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Gemeinsame Nutzungsordnung zur Nutzung von
Patientendaten und Biomaterialien an der
Universitatsmedizin Mannheim

1 Praambel

Ein zentrales Anliegen fir die verbesserte Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien
ist die Schaffung harmonisierter Rahmenbedingungen fir einen einheitlich geregelten
Zugang zu beidem. Hierfir sind neben der technischen Harmonisierung vor allem einheitliche
organisatorische sowie rechtlich abgesicherte Rahmenbedingungen fir den Zugang zu
Patientendaten und Biomaterialien zu gewahrleisten. Die Arbeitsgruppe Data Sharing der
Medizininformatik-Initiative (MIl) hat sich daher mit den Grundprinzipien des Daten- und
Probenzugangs befasst. Die nachfolgende Nutzungsordnung des DIZ und der Biobank der
Universitadtsmedizin Mannheim ist im Einklang mit dieser Ubergreifenden Nutzungsordnung
erarbeitet. Die dazugehdrige Ubergreifende Muster-Nutzungsordnung ist ein innerhalb der
MII abgestimmtes Muster einer Nutzungsordnung (NO), aus dem sich Nutzungsordnungen
an den teilnehmenden Standorten bzw. Einrichtungen/Institutionen (nachfolgend lokale NO
genannt) ableiten lassen. Die Ubergreifende NO basiert auf dem ,Eckpunktepapier einer
einheitlichen Nutzungsordnung*, das von Vertretern aller beteiligten Konsortien wahrend der
Konzeptphase der MIl erarbeitet und abgestimmt wurde.

2 Grundlagen und Zweck der Nutzung
2.1 Regelungszweck

(1) Mit dieser Nutzungsordnung soll eine satzungsgemafe, transparente und moglichst
effiziente, d.h. fir die medizinische Forschung und die Patientenversorgung mdoglichst
gewinnbringende Nutzung von Patientendaten, Biomaterialien, sowie der gleichermalfien
transparente und effiziente Einsatz von Analysemethoden und -routinen im Rahmen der
grundgesetzlich geschutzten Freiheit der Forschung unter gleichzeitiger Wahrung des
Datenschutzes und der berechtigten Interessen, der Patienten und Personen am Schutz ihrer
Personlichkeitsrechte einerseits sowie der Interessen der beteiligten Einrichtungen/
Institutionen andererseits erreicht werden.

(2) Neben den Regelungen der Nutzungsordnung sind erganzend datenschutzrechtliche
Bestimmungen (auf Landes-, Bundes- und EU-Ebene), Regelungen des Krankenhausrechts,
Vorgaben des arztlichen Berufsrechts, Gesetze zu Patenten und Urheberrechten sowie ggf.
weitere rechtliche und ethische Rahmenbedingungen zum Schutz von Patienten im
Versorgungs- (BGB) oder Studienfall (AMG, MPG, BOA) sowie zur guten wissenschaftlichen
Praxis zu beachten.

2.2 Rechtsgrundlage der Nutzung

(1) Grundlage jeder Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Patientendaten sowie jeder
Entnahme, Verarbeitung, Nutzung und Analyse von Biomaterialien ist die nach ausreichender
Aufklarung und Bedenkzeit freiwillig erteilte Einwilligung des Daten- und/oder Biomaterial-
spenders entsprechend der harmonisierten modularen Patienteninformation und breiten
Einwilligungserklarung der MIl oder einer entsprechend geeigneten Rechtsgrundlage. Daten
und ggfs. Biomaterialien, die in einem anderen Kontext (z.B. klinischer und epidemiologischer
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Studien) erhoben wurden und einem DIZ zur Nutzbarmachung fir medizinischen
Forschungszwecke zur Verfliigung gestellt wurden, beddrfen der jeweiligen studien-
spezifischen Einwilligungserklarung der Studienteilnehmer, die eine Uber den Studienzweck
hinausgehende Nutzung fur weitergehende Forschungszwecke auch vorgesehen haben
muss. Die diesbeziigliche Uberpriifung obliegt dann jeweils den lokalen Use & Access
Committees (UAC, vgl. Ziffer 3.4) des/der Daten bereitstellenden DIZs/DIZen.

