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Dagsorden
Dato: 13-11-2025 Mgde i Nationalt Advisory board for patienter, borger og etik
Sagsbeh.: AMP
Sagsnr.: 2501714
Dok.nr.: 3086614 Dato: 4. november 2025 Mgdeleder: Lene Cividanes
Sted: Teams Sekreteer: lvana Bogicevic

Punkt | Ca. Aktivitet

tid
1/7 11.00 | Velkommen og kort preesentationsrunde (O) v/Lene
Cividanes
217 11.15 | Gennemgang af kommissorie og godkendelse af

forretningsorden (0) v/lvana Bogicevic

Bilag 1: Kommissorium — NGC'’s nationale advisory
board for patienter, borger og etik 2025

Bilag 2: Udkast til forretningsorden

3/7 11.30 | Valg af formand og neestformand (B) v/Lene Cividanes

a4/7 11.40 | Status pa NGC og rejsen mod Digital Sundhed
Danmark (O) v/Lene Cividanes

5/7 12.10 | Praesentation af visionen for bedre brug af
sundhedsdata (O) v/lvana Bogicevic

6/7 12.25 | Ny Strategi for personlig medicin 2025-2027 (D) v/Lene
Cividanes
Bilag 3: Strategi for Personlig Medicin 2025-2027

717 12.45 | Eventuelt og afrunding v/Lene Cividanes

(B)- beslutning; (D) — draftelse; (O) — orientering.
*B-punkter gennemgas ikke pa mgdet. Eventuelle spgrgsmal kan stilles
under eventuelt.

Nationalt Genom Center +45 24 97 17 65
Drestads Boulevard 5 kontakt@ngc.dk
1/9 2300 Kgbenhavn S ngc.dk
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Deltagere

Anna Jrtved, indstillet af Danske Patienter

Liselotte Wesley, indstillet af Danske Patienter

Merete Schmiegelow, indstillet af Danske Patienter

Morten Freil, indstillet af Danske Patienter

Berit Andersen, indstillet af Det Etiske Rad

Birgitte Kofod Olsen, indstillet af Dataetisk rad

Kirsten Ohm Kyvik, indstillet af Danske Universiteter

Irene Kibaek Nielsen, indstillet af Laegevidenskabelige selskaber
Lars Henrik Jensen, indstillet af Laegevidenskabelige selskaber

Afbud

Nabanita Datta Gupta, indstillet af Danske Universiteter

Jan Rishave, indstillet af Danske Patienter (tekniske problemer, sa
forhindret i deltagelse)

Sanne Thysen, indstillet af Laegeforeningen

Nationalt Genom Center

Lene Cividanes, Afdelingschef, Nationalt Genom Center

Astrid Munk Pedersen, Specialkonsulent, Nationalt Genom Center
Ivana Bogicevic, Specialkonsulent, Nationalt Genom Center

Referat
Pkt. 1 Velkommen og kort praesentationsrunde (O) v/Lene Cividanes

- Alle deltagere preesenterede sig selv

Referat
Pkt. 2 Gennemgang af kommissorie og godkendelse af forretningsorden
(0) v/lvana Bogicevic

- lvana Bogicevic gennemgik kommissoriet
- lvana Bogicevic gennemgik forretningsordenen
- Der var ingen bemeerkninger og forretningsordenen blev godkendt

Referat
Pkt. 3 Valg af formand og naestformand (B) v/Lene Cividanes

- Nationalt Genom Center (NGC) indstillede Irene Kibeek til
formandsposten og Jan Rishave til neestformand
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Der var ingen indvendinger. Irene Kibaek og Jan Rishave blev valgt
til advisory boardets formandskab

Da Irene Kibaek havde andre mgdeforpligtigelser fortsatte Lene
Cividanes med at lede dagens made

Referat
Pkt. 4 Status pa NGC og rejsen mod Digital Sundhed Danmark (O) v/Lene
Cividanes

Lene Cividanes praesenterede status pa NGC og rejsen mod
Digital Sundhed Danmark, herunder:

