Bilag 1

Forskrifter for
Den nationale Fadselskohorte

Bedre sundhed for mor og barn

I henhold til § 4 i lov om offentlige registre, jf. lovbekendtgerelse nr. 654 af 20 september
1991, fastszttes folgende:

KAPITEL 1
Registerets navn og formal m.v.

§1
§2

Stk.

Stk.

§3

Stk.

Stk.

§4

Stk.

Stk.

Registerets navn er "Bedre sundhed for moder og bamn".

Sundhedsstyrelsen er registeransvarlig myndighed.

Registeret bestir af en edb-del og en biologisk bank.

Registerets anvendelse ledes af "Styregruppen for den nationale fedselskohorte®
(Styregruppen). Styregruppen er etableret ved aftale mellem Danmarks Grundfor-
skningsfond, Sundhedsministeriet, Sundhedsstyrelsen og Center for Epidemiologsik
Grundforskning - jfr. bilag 1.

Registerets formal er at samle og opbevare oplysninger og biologiske prever
vedrarende en kohorte pa ca. 100.000 bern og deres medre til belysning af fotal
eller tidlig postnatal oprindelse til sygdomme med det formal:

a) at danne grundlag for epidemiologisk forskning

b) at danne grundlag for eller indgd i forskningsprojekter, der vedrerer fotal
eller tidlig postnatal oprindelse til sygdomme

c) at danne grundlag for udarbejdelse af statistiske opgerelse og forbedre
kvaliteten i statistikken vedrerende graviditet og fodsel.

Beskrivelsen af projektet er vedlagt som bilag 2.

Born kan kun indgi i kohorten, hvis deres moder har givet skriftligt samtykke hertil.
En moder skal endvidere give skriftligt samtykke til egen deltagelse.

De registrerede oplysninger mi ikke anvendes som grundlag for afgerelser
vedrerende en registreret person.

Edb-registeret (Registeret) fores og opbevares i afdelingen pé Institut for Epidemiolo-
gi og Socialmedicin, Arhus, indtil kohorten er ferdigdannet.

Det fzrdige register overflyttes til og opbevares derefter i Sundhedsstyrelsen.

Den biologiske bank opbevares p4 Statens Serum Institut.



Stk. 4

En kopi af Registeret uden identifikationsoplysninger, men forsynet med lgbenumre
og angivelse af ken og alder kan af Sundhedsstyrelsen placeres i Center for
Epidemiologsik Grundforskning. Konverteringsnoglen opbevares i Sundhedsstyrelsen
og kan kun anvendes af personer som af Medicinaldirektaren er autoriseret hertil.

KAPITEL 2
Registerets indhold, anvendelse og sletning m.v.

§5

Stk. 2
Stk. 3

Stk. 4

§6

Stk. 2

§ 7

§ 8

Registeret bestar af folgende oplysninger indsamlet til dannelse af en kohorte om-
fattende ca. 100.000 bern og deres madre:

a) selvrapporterede oplysninger indsamlet pA spergeskemaer og overfert til edb
- jfr. bilag 3

b) registerdata fra Landspatientregisteret, Det medicinske Fedselsregister og
Dodsarsagsregisteret og Det Centrale Personregister.

) oplysninger om barnets biologiske fader 0g 1. grads slegtninge indhentet
hos moderen.

d) oplysninger pi edb til identifikation af blodprever, der indgar i den
biologiske bank.

Den biologiske bank bestir af biologisk materiale (blodpraver fra moder og barn)
Registeret mi kun indeholde de oplysningstyper, som er nzvnt i bilag 4

I forbindelse med opbygningen af den biologiske bank kan der fra Statens
Seruminstituts provebesvarelsessystem (PBS) indhentes oplysninger om navn,
personnummer, modtagelsesdato og prevenummer.

Registeret og den biologiske bank kan anvendes som datakilde til forskningspro-
jekter, der er godkendt af styregruppen pé grundlag af en fuldstzndig projektbe-
skrivelse. Projektet skal endvidere anmeldes til Registertilsynet og forelegges det
videnskabsetiske komitesystem til godkendelse i h.t. gzldende lov.

Projektbeskrivelserne for godkendte projekter opbevares 1 Sundhedsstyrelsen, som
lebende underretter Registertilsynet om ivarksatte projekter ved fremsendelse af kopi
af projektbeskrivelsen.

Nar Styregruppen har godkendt, at kohorten er indsamlet, mé der ikke registreres
flere personer og kun tilfores yderligere data til registeret ved ajourfering med
vitaloplysninger og dedsirsager fra Det Centrale Personregister og Dedsarsags-
registeret - jfr. § 5, stk. 1. i

Oplysninger ma kun inddateres i Registeret over Centerets egne edb-anleg pa Statens
Seruminstitut, Institut for Sygdomsforebyggelse, Kebenhavn, og Institut for
Epidemiologi og Socialmedicin, Arhus, samt ved overferelse af data fra Lands-



patientregisteret, Det medicinske Fedselsregister, Dedsirsagsregisteret og det
Centrale Personregister.