(2) Daten- und/oder Biomaterialspender konnen lhre Einwilligung zur weiteren Erhebung sowie
zur wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten sowie der von lhnen ggf. zur Verfigung
gestellten Biomaterialien jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fir
sie vollstandig oder in Teilen widerrufen. Ein Widerruf bezieht sich dabei immer nur auf die
kunftige Verwendung der Patientendaten und Biomaterialien. Widerruft ein Patient oder
Proband, so dirfen die zur Verfigung gestellten Daten/Biomaterialien nicht langer fur laufende
oder geplante Vorhaben/Projekte genutzt werden.

(3) Daruber hinaus bedarf die Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien eines
schriftlichen Antrags und der Genehmigung des UAC eines Standorts. Das UAC entscheidet
auf Basis des eingereichten Antrags tber die Nutzung (Genehmigung) der beantragten Daten
und/oder Biomaterialien.

(4) Jede Nutzung der beantragten Daten und/oder Biomaterialien bedarf des Abschlusses
eines Nutzungsvertrages. Im Falle von Antragstellern/Nutzern, die von der
datenbereitstellenden Einrichtung/Institution stammen, regelt dariber hinaus die lokale
Nutzungsordnung die Nutzungsvoraussetzungen. Ein formaler ,Nutzungsvertrag” entfallt dabei
aufgrund der Zugehorigkeit zur selben juristischen Person zu Gunsten einer
Nutzungsvereinbarung.

(5) Vorhaben, die eine Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien beantragen, bedurfen
der zustimmenden Bewertung durch eine unabhéngige nach Landesrecht gebildete
Ethikkommission.

(6) Hiervon unberihrt erlauben bestimmte gesetzliche Regelungen eine Nutzung von
Patientendaten und ggf. Biomaterialien auch ohne eine Einwilligung (z.B. Erlaubnisgesetze wie
das Infektionsschutzgesetz oder das Krebsregistergesetz, sowie bestimmte Landes-
krankenhausgesetzte, die begrenzte ,eigene Forschungsvorhaben* oder ,eigene
QualitatskontrolimaRnahmen* der direkt behandelnden Arztinnen/Arzte bzw. Einrichtungen/
Institutionen unter bestimmten Voraussetzungen zulassen).

(7) Voranfragen zur Prufung der Machbarkeit (Feasibility) eines Vorhabens (Daten-
verfugbarkeit, Fallzahl) sind im engeren Sinne auch eine Datennutzung. Jedoch sind sie, wenn
sie dem Ziel der Machbarkeitspriifung folgen, ohne Genehmigung des UAC und ohne
Abschluss eines Nutzungsvertrags mdglich. Standortiibergreifende Machbarkeits-Anfragen an
zwei oder mehr DIZen sind entweder in einem sog. vereinfachten Auskunftsverfahren direkt
mit einzelnen DIZen abzustimmen oder kénnen zentral tGber die ZARS (s. 3.5) vermittelt
werden.

2.3 Nutzungsrechte

(1) Wissenschaftlern wird nach MaRgabe dieser Nutzungsordnung sowie nhach einem
genehmigten Daten- und Biomaterialnutzungsantrag ein befristetes, zweckgebundenes, nicht
exklusives und nicht (Ubertragbares Nutzungsrecht eingerdumt, sofern die Daten,
Biomaterialien und Analysemethoden oder -routinen nur zu den genehmigten medizinischen
Forschungszwecken verwendet werden und die Interessen der Einrichtungen/Institutionen,
die die Daten Biomaterialien zur Verfigung stellen, nicht beeintrachtigt werden.

(2) Patent-, Marken- und Schutzrechte, die aus den Ergebnissen eines Projektes
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hervorgehen, in das beantragte Daten und Biomaterialien von Einrichtungen/Institutionen
eingegangen sind, bedlrfen vor ihrer Einreichung/Anmeldung der positiven Zustimmung aller
zu einem Projekt beitragenden Einrichtungen/Institutionen, vertreten durch die jeweils
beteiligten DIZen und werden von den zustdndigen UACs beraten. Das Votum
(Zustimmung/ Ablehnung) wird dem Projektpartner mitgeteilt.

(3) Ubergebene Biomaterialien und Daten sollen im Regelfall nicht fiir kommerzielle Zwecke
genutzt werden.