O

O

NGC blev etableret ved lov i 2018 som led i realiseringen af
Strategien for Personlig Medicin 2017-2020
NGC’s kerneopgaver var i samarbejde med regionerne at
implementere helgenomsekventering (WGS) i
sundhedsveesenet som et nationalt tilbud og at etablere en
national infrastruktur for indsamling af og adgang til
genetiske data (Den Nationale Genomdatabase)
Novo Nordisk Fonden gav en bevilling pa knap 1 milliardkr.,
der er gaet til opbygning af infrastrukturen samt
implementering af de farste 60.000 WGS fra
sundhedsveesenet
| dag er WGS implementeret som et standardtilbud i det
danske sundhedsvaesen i 17 patientgrupper
| 2025 kom der en ny governance for NGC, der afspejler
det fortsatte staerke samarbejde mellem NGC og
regionerne
NGC driver fortsat den Nationale Genomdatabase
Forskere kan fa adgang til data fra den Nationale
Genomdatabase, safremt de har indhentet godkendelse fra
VEK og deres projekt vurderes at vaere inden for personlig
medicin. Genetiske data ma ikke forlade NGC'’s
infrastruktur
Selvom Danmark er meget langt, szerligt nar det kommer til
implementering af WGS i sundhedsvaesenet, prioriterer
NGC internationalt samarbejde, for at sikre at vi bygger
state-of-the-art Iasninger i Danmark og falger med
udviklingen, herunder er klar til at imgdekommende de
kommende krav fra EHDS, selvom genetiske data farst
skal kunne tilgas pa tveers af EU fra 2031
NGC repraesentere Danmark i flere europzeiske projekter,
herunder:
= Genomic Data Infrastructure (GDI) der skal
opbygge en sikker infrastruktur til adganag til
genetiske data pa tveers af greenser



&

NATIONALT
GENOM CENTER

= Genome of Europe (GoE) der skal etablere en
feelles tvaereuropeaeisk referencedatabase, der kan
styrke fortolkningen af genetiske data og styrke
lighed i personlig medicin
= EU Coordination and Support Action (CSA) der skal
udarbejde sundhedsgkonomiske modeller
o Der blev rejst et spgrgsmal ang. hvordan udenlandske
forskere kan fa adgang til data fra den Nationale
Genomdatabase pa nuvaerende tidspunkt
= NGC orienterede om, at udenlandske forskere pa
nuvaerende tidspunkt skal samarbejde med en
anerkendt dansk forskningsinstitution og indga i et
projekt, der er godkendt ved det danske etiske
komitésystem
o D. 1/7 2025 blev NGC et center i Sundhedsdatastyrelsen
(SDS), som forberedelse til transformationen mod Digital
Sundhed Danmark
o Fra 1 januar 2026 etableres et nyt vicedirektgromrade i
SDS. NGC bliver derefter en afdeling i SDS
o NGC’s HPC skal fremadrettet ogsa huse andre typer af
data og ikke kun genetiske data
o Digital Sundhed Danmark etableres som en del af
Sundhedsreformen 1/1 2027 (med 2026 som transitions ar)
o Etableringen af Digital Sundhed Danmark er en del af en ny
styring af arbejdet med digitalisering og data, som skal
styrke sundhedsvaesenets brug af digitale Igsninger og
data
o Digital Sundhed Danmark samler sundhed.dk, MedCom,
Sundhedsdatastyrelsen (NGC) samt nationale opgaver fra
regionerne

Lene Cividanes abnede derefter op for en generel drgftelse af de
kommende forandringer. Falgende blev droftet:

- Der var enighed om, at den store tillid og opbakning til forskning
ikke ma tages for givet. Erfaringer fra tidligere sager viser, at
manglende kommunikation kan skabe mistillid

- Med EHDS er der ogsa fokus pa, at virksomheder far bedre
muligheder for adgang til offentlige sundhedsdata, og med de nye
muligheder for opt-out ift. registerdata, kan et manglende fokus pa
transparant kommunikation omkring rammerne for adgang til data
samt projekternes samfundsnytte lede til en stigende mistillid, brug
af opt-out og derved bremse forskning og innovation

- Advisory boardet pegede pa fglgende indsatser:

o Borgere og patienter skal informeres bedre om, hvordan
deres data anvendes, hvad (lov)kravene er til adgang samt
hvilke sikkerhedsrammer der er omkring databrug
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Der skal geres en aktiv indsats for at formilde hvordan data
bidrager til samfundsnytte og hvilken veerdi der genereres i
specifikke forskningsprojekter — borgere og patienter
forventer at "fa noget tilbage” f.eks. kommunikation af
resultater af projekterne
Advisory boardet anerkendte at ovenstaende indsatser
kraever den rette balance. For samtidig skal borgere og
patienter ikke drukne i f.eks. informationsbreve i e-boks, da
dette ogsa kan lede til opt-out
Udlevering af data skal hvile pa en grundig og konkret
saglig vurdering baseret pa projektets formal og veerdi
(dataminimering/proportionalitetsvurdering)
= Dette star ikke i modseetning til fx sterre Al-
projekter, hvor der er grundlag for adgang til store
maengder af data. Forskere skal have adgang til de
ngdvendige data — men ikke mere end det

