser fra Det Videnskabsetiske Komitésystem
	7. Formål
	8. Data
	9. Bilag

	4. Yderligere information

	Forside og bagside.pdf
	Forside og bagside.pdf
	Forside og bagside.pdf
	Ansøgningsskema frontpage






