%Q Danish Society for Biopharmaceutical Statistics

Referat af generalforsamlingen

Mgdested: Kosmopol, Kgbenhavn K
Dato: 18 maj 2026
Deltagere: Bestyrelsen + medlemmer af DSBS
Agenda:
1. Valg af dirigent
2. Formandens beretning
3. Fremleeggelse og godkendelse af regnskab
4. Fremlaeggelse af aktivitetsplan og budget
5. Fastleeggelse af kontingent

Kontingentet foreslas usendret (50 DKK for firmamedlemskab, og 300 DKK for personligt
mediemskab)

6. Valg af bestyrelsesmedlemmer og revisor

Randi Gren (Novo Nordisk) har siddet to perioder i bestyrelsen og kan ikke genvaelges. Thor
Schiitt Svane Nielsen (Zealand Pharma) har siddet i bestyrelsen i én periode, bestyrelsen
foreslar genvalg. Bestyrelsen foreslar Anders Gorst-Rasmussen (Novo Nordisk) veelges som nyt
Bestyrelsesmedlem. Bestyrelsen foreslar Rebecca Zachariae (Zealand Pharma) som revisor. Evt.
avrige forslag fra medlemmer til kandidater til bestyrelse og revision skal vaere formanden i
haende senest 1. april (RGQ@novonordisk.com)

7. Fremsatte forslag
Forslag fra medlemmer til emner, som enskes behandiet pa generalforsamlingen, skal
vaere formanden i haende senest 1. april (RGQ@novonordisk.com)

8. Eventuelt

1. Valg af dirigent

Birgitte Biilmann Rgnn blev valgt som dirigent



Formandens beretning

Efter sidste generalforsamling konstituerede bestyrelsen sig med:
= Randi Grgn, Novo Nordisk A/S (Formand), valgt 2020
* Thor Schiitt Svane Nielsen, Zealand Pharma A/S (Webmaster, EFSPI Council), valgt 2023
= Gry Schermann Ortving (Kasserer), ALK-Abellé A/S, valgt 2024
= Olof Thorisdottir (Kasserer), Zealand Pharma A/S, valgt 2024
= Mikala Fiig Jarner (Sekretaer), LEO Pharma A/S, valgt 2024

Desuden er der en gruppe suppleanter der gegr et stort arbejde i det daglige sammen med bestyrelsen:
Seren Rasmussen (Novo Nordisk), Christian Pipper (Novo Nordisk), Sofie Korn (Genmab), Mads Mgller
Pedersen (Lundbeck) og Anders Gorst-Rasmussen (Novo Nordisk). Arbejdet udover de formelle roller og
ansvar i bestyrelsen deles nemlig helt ukritisk mellem bade bestyrelsesmedlemmer og suppleanter, sa vi
er glade for at have flere haender til at Igfte opgaverne! Christian Pipper er DSBS reprzaesentant i EFSPI
Scientific and Training Academy. Thor Schitt Svane Nielsen er EFSPI Director og er en af to
repraesentanter fra DSBS. Anders Gorst-Rasmussen (Novo Nordisk) har den anden DSBS plads i EFSPI
Council.

I sluthingen af april 2026 havde DSBS 283 medlemmer, 8 faerre end optalling ved sidste ars
generalforsamling.

| Iebet af det forgangne ar siden sidste genralforsamling har der vaeret en raekke aktiviteter i foreningen:

e Vistartede d. 01. maj med det arlige mgde med videnskabelige foredrag og generalforsamling.
Vi havde inviteret 3 talere til at holde 3 oplaeg under overskriften Covariate adjustment. Det er
et tema som ogsa i ar er prioritieret i EFSP| statistical methods leaders gruppen. Sgren
Rasmussen (Novo Nordisk) introducerede emnet og FDA guideline om det samme. Kelly van
Lancker (Ghent University) praesenterede (online) under titlen: "The use of covariate adjustment
in randomized controlled trials”. Aske T. Iversen (Novo Nordisk) afsluttede den videnskablige del
af agendaen med praesentation af erfaringer med at implementere nye metoder til covariate
adjutment in obesity projekter.

e Kort efter det arlige mgde afholdt vi det succesfulde kursus i overlevelsesanalyse, denne gang 5-
6 og 19-20 Maj hos Lundbeck. Denne gang var undervisningen baseret pa den nyligt udkomne
bog “Models for Multi-State Survival Data: Rates, Risks and Pseudo-Values” skrevet af de to
undervisere, Per Kragh Andersen (selvstandig) og Henrik Ravn (Novo Nordisk), og alle gvleser og



cases udfert i R. Der var 35 deltagere tilmeldt til hver del af kurset og ca 30 fremmgdte begge
gange.