Lene Cividanes rejste en drgftelse af, hvorvidt NGC fremadrettet
kan etablere en bredere adgang til genomdatabasen, med
henvisning til tilsvarende praksis i Genomics England. Advisory
boardet pegede pa at:

O

Borgere og patienter har en saerlig opmaerksomhed pa
deres genetiske data: En bredere adgang kunne lede til en
stigende utryghed omkring opbevaring og brugen af
genetiske data til forskning

Der er en stigende bekymring for dataleek, sa derfor ogsa
en bekymring for at data far lov at ligge hos for mange
projekter

Jf. ovenstaende draftelse af dataminimering, var der bred
enighed om at data adgang skal hvile pa en saglig og faglig
vurdering af hvilke data, der er ngdvendige for udfgrelsen
af projektet, og advisory boardet sa ikke grund til at zendre
pa denne praksis

Referat
Pkt. 5 Praesentation af visionen for bedre brug af sundhedsdata (O)
v/lvana Bogicevic

Ivana Bogicevic praesenterede visionen for bedre brug af sundhedsdata,
herunder:
Visionen for bedre brug af sundhedsdata er en national aftale
mellem stat, region og kommuner om bedre og hurtigere adgang til
sundhedsdata

Visionen skal gerne sikre et bedre overblik over hvilke
sundhedsdata der findes i Danmark, kravene til adgang samt
hurtigere sagsbehandling af ansggninger
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Novo Nordisk fonden har bevilliget 200 mil. dkk. til realiseringen af
forste fase. Sundhedsdatastyrelsen er projektledere pa projektet,
men samarbejder taet med gvrige styrelser, regionerne og
universiteterne
Fokus i fgrste fase er opbygning af:
o Et kontaktpunkt (EKP): en national indgang til ansagning
og godkendelse af adgang til sundhedsdata
o National analyseplatform: en national platform, hvor data
fra forskellige kilder kan forbindes og analyseres pa sikre
analysemiljger
o Forventningen er at EKP kan modtage farste ansagning i
Q2 2026. Her vil det i farste omgang veere muligt at sgge
om adgang til data fra:
= Statens Serum Institut
= Sundhedsdatastyrelsen
= Nationalt Genom Center
=  SundK
= Regionerne
o @vrige datakilder vil blive tilknyttet Igbende

Ivana Bogicevic abnede derefter op for en generel droftelse. Falgende
blev droftet:

Det er vigtigt, at sikre en lige adgang pa tveers af forskningsmiljger
og projekter. Herunder at sikre, at det ikke bliver for dyrt at sege
om adgang til data
Der skal veere fokus pa at etablere en ensretning af fortolkning af
jura pa tveers af regioner og myndigheder. Det er ofte uenighed pa
tveers af myndigheder om tolkning af jura, der leder til lang
sagsbehandling eller afvisning af projekter
Der skal veere fokus pa at fa sa mange registre som muligt koblet
pa — det kan skabe en bias i forskning, hvis noget data/registre
ikke er tilgeengelige
Det er vigtigt ikke kun at taenke i centrale Igsninger, men ogsa i
decentrale — der er rigtig stor veerdi i den neere forskervejledning,
der findes i dag. Seerligt hvis vi fortsat skal sikre en lighed i dansk
forskning. For meget centralisering kan risikere at skabe en
ulighed, hvor det kun er de store projekter, der kan fa gavn af
systemet og adgang
Der blev spurgt ind til, om Danmarks Statistik indgar i visionen
o Ivana orienterede om, at Danmark Statistik indgar i arbejdet
med visionen, og at der arbejdes aktivt pa at sikre en
smidig proces og samarbejde mellem EKP og Danmarks
Statistiks Datavindue
Der blev spurgt ind til, om patienter og borgere bliver inddraget i
etableringen af EKP
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o Ivana orienterede om, at der pa nuveerende tidspunkt ikke
er planlagt en formel inddragelse, men at dette vil blive
taget med videre til programsekretariatet, og at advisory
boardet vil blive informeret om projektet Isbende