2.4 Grundsatze der Nutzung von Daten und Biomaterialien

(1) An allen teilnehmenden Einrichtungen/Institutionen werden geeignete Sicherheits-
vorkehrungen getroffen, um die Personlichkeitsrechte der Daten- und Biomaterial-
spendenden Patienten/Personen und die Vertraulichkeit ihrer Patientendaten und
Biomaterialien bei der Weitergabe flir Forschungsprojekte zu gewahrleisten. Personen-
identifizierende Daten verbleiben immer in dem primér betreuenden/behandeinden Standort
und werden nie an Dritte weitergegeben. Sie werden dort von einer unabhéngigen
Treuhandstelle verwaltet. Davon abweichend kdnnen Institutionen/Konsortien einen externen
Treuhander mit der Verwaltung der personenidentifizierenden Daten beauftragen.

(2) Im Rahmen der modularen Nutzungsvertrage zur Daten- und Materialnutzung verpflichten
sich die Wissenschaftler, keinerlei Versuche zu unternehmen, Personen zu identifizieren,
deren Daten und/oder Biomaterialien sie erhalten haben und keine personenbezogene Daten
zu veroffentlichen oder an Dritte weiterzugeben.

(3) Forschungsprojekte konnen eine Re-Kontaktierung von Daten- und Biomaterial-
Spendern erforderlich machen, z.B. um zusatzliche Daten zu erheben oder zusatzliche
Biomaterialien zu gewinnen. Um die Bereitschaft dieses Personenkreises zur Mitwirkung
nicht zu Uberstrapazieren, werden derartige Projekte hinsichtlich der Bedeutung des zu
erwartenden Forschungsergebnisses und des damit verbundenen Aufwandes fir diese
Personen besonders sorgféltig gepruft. Die ldentifikation der zu kontaktierenden Personen
wird unter Einbeziehung der unabhéangigen Treuhandstellen oder der beauftragten externen
Treuhander vorgenommen. Die Kontaktierung der Personen erfolgt ausschliel3lich durch
diejenigen Einrichtungen/Institutionen, an denen die Daten und Biomaterialien ursprunglich
erhoben/gewonnen wurden.

(4) Die Ausgabe und Nutzung von Daten und Biomaterialien erfolgt unter Achtung des
Gebots der Daten-/Biomaterialsparsamkeit. Die Entscheidung, welche Daten und
Biomaterialien fir das Ziel des beantragten Forschungsvorhabens/Projekts dienlich und
notwendig sind, obliegt dem UAC.

2.5 Nutzungsvoraussetzungen: Genehmigung eines Nutzungsantrags und
Abschluss eines Nutzungsvertrages/einer Nutzungsvereinbarung

(1) Ubergebene Patientendaten und Biomaterialien oder genutzte Analysemethoden und -
routinen sind ausschlief3lich fur die beantragte und genehmigte Nutzung und nur innerhalb
des Zeitraums zu verwenden, fur den die Beantragung erfolgte und genehmigt wurde.
Beantrage Daten und Biomaterialien sind dartiber hinaus nur in der im Nutzungsvertrag/in
der Nutzungsvereinbarung festgelegten Einrichtung/Institution zu nutzen sowie moglichst
effizient (materialsparend) einzusetzen. Im Nutzungsvertrag ggf. enthaltene Auflagen und
Bedingungen sind einzuhalten. Jede weitere dartiiberhinausgehende (beabsichtigte) Nutzung
der angeforderten und erhaltenen Patientendaten bzw. Biomaterialien oder genutzten
Analysemethoden und -routinen muss erneut beantragt werden.

(2) Patientendaten und Biomaterialien oder genutzte Analysemethoden und -routinen, deren
notwendiger Einschluss in die gewéhrte Nutzung nach Genehmigung des Nutzungsantrags



) Nutzungsordnung Daten und Bioproben Heinrich Lanz Zentrum

und Abschluss eines Nutzungsvertrags erkannt wird, kdnnen in angemessenen Umfang in
Form einer Erganzung (Amendment) zu dem genehmigten Antrag nachgefordert werden.
Die Erganzung ist vertragserhaltend und wird Uber die jeweiligen Transferstellen Gbergeben.
Der ,angemessene Umfang" wird von dem/den UAC(s) des/der beteiligten DIZ/DIZen in
einem verkirzten Verfahren (i. d. R. nicht mehr als 4-8 Wochen) festgestellt und mit einem
Votum entschieden. Das Votum ist dem Antragsteller mitzuteilen.