Stk. 2 Data fra telefoninterview kan overferes i krypteret form til Centrets edb-anleg via
telefonnettet. Gvrige personidentificerbare data skal overfgres. med bud eller
anbefalet post. Overforelse af registrerede data skal ske ménedsvis.

Stk. 3 Data skal efter overforelse til Centrets anlzg slettes pa sivel de anlag, der har varet
anvendt til den primare registrering som fra alle transport- og lagermedier.

§9 Der skal foretages forneden kontrol til sikring'af, at der ikke registreres urigtige
eller vildledende oplysninger. Urigtige eller vildledende oplysninger skal snarest
slettes eller berigtiges.

§ 10  Fra Registeret md udskrives o

a) Lister/breve til brug ved indkaldelse af personer og kommunikation med
deltagere i projektet.

b) Lister til fejlretningsformal

c) Lister til brug i videnskabelige projekter

d) Lister til brug i projektplanl®gning

e) Lister til brug for statistiske formal

f) Uddata, der udleveres i overensstemmelse med § 27, stk. 2 og § 28, stk.2

Stk. 2 Udskrift af oplysninger i h.t. stk.1 ma kun finde sted pa Centrets edb-anleg og i
Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3 Registeret kan samkores med Sundhedsstyrelsens ovrige registre til brug for
statistiske opgerelser.

§ 11  Registeret skal ajourfores labende og mindst €n gang arligt.

§ 12 De registrerede oplysninger kan opbevares i indtil 20 ar efter kohorten er ferdig-
dannet, hvorefter de skal anonymiseres.

Stk. 2 Registertilsynet kan dog efter ansegning forlenge fristen til opbevaring af
personhenforbare data.

Stk. 3 Registertilsynet kan tillade, at registerets overferes til videre opbevaring 1 statens
arkiver efter bestemmelserne i lov om offentlige arkiver m.v..

KAPITEL 3

Sikkerhedsforanstaltninger ved Center for Epidemiologisk Grundforskning, pa Statens
Seruminstitut og i Sundhedsstyrelsen.

§ 13

Medicinaldirektoren fastsztter regler om sikkerhedsforanstaltninger til uddybning af
de regler, der er fastsat i registerforskrifterne. Reglerne skal navnlig pmfatte
organisatoriske forhold og fysisk sikring, herunder sikkerhedsorganisation,
administration af adgangskontrolordninger og autorisationsordninger samt retnings-
linier for tilsynet med overholdelsen af reglerne.
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Stk. 2

Stk. 3

Stk. 4

§ 14

Stk. 2

§ 15

Stk. 2

Stk. 3

§ 16

Medicinaldirektaren udpeger en ledende embedsmand i Sundhedsstyrelsen, som har
ansvaret for, at der fastsatte sikkerhedskrav opfyldes.

De regler, som er fastsat i h. t. stk. 1, skal indsendes til Registertilsynet og er ikke
offentligt tilgzngelige.

Sikkerhedsregler fastsat i henhold til forskrifternes kapitel 3 og 4 gzlder for edb-
anlzggene sivel i Centrets afdelinger p4 Statens Seruminstitut, pA Arhus Universitet
og under Hovedstadens Sygehusfellesskab som i Sundhedsstyrelsen. For Statens
Seruminstitut, Hovedstadens Sygehusfzllesskab og Aarhus Universitet fastszttes
ligeledes uddybende sikkerhedsregler efter stk 1, jfr. stk. 3.

Kun personale, der er beskaftiget med indl@sning af data, mad have adgang til
inddatamateriale, der indeholder oplysninger om helbredsforhold, der kan henfores
til bestemte personer. Materialet skal opbevares aflast, nir det ikke anvendes, og
skal makuleres senest, nir kohorten er ferdigdannet.

Inddatamateriale, jfr. stk 1, skal tilintetegores senest 1 &r efter, at inddateringen er
foretaget.

Udskrifter, der indeholder personhenferbare oplysninger, md kun anvendes og
opbevares i Sundhedsstyrelsen og ved Centrets afdelinger pa Statens Seruministitut,
Arhus Universitet og under Hovedstadens Sygehusfzllesskab.

Centrets ledelse kan give tilladelse til, at materiale som omtalt i stk. 1 kan opbevares
midlertidigt andre steder, nar dataindsamlingen eller godkendte forskningsaktiviteter
nedvendiggor dette.

Udskrifterne skal opbevares pa en sidan made, at uvedkommende ikke kan fa adgang
til udskrifternes oplysninger. Udskrifterne skal makuleres, nar de har tjent deres
formdl, dog senest efter 2 &r.

Tilintetgorelse som nzvnt i § 14, stk. 2 og § 15, stk 3, skal ske i overvarelse af en
hertil udpeget medarbejder i Sundhedsstyrelsen/Centret.

