Kgbenhavn, 2. oktober 2018

Kommissorium for Referencegruppen for Bedre sundhedi ge-
nerationer

1. Baggrund for det nationale fgdselskohorteprojekt og dets organisation
Sundhedsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, projekt-
leder Jgrn Olsen og Danmarks Grundforskningsfond indgik i 1996 kontrakt
om gennemfgrelsen af et projekt vedrgrende opbygningen af en national
fedselskohorte.

Projektet blev gennemfgrt af Centerledelsen for Center for Epidemiologisk
Grundforskning, som eksisterede fra 1994 til 2004, og som bestod af pro-
fessorerne Jgrn Olsen (AU), Mads Melbye (SSI), Peter Aaby (SSI) og Thor-
kild IA Sgrensen (KU). | centerets levetid blev Sjurdur F. Olsen og Anne-
Marie Nybo Andersen optaget i ledelsen for fgdselskohorteprojektet

Fra 1. januar 2017 bestar BSIGs ledelsesgruppe af Mads Melbye, Sjurdur F.
Olsen, Ellen Aagaard Nghr, Katrine Strandberg-Larsen, Cecilia Ramlau-
Hansen og Anne-Marie Nybo Andersen (Pl for projektet).

Den nationale fgdselskohorte fik i 1995 navnet Bedre sundhed for mor og
barn og skiftede i 2015 navn til Bedre sundhed i generationer (BSIG). Pro-
jektets engelske betegnelse er Danish National Birth Cohort (DNBC).

Som led i gennemfgrelsen af det nationale fgdselskohorteprojekt nedsat-
tes en ekstern styregruppe med henblik pa at radgive projektledelsen samt
overvage, at projektets data blev anvendt i overensstemmelse med projek-
tets overordnede formal, nemlig en databank/et register til brug for for-
skere med projekter, der faldt indenfor fgdselskohortens overordnede
formal: Forskning i forebyggelse.

Dette kommissorium beskriver platform, opgaver og sammensatning af
viderefgrelsen af styregruppen for den nationale fgdselskohorte, som
fremover er betegnet Referencegruppen for Bedre sundhed i generatio-
ner.

2. Data i den Nationale Fgdselskohorte
Den nationale f@dselskohorte omfatter bgrn af alle deltagende mgdre, der
blev fgdt i perioden 1996-2003, i alt knapt 100.000 bgrn. Det nationale



fedselskohorteprojekt, Bedre sundhed i generationer, bestar af de data-
materialer som Igbende er og i fremtiden vil blive tilvejebragt for at opfyl-
de projektets overordnede formal.

= En biologisk bank med blodprgver (en blodprgve taget ved 1. svan-
gerundersggelse, en sarlig blodprgve taget ved leegeundersggelsen
i 26. graviditetsuge og en navlesnorsblodprgve taget ved fgdslen)

= Oplysninger tilvejebragt ved prae- og postnatale telefoninterview og
spgrgeskemaundersggelser, herunder oplysninger om de gravides
kost.

= Data fra eksisterende sygdomsregistre kobles til de oplysninger som
indsamles fra deltagerne, som beskrevet i projektets anmeldelse til
Datatilsynet

Ambitionen er at BSIGs ledelsesgruppe skal sikre en Igbende dataindsam-
ling af levekar og sygelighed som ikke registreres i de nationale registre. Se
www.bsig.dk for en oversigt over de forskellige dataindsamlinger.

En naermere beskrivelse af projektet findes i “Kontrakt om gennemfgrelse
af det nationale fgdselskohorteprojekt i Center for Epidemiologisk Grund-
forskning ved Statens Serum Institut, Arhus Universitet og Hovedstadens

Sygehusfaellesskab” af 24. oktober 1996 og i projektbeskrivelse af 13. ok-
tober 1995 indeholdt heri. (bilag A)

Statens Serum Institut er pr. 2018 dataansvarlig for data indsamlet til den
Nationale Fgdselskohorte fra interview, spgrgeskema og registre. Statens
Serum Institut varetager den daglige drift af den biologiske bank (inkorpo-
reret i Den Nationale Biobank) og er ansvarlig overfor Datatilsynet.

De ikke-biologiske data er pr. 2018 placeret pa Aarhus universitet, og for-
skere kan gives adgang til disse data via sikre forbindelser.

3. Formal

Referencegruppen for BSIG skal vaere med til at sikre den bedst mulige ud-
nyttelse af det indsamlede materiale til epidemiologisk forskning. Det om-
fatter, at materialet alene udnyttes til forskningsformal af samfundsmees-
sig veerdi, og at dataanvendelsen dermed sker i overensstemmelse med
projektets forskrifter.

Endvidere er referencegruppens rolle at bidrage til at sikre projektets inte-
resser varetaget i henhold til omverdenen.


http://www.bsig.dk/

Referencegruppen kan i samarbejde med ledelsesgruppen deltage i alle
diskussioner af principiel betydning for BSIG, men ledelsesgruppen har an-
svaret for beslutninger, der vedrgrer kohortens daglige drift.