(3) Nach der Genehmigung eines Antrages und dem Abschluss eines Nutzungsvertrages
bzw. einer Nutzungsvereinbarung kann eine Verlangerung der zuvor vereinbarten
Nutzungsdauer von Daten und Biomaterialien oder von Analysemethoden und -routinen mit
einer Erganzung (Amendment) zu dem genehmigten Nutzungsantrag vorgenommen
werden. Die Erganzung ist vertragserhaltend. Die Ergénzung ist Gber die Transferstellen
den beteiligten DIZen zu Gibermitteln. Uber die Erganzung entscheidet das/die UAC in einem
verkirzten Verfahren.

(4) Eine erneute Weitergabe von Kopien oder Originalen der Uberlassenen Patientendaten
und/oder Biomaterialien oder von genutzten Analysemethoden und -routinen an Dritte Uber
die Vereinbarungen des Nutzungsvertrages hinaus ist ausgeschlossen. Wenn die Nutzung
von Patientendaten oder Biomaterialien oder von genutzten Analysemethoden und -routinen
durch Dritte gewlnscht wird, ist hierfur ein neuer/eigener Nutzungsantrag beim UAC zu
stellen. Dieses ist grundsatzlich auch in Form einer Ergdnzung (Amendment) zu einem
genehmigten Nutzungsantrag moglich; die letzte Entscheidung hiertber trifft das jeweilige
UAC. Die Weitergabe von Daten, Biomaterialien oder von Analysemethoden und -routinen
erfolgt dann in Abstimmung mit der gemeinsamen Transferstelle.

(5) Aggregierte Ergebnisse der Analysen von Patientendaten und Biomaterialien kdnnen
nach MalRgabe der jeweiligen Nutzungsvertrdge/-vereinbarungen und ggf. festgelegten
Auflagen an den jeweiligen Drittmittelgeber oder 6ffentlich zugéanglichen Datenbanken
Ubergeben werden. Eine Weitergabe individueller pseudonymisierter Einzeldaten oder
Biomaterialien ist im Einzelfall moglich, z.B. zum Zwecke der Nachvollziehbarkeit von
publizierten Ergebnissen, wenn dies im Nutzungsvertrag entsprechend geregelt ist und/oder
eine Rechtsgrundlage hierfir besteht. Die Vorgaben des Datenschutzes und insbesondere
die in Abschnitt 2.4 festgelegten Grundsatze der Nutzung sind verbindlich einzuhalten.

2.6 Keine Ableitung einer Foérderung

Aus dem Zugang zu bzw. der Ubergabe von Patientendaten und/oder Biomaterialien
und/oder dem Einsatz von Analysemethoden und -routinen kann keinerlei Anspruch auf
finanzielle oder sonstige Forderung und Unterstutzung durch an der der MIl beteiligten
Standorten/Institutionen oder sonstiger Organisationen bindend abgeleitet werden.

2.7 Berichterstattung und Informationspflicht

(1) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter, der den Nutzungsantrag auf (Patienten-) Daten
und/oder Biomaterialien oder Analysemethoden und -routinen gestellt und bewilligt
bekommen hat, muss innerhalb eines angemessenen Zeitraums (i. d. Regel innerhalb eines
Jahres) nach Projektende?! einen Abschlussbericht anfertigen und diesen in elektronischer
Form an die an dem Nutzungsvertrag beteiligten DIZen (konkret: an die Transferstellen der
jeweiligen DIZen) bzw. an die ZARS Ubermitteln. Im Falle einer Nutzung von (Patienten-)
Daten und/oder Biomaterialien oder von Analysemethoden und -routinen zur Erstellung einer
wissenschaftlichen Publikation genlgt die Vorlage des Publikationsmanuskriptes
(elektronisch als PDF). Im Falle einer Ubermittlung an die ZARS organisiert diese die
Weiterleitung an alle beteiligten DIZen.