KAPITEL 4
Sikkerhedsforanstaltninger for edb-anlaggets anvendelse samt opbevaring af biologisk
materiale

§ 17

§ 18

§ 19

1

Kun de medarbejdere ved Centret og i Sundhedsstyielsen, som medicinaldirektoren
autoriserer hertil (brugere), ma have terminaladgang til de edb-anleg, hvor der
opbevares personhenferbare oplysninger.

Medicinaldirektaren ma kun autorisere medarbejdere som n&vnti § 17 som brugere,
for hvem det er nedvendigt at benytte registeret i forbindelse med udforelse af deres
arbejde.

Brugerne skal tildeles en personlig og fortrolig autorisationskode (password).



Stk. 2

§ 20

§ 21

§22

§ 23

Stk. 2

§ 24

Stk. 2

Stk. 3

§ 25

Stk. 2

Stk. 3

Der skal fores kartotek over samtlige brugere.

Indtastning af autorisationskode (password) skal ske ikke l®s-bart ved hvert
brugerskift. Nar terminalen forlades, skal der treffes sddanne foranstaltninger (log-
off), at fornyet opkald vil kreveindtastning af autorisationskode (log-on).

Autorisationskoderne skal udskiftes mindst en gang arligt og ellers nar forholdene
tilsiger det.

Der skal foretages registrering af alle uautoriserede adgangsforseg. Sifremt der
inden for en fastsat periode er registreret et nezrmere fastsat antal pAd hinanden
folgende uautoriserede adgangsforseg fra samme arbejdsstation skal sk&rmen lukkes
automatisk. Der skal umiddelbart herefter foretages kontrol.

Der skal mindst hvert halve 4r udskrives en benyttelsesstatistik. Denne skal for hver
enkelt bruger angive, hvilke transaktioner den pagzldende har anvendt eller forsogt
anvendt og antallet af gange, den enkelte transaktion har varet anvendt eller forsegt
anvendt.

Statistikken skal sendes til centerets edb-sikkerhedsleder.

Der skal foretages registrering (logning) af alle transaktioner. Registreringen skal
mindst indeholde oplysning om tidspunkt, bruger, transaktionstype og angivelse af
den person, transaktionen vedrgrte og/eller det anvendte sogekriterium. Registrerin-
gen (loggen) skal opbevares i 6 maneder, hvorefter den skal slettes i overens-
stemmelse med den for centeret geldende sikkerhedsforskrift.

Der skal mindst en gang pr. kvartal udskrives meddelelse om de transaktioner,
hvorved en bruger har udskrevet oplysninger om et starre antal personer (lister), og
der skal foretages en stikprevevis kontrol af formalet med disse transaktioner.

Registeret eller dele heraf med lebenumre som eneste personidentifikation angives
med bruger og tid for bruger.

Opbevaring af manuelle registerdele skal indtil de makuleres ske forsvarligt aflast,
siledes at udenforstiende ikke har adgang til dem.

Biologisk materiale opbevares forsvarligt sikret mod uvedkommende adgang pé
Statens Seruminstitut, som fastsetter interne retningslinier for denne opbevaring.

De i stk. 2 nazvnte retningslinier for opbevaring skal godkendes af Styregruppen og
opbevares i kopi 1 Sundhedsstyrelsen.

KAPITEL §
Registrerede personers adgang til oplysninger om sig selv.

§ 26

I henhold til § 13, stk. 5 i lovbekendtgerelse nr. 654 af 20. september 1991 om
offentlige myndigheders registre kan en registreret person ikke stille krav om at fa
meddelt oplysninger, der er registreret om denne.
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KAPITEL 6
Videregivelse af oplysninger til private

§ 27  Oplysninger, som kan henfores til bestemte perosner, mé ikke videregives til private
personer eller virksomheder. ‘

Stk. 2 Registertilsynet kan dog efter ansagning i hvert enkelt tilfzlde tillade, at sidanne
oplysninger p& nzrmere angivne vilkir videregives til registre, der udelukkende
tjener statistiske eller videnskabelige formil.

Stk. 3 Dataszt uden personhenferbare oplysninger kan videregives til forskningsregistre til
brug i statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Stk. 4 Biologisk materiale kan ikke udleveres fra projektet til privatpersoner eller offentlige
myndigheder, med mindre det sker til brug i et godkendt projekt - jfr. § 6, stk 1.

KAPITEL 7

Videregivelse af oplysninger til offentlige myndigheder

§ 28  Oplysninger, som kan henferes til bestemte personer, ma ikke videregives til andre
offentlige myndigheder.

Stk. 2 Registertilsynet kan dog efter ansagning i hvert enkelt tilfelde tillade, at sddanne
oplysninger p& nzrmere angivne vilkdr videregives til offentlige registre, der
udelukkende tjener statistiske eller videnskabelige formal.

Stk. 3 Dataszt uden personhenferbare oplysninger kan videregives til offentlige registre til
brug 1 statistisk eller videnskabeligt gjemed.

KAPITEL 8

Ikrafttraden

§ 29  Forskriftemne treder i kraft gen 10. januar 1997

Sundhedsministeriet, den 9. januar 1897

P.M.V.
E.B.

YA Mo

Peter Bak Mortensen