- Der blev spurgt ind til hvad processerne for pseudonymisering vil
veere — seerligt ifm. adgang til at data pa tvaers af myndigheder

o lvana orienterede om, at der er ved at blive udviklet en
l@sning for projektspecifikke koblingsnagler, der sikrer
psedonymsering ogsa pa tveers af datasaet

Referat
Pkt. 6 Ny Strategi for personlig medicin 2025-2027 (D) v/Lene Cividanes

Lene Cividanes praesenterede den nye strategi for personlig medicin,
herunder:
- Ny definition af personlig medicin:

o Far fokuserede definitionen udelukkende pa tidlig
opsporing, nu er der ogsa fokus pa forebyggelse og
opfalgning

o Personlig medicin var tidligere defineret med udgangspunkt
i genetiske data, nu er der et bredere fokus pa
sundhedsdata samt inddragelse af patienten og dermed
tilpasse og basere forebyggelse og behandling pa den
enkeltes unikke profil og forlgb

o Den nye definition laener sig mere op af internationale
definitioner

- Strategien har fokus pa fem omrader:

1. Patienten i centrum

2. Bedre behandling ved individualiserede behandlingsforlgb

3. Bedre brug af sundhedsdata skal realisere potentialet i
forskning og innovation

4. Styrkelse af ATMP-omradet i Danmark

5. En hurtig og mere preecis diagnosticering og behandling
med genomisk data

- Nationalt Genom Center er involveret i hhv.

o Omréader nr. 2. Her har Nationalt Genom Center fokus pa at
forbedre den Nationale Genomdatabase til klinisk brug

o Omréader nr. 5. Her er Nationalt Genom Center involveret i
udvikling af en national frekvensdatabase i samarbejde
med Genomisk Medicin pa Rigshospitalet, og udviklingen
af farmakogenetiske analysemetoder i samarbejde med
Molekylaer Medicinsk Afdeling pa Aarhus
Universitetshospital
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Lene Cividanes abnede derefter op for en generel drgftelse. Fglgende
blev droftet:

- Danske Patienter ser den som den mest ambitigse strategi pa
omradet, og udtrykte stor tilfredshed med, at der i strategien er
fokus pa inddragelse af patienter og deres personlige valg

- Advisory boardet hilste det velkomment, at strategien har et seerligt
fokus pa forebyggelse og tidlig opsporing, og betragter dette som
et vigtigt skridt i den videre udvikling af omradet

- Personlig medicin handler ogsa om at fijerne de behandlinger, der
ikke virker og derved bruge ressourcerne, der hvor der er starst
gavn

- Personlig medicin kan omdefinere nuvaerende nyttebegreber.
Oftest vil vi se evidens pa meget feerre data. Det er derfor vigtigt,
at der ogsa kommer et fokus pa at genteenke nyttebegreber og
sundhedsgkonomiske modeller for at kunne sikre en lige adgang til
personlig medicin

- Der blev rejst et spgrgsmal angaende om personlig medicin ogsa
kan hjeelpe til at Igse nogle af de strukturelle uligheder, der praeger
sundhedsveesenet f.eks. det manglende fokus pa kvinders
sundhed

o Advisory boardet drgftede at personlig medicin er en
mulighed for at se pa diversitet i det hele taget, sa bade pa
tveers af kan, etnicitet, sociogkonomi mv.

o Advisory boardet fremhaevede ogsa at dataoutput er
afhaengig af de data, der kommer ind. Derfor er det
vaesentligt at veere bevidst om de bias, der f.eks. kunne
veere i den Nationale Genomdatabase og arbejde mod at
minimere bias og sikre en bred befolkningsrepraesentation

= Nationalt Genom Center orienterede om, at det
blandt andet er derfor, Genome of Europe projektet
er en prioritet

- Det blev fremheevet, at udover at sikre lige adgang til WGS pa
tveers af landet, var det ligesa vigtigt at sikre lige adgang til den
efterfelgende fortolkning og opfalgning pa evt. genetiske fund

Referat
Pkt. 7 eventuelt og afrunding v/Lene Cividanes

- Lene Cividanes takkede for et godt mgde og for den aktive
deltagelse
- Meadedatoer for 2026 vil blive sendt ud inden udgangen af aret
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