1 Das Projektende ist der im Nutzungsantrag zu spezifizierende Zeitpunkt des Nutzungsendes.
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(2) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter informiert Uber aus dem Forschungsprojekt
entstandene Publikationen. Diese Information ist an alle Transferstellen der jeweils beteiligten
DiZen, an die Transferstelle des Leading-DIZ, oder an die ZARS zu senden und sollte
vornehmlich in elektronischer Form (PDF, alternativ: gescannte Datei/en) erfolgen.

(3) Die Informationspflicht wird durch die am Nutzungsvertrag beteiligten DIZen kontrolliert
(konkret durch Transferstellen und Rickmeldung an UAC). Nicht rechtzeitig eingegangene
Abschlussberichte kénnen von den DIZen angemahnt und mit einer Fristsetzung versehen
werden. Uber Konsequenzen nicht rechtzeitig oder nicht fristgemal eingegangener Berichte
entscheiden die UACs der DIZen.

2.8 Ruckubermittlung und Verwaltung der Ergebnisse

(1) Ergebnisse umfassen Projektdaten [inkl. ggf. Messdaten zu Biomaterialien], Publikationen,
Auswertungsergebnisse und Angaben zu eingesetzten Methoden und Verfahren. Die
Angaben zu Methoden und Verfahren sind so zu beschreiben, dass sie fir einen
Wissenschaftler aus derselben Community nachvollziehbar sind. Die Ergebnisse miissen vom
(Projekt-) Antragsteller/Projektleiter nach Abschluss der Analyse(n) und Aufbereitung der
Daten, spatestens jedoch zwei Jahre nach Projektende, vollstandig und in geeigneter
elektronischer Form jeweils allen an dem Nutzungsvertrag beteiligten DIZen, bzw. der ZARS
als vermittelnde Einrichtung, zur Verfligung gestellt werden, soweit vertraglich nichts anderes
vereinbart wurde.

(2) Es ist auf eine selbsterklarende, hinreichende Dokumentation der Ergebnisse, der
verwendeten Auswertungsprogramme (Software & Skripte) sowie der Auswertungsprozesse
zu achten. Das Format der elektronisch zu Ubermittelnden Ergebnisse ist nur in der Form
zulassig, die zuvor mit der/den Transferstellen der jeweils beteiligten DIZen vertraglich
geregelt wurde. Dazu sollten nach Mdglichkeit allgemeingtiltige und standardisierte Formate
zum Einsatz kommen (z. B. CDISC ODM, HL7, DICOM). Bei Projekten, in denen mehrere
DIZen eingebunden sind, wird das Format durch das DIZ des Standorts/der Institution an dem
sich das (unter den beteiligten DIZen zuvor einvernehmlich festgelegte) Leading-DIZ befindet,
bestimmt.

(3) Die Daten sind in elementaren Einheiten zu liefern und missen den Datenelementen
(Items) eines Datenkatalogs (gem. Spezifikation der Metadaten) zugeordnet sein. Die
gewahlten Datenelemente und deren Zuordnung zum (Meta-) Datenkatalog sind an das DIZ
des Standorts/der Institution des Leading-DIZs / ZARS zu lbergeben. Die zur Auswertung/
Analyse eingesetzten und dokumentierten Skripte und Programme sind gleichfalls
elektronisch zu dbermitteln und auch durch die den Daten- [und ggf. Biomaterial-]
Nutzungsantrag stellenden Einrichtung(en)/Institution(en) lokal zu archivieren.