e D 22.oktober var dagen hvor Zealand Pharma var vaert for 59 medlemmer (fra 11 forskellige
firmaer) som under overskriften Statistical Oversight havde prioriteret en eftermiddag i selskab
med andre DSBS medlemmer til at diskutere den reviderede ICH E6(R3) guideline omhandlende
GCP principperne ud fra et statistisk synspunkt. En ide som blev pitchet til bestyrelsen af et
l=ngerestdende DSBS medlem, Marc Andersen, hvilket vi | DSBS saetter pris pa og gerne
opfordrer flere til at ggre. Konceptet var anderledes end de saedvanlige ga-hjem mgder, da
deltagerne skulle forberede sig inden, og selve mpdet beroede sig pa gruppediskussioner. DSBS
opfattelse var, at de deltagende tog godt imod konceptet og var meget engageret, og der blev
snakket rigtig mange af de statistiske processer igennem — og delt mange gode, forskellige
synspunkter pa hvordan firmaer fortolker og handterer de GCP krav, som guideline omtaler.
Resultatet af de mange gode diskussioner lzegger pa DSBS hjemmeside i form af en rapport.

e Den 28. januar afholdt DSBS et velbesggt ga-hjem-mgde hos Genmab med temaet Friend or
Foe? Al for pharma statisticians. Formalet var at diskutere Al mere praksisnaert med fokus pa
bade konkrete arbejdsgange og de stérre spgrgsmal om, hvordan Al udfordrer og forandrer
statistikerens ekspertrolle. Med oplag fra DTU, Novo Nordisk og Genmab blev der delt
erfaringer med bdde muligheder og udfordringer ved Al i statistisk praksis. Mgdet blev afsluttet
med en livlig paneldiskussion om tillid til Al, kvalitet i arbejdet, og hvordan farmastatistikere selv
kan veere med til at forme den udvikling, de star midt i.

e Lige for paske afholdt vi et 2 dages kursus pa LEO Pharma i Adaptive Trial Designs for
Statistikere i Pharma. Vi havde inviteret Anna McGlothlin fra Berry Consulting i US til at
videregive hendes viden og erfaringer gennem en blanding af preesentationer og praktiske
pvelser. Kurset var fuldt booket med deltagelse af godt 40 engagerede statistiker fra et bredt
tvaersnit af DSBS’ medlemsskare. Fokus var pa hvordan vi som statistikere kan advokere for og
kommunikere omkring adaptive designs til bade interne stakeholdere og regulatoriske
myndigheder. Stemningen var god og inspirerende og som altid praeget af en aben nysgerrighed
og villighed til at dele erfaringer pa tvaers sa vi alle kan blive klogere.

Bestyrelsen gnsker at forsaette med at lave kurser og aktiviteter som er til gavn for vores medlemmer,
og forslag og ensker fra vores medlemmer er altid velkomne. Som kommunikeret de sidste par ar vil vi
fokusere pa at lave kurser for DSBS medlemmer, som den non-profit forening vi er. Det betyder, at vi
gentager sidste ars besked om at aktiviteter som krzever betaling kun er for DSBS medlemmer.

I det kommende ar ser vi frem til at ses til eftermiddagsmeader, spandede kurser om covariate
adjustment or indirect treatment comparisons og to stgrre videnskabelige mgder i andet halvar af 2026,
nemlig feelles FMS/DSBS mgde i Sverige og faelles DSTS/DSBS 2 dages mgde sponsoreret af Novo
Nordisk.



Regnskabet blev fremlagt og godkendt.

Bestyrelsen vil gerne takke Rebecca Zachariae (Zealand Pharma) for hendes store arbejde som revisor.

4. Fremlaepgelse af aktivitetsplan og budget

Aktivitetsplan og budget for naeste ar blev fremlagt og godkendt.

5. Fastleeggelse af kontingent

Det blev besluttet ikke at &ndre firma kontingentet pa 50kr per firma og 300kr per individuelt medlem.

6. Valg af bestyrelsesmedlem og revisor

Randi udtraeder af bestyrelsen efter to valgperioder. Anders Gorst-Rasmussen blev valgt til bestyrelsen.

Rebecca blev genvalgt som revisor.

Fremsatte forslag

Der er ikke indkommet nogle nye forslag til bestyrelsen indenfor fristen.

8. Eventuelt

Der var intet at vende under eventuelt.
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