4. Sammensatning og beskikkelsesperiode
Referencegruppen bestar fra den 1. januar 2019 af

= et medlem udpeget af Statens Serum Institut

= et medlem udpeget af Danmarks Frie Forskningsfond|Sundhed og
Sygdom

= et medlem udpeget af Dansk Epidemiologisk Selskab

= et medlem udpeget af LVS (Laegevidenskabelige selskaber)

= et medlem udpeget af Sundhedsdatastyrelsen

= et medlem udpeget af BSIG ambassadgrerne (de unge deltagere)

= et medlem udpeget af den norske mor og barn-undersgkelsen
(MoBa)

=  P|for Bedre sundhed i Generationer

Referencegruppen udpeges for fire ar ad gangen, og enkeltmedlemmer
kan genudpeges en gang. Statens Serum Instituts repraesentant er for-
mand for gruppen. Den aktuelle Referencegruppe er anfgrt i bilag C.

5. Udlevering af materiale knyttet til fédselskohorten

5.1 Referencegruppens beslutningsproces

Referencegruppen skal godkende ledelsesgruppens indstillinger til ansgg-
ning om brugsret til BSIGs materiale i forskningsprojekter, hvor registeret
og/eller den biologiske databank indgar som datakilde.

Referencegruppen kan afvise projektforslag, der vil kunne skade BSIGs re-
nommé i offentligheden, hvad enten dette vedrgrer den foresldede forsk-
nings indhold eller forhold vedrgrende forskergruppens almene omdgm-
me eller datasikkerhedsforhold.

Godkendelse af ansggninger kan kun ske med tilslutning fra formanden og
ved simpelt flertal. Referencegruppen er beslutningsdygtig, nar mindst fire
medlemmer er til stede. Ved eventuel stemmelighed vil formandens
stemme vaere afggrende. Der kan ikke ske fremmg@de ved suppleant.

Godkendelse af ansggninger kan ske ved det arlige mgde eller pa baggrund
af skriftlig tilslutning via e-mail. Materiale til sagsbehandling skal udsendes
med mindst 14 dages svarfrist for projekter, der omfatter biologisk materi-



ale. For projekter, der udelukkende omfatter data, er svarfristen 7 dage og
disse projekter kan godkendes ved stiltiende samtykke.

Referencegruppens afggrelser skal begrundes og meddeles skriftligt. Refe-
rencegruppens arbejde er underkastet forvaltningsloven og lov om offent-
lighed i forvaltningen.

| henhold til anmeldelsen til Datatilsynet opbevares projektbeskrivelserne
for godkendte projekter pa Statens Serum Institut, som efter geeldende
lovgivning underretter Datatilsynet om ivaerksatte projekter.

Referencegruppen fastsaetter i gvrigt selv sin forretningsorden.

5.2 Principper for udlevering af materiale

Udlevering af materiale skal ske efter de principper (bilag E), der er udar-
bejdet af BSIGs ledelses- og Styregruppe, idet der tages hensyn til, om der
er tale om forgaengeligt eller uforgaengeligt materiale.

= Materiale ma kun udleveres til forskningsprojekter, der opfylder
geldende krav hos Datatilsynet og de videnskabsetiske komitéer.

= Forskningsprojekter, der opnar brugsret til materiale knyttet til fgd-
selskohorten, skal vaere af videnskabelig kvalitet og have betydelig
relevans for dansk og international epidemiologisk forskning. Forsk-
ningsprojekterne skal gennemfgres i overensstemmelse med god
videnskabelig praksis.

= Hvis de udleverede data/biologisk materiale kan give anledning til
kommerciel udnyttelse, skal principperne for denne udnyttelse fast-
leegges i samarbejde med Referencegruppen.

= Der kan kraeves betaling for udlevering af data og biologisk materia-
le i henhold til reglerne for indteegtsdaekket virksomhed

= Ledelsesgruppen skal sikre, at alle data, inklusive data genereret af
forskere udenfor ledelsesgruppen pa basis af BSIGs datasamling og
biologiske materialer fgres tilbage til den felles database, sa de kan
indga i fremtidige forskningsprojekter. Oparbejdning af nye data
medfgrer derfor ikke ejerskab over data.

= Materiale knyttet til den nationale fgdselskohorte kan inden for
rammerne af gaeldende dansk og EU lovgivning ggres tilgaengeligt
for udenlandske forskere til forskningsformal.



Projektledelse og gvrige forskere kan opna fortrinsret til specifikke studier
baseret pa data, som de selv har haft det videnskabelige og gkonomiske
ansvar for at indsamle. Denne ret vil veere tidsbegraenset og kun omfatte
beskrevne studier.

6. Mgdeaktiviteter og gkonomi

Referencegruppen mgdes en gang om aret. Formanden eller to medlem-
mer kan indkalde til ekstraordinaere megder. Behandling af ansggninger om
data behandles almindeligvis via e-mail.

Alle udgifter (rejseudgifter mv.) i forbindelse med Referencegruppens mg-
der og arbejde afholdes af SSI.

Hvervet som medlem af Referencegruppen er ulgnnet.

7. Bilag

Til brug for Referencegruppens arbejde vedlaegges kontrakten om gen-
nemfgrelse af det nationale fgdselskohorteprojekt sammen med de til
kontrakten hgrende bilag.

Bilag A Kontrakt om gennemfgrelse af det nationale fgd-
selskohorteprojekt
Bilag B Registerforskrifter

Bilag C Referencegruppens aktuelle sammensaetning
m/adresser

Bilag D Forenklet sagsbehandling for projekter, der kun
omfatter data

Bilag E Principper for udlevering af materiale

Se ogsa www.bsig.dk for en udfgrlig beskrivelse af kohorten.


http://www.bsig.dk/