(4) Die von den jeweiligen (Projekt-) Antragstellern/Projektleitern erzielten Ergebnisdaten
unterliegen einer Sperrfrist von zwei Jahren nach Projektende (inklusive einer Nutzung fur
Folgeprojekte/Folgeantrage), sofern im Nutzungsvertrag nichts Anderes vereinbart wird.
Innerhalb dieser Sperrfrist hat der/die die Ergebnisdaten erzeugende Wissenschaftler/in an
diesen ein exklusives Nutzungsrecht, das sich auch auf Folgeprojekte (und damit
Nutzungsantrage) erstreckt. Nach Ende der Sperrfrist kann die Nutzung der Projektergebnisse
durch andere Wissenschaftler beantragt werden. Der/die (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter,
aus deren Projekt(en) die Ergebnisse stammen, werden Uber den diesbeziglichen
Datenzugang/die Datentbermittlung informiert. Derjenige Wissenschaftler, der die Nutzung
von solchen Projektergebnissen beantragt und genehmigt bekommt, wird darauf hingewiesen,
dass hinsichtlich einer Beteiligung des urspringlichen (Projekt-) Antragstellers, aus dessen
abgeschlossenem Forschungsvorhaben/Projekt die erzielten Ergebnisse stammen, gemani
der Guten Wissenschaftlichen und Guten Epidemiologischen Praxis zu verfahren ist.
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(5) Die Pflicht zur Aufbewahrung der herausgegebenen/genutzten Projektdaten bei
Publikationen wird durch die Transferstellen der an dem Nutzungsvertrag beteiligten DIZen
wahrgenommen. Die Transferstellen stellen sicher, dass die Projektdaten inklusive der im
(jeweils durchgefuhrten) Projekt erzielten Ergebnisse dem urspringlichen (Projekt-)
Antragsteller/Projektleiter flr spatere Dateneinsicht und Nachanalysen zur Verfligung stehen
(vgl. Empfehlung 6.1 der Leitlinien fir Gute Epidemiologische Praxis der DGEpi).

2.9 Publikationsrechte und Recht zur Nutzung der Ergebnisse

(1) Far alle Veroffentlichungen, in denen (Patienten-) Daten und/oder Biomaterialien oder aus
ihnen abgeleitete Ergebnisse verwendet werden oder die sich aus der Nutzung von
Analysemethoden und -routinen ergeben, gelten die Regeln der Guten Wissenschaftlichen
Praxis.

(2) In Vertffentlichungen, denen (Patienten-) Daten [ggf. Analysen aus Biomaterialien]
und/oder eingesetzte Analysemethoden und -routinen oder daraus abgeleitete Ergebnisse
ganz oder teilweise zugrunde liegen, miussen das/die urspringlich beteiligte/n DIZ/DIZen
entsprechend gewdrdigt werden (Acknowledgements/Materials & Methods). Mitarbeiter der
beteiligten Einrichtungen/Institutionen, die die (Patienten-) Daten [und ggf. Biomaterialien]
oder Analysemethoden und -routinen federfihrend entwickelt/generiert bzw. aufbereitet
haben, sind in angemessener Weise (z. B. als Zitation, im Acknowledgement, als Mitautoren
gem. DFG-Empfehlungen fur gute wiss. Praxis, Nr.11 & 12 (Ko-Autorenschaft,
Wissenschaftliche Zeitschriften?) zu nennen, soweit sie dem zustimmen; die Zustimmung ist
vor Einreichung der jeweiligen Publikation einzuholen. Auf die Férderer ist mit Verweis auf die
jeweiligen Forderkennzeichen hinzuweisen. Die Formulierung ist den jeweiligen
Nutzungsordnungen der DIZen der beteiligten Einrichtungen/ Institutionen zu entnehmen,
deren Daten [und ggf. Biomaterialien] oder genutzten Analysemethoden und -routinen zur
betreffenden Publikation beigetragen haben. Die ZARS stellt dem (Projekt-) Antragsteller/
Projektleiter auf Anfrage die Formulierung des Acknowledgements inkl. aller
Forderkennzeichen zur Verfigung.

(3) Die Rechte zur Verwendung und Veroffentlichung der im beantragten und genehmigten
Projekt erzielten Ergebnisse liegen bis zum Ablauf einer Sperrfrist ausschlie3lich beim
(Projekt-) Antragsteller/Projektleiter bzw. den entsprechenden Projektmitarbeitern. Bis zum
Ablauf der Sperrfrist konnen dartiberhinausgehend beantragte Nutzungen durch nicht an dem
entsprechenden Forschungsvorhaben/Projekt beteiligten Einrichtungen/Institutionen sowie
durch andere Dritte nur mit schriftlicher Zustimmung des/der urspringlichen (Projekt-)
Antragstellers/ Projektleiters erfolgen.

2.10 L6schung der Daten und ggf. Rickgabe/Vernichtung von Biomaterialien

(1) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter ist verpflichtet, samtliche Projektdaten nach Ablauf
der vertraglich vereinbarten/vorgesehenen Aufbewahrungsfristen zu I8schen. Die
Transferstelle/n des/der an dem Nutzungsvertrag beteiligten DIZ/DIZen ist/sind Uber die
Loschung zu informieren.

(2) Die Ruckgabe oder einvernehmliche Vernichtung der zur Analyse flr die beantragten und
genehmigten Zwecke ggf. nicht verbrauchten Biomaterialien wird in einem (zusatzlichen)
projektspezifischen Material Transfer Agreement (MTA,) geregelt. Dieser regelt ebenso die Art
und Weise (inkl. der vertraglich festzulegenden Fristen) sowie die Information der
Transferstelle/n sowie der Biobank/-banken des/der Standorts/Standorte des/der an dem
Nutzungsvertrag beteiligten DIZ/ DlZen uber die eventuelle Rickgabe oder die
(einvernehmliche) Vernichtung der nicht verbrauchten Biomaterialien.

2 http://www.dfg.de/download/pdf/ dfg im profil/reden stellungnahmen/download/empfehlung wiss praxis 1310.pdf

6


http://www.dfg.de/download/pdf/%20dfg_im_profil/reden_stellungnahmen/download/empfehlung_wiss_%20praxis_1310.pdf

) Nutzungsordnung Daten und Bioproben Heinrich Lanz Zentrum

(3) Nicht genutzte Biomaterialien, die fir ein Projekt lediglich reserviert waren, aber nicht
abgerufen wurden (und somit durchgéngig im Lager der Biobank verblieben sind), stehen
anschlie3end Uber den beschriebenen Antragsweg fir die Nutzung in anderen Projekten zur
Verfligung.

(4) Proben, die Uber einen Zeitraum von mehr als 10 Jahren in der Biobank ungenutzt bleiben,
werden nach vorheriger Benachrichtigung der einlagernden Institution an den Probengeber
zurlickgegeben oder endgliltig entsorgt.

3 Organisationseinheiten, Funktionen und Gremien fir das Sharing von (Patienten-)
Daten und Biomaterialien

3.1 Datenintegrationszentrum (DI1Z) und Biomaterialbank
3.1.1 Datenintegrationszentrum (DIZ)

(1) An einer Einrichtung/Institution, die (Patienten-) Daten und/oder Biomaterialien oder
Analysemethoden und -routinen zum Zwecke der medizinischen Forschung zur Verfiigung stellt,
koordiniert und tGbernimmt das jeweilige DIZ wesentliche Prozesse zur Verfigbarmachung der
Daten und/oder Biomaterialien oder der Analysemethoden und -routinen.

(2) In einer Menge von DIZen kann ein DIZ die koordinierende und erstbewertende Rolle
(Leading-DIZ) bei der Bearbeitung eines Nutzungsantrags einnehmen. Diese Rolle kann ihm fir
eine a priori selektierte Gruppe von DIZen zugeordnet sein oder dynamisch mit der Ubergabe
eines Nutzungsantrages eines Wissenschaftlers Ubertragen werden. Im letztgenannten Fall
Ubernimmt das Leading-DIZ die fihrende Rolle in Bezug auf den Nutzungsantrag und fiir die an
dem Nutzungsantrag beteiligten DIZen. Damit kann es potentiell mehrere Leading-DIZen
gleichzeitig fur unterschiedliche Nutzungsantrage geben.

(3) In einem Leading-DIZ agiert die Funktion der Transferstelle (TFS) als zentraler
Ansprechpartner gegeniiber dem antragstellenden Wissenschaftler. Die TFS Ubernimmt die
Koordination der Aktivitaten mit all denjenigen DIZen, deren Einrichtungen/Institutionen am
Nutzungsantrag beteiligt sind, sowie die Koordination der Aktivitdten mit der ZARS (vgl.
Ziffer 3.5). Das UAC des Leading-DIZ ubernimmt die Erstbewertung des eingegangenen
Nutzungsantrags. Die Entscheidung Uber die Erstbewertung des Nutzungsantrags ist fir die
UACs der anderen von dem Nutzungsantrag betroffenen DIZen nicht bindend, sondern wird als
Vorschlag zusammen mit dem Nutzungsantrag an die beteiligten DIZen weitergeleitet.

(4) Die koordinierende Aufgabe des Leading-DIZ kann auch von der Zentralen Antrags- und
Registerstelle ZARS, (vgl. Ziffer 3.5) Ubernommen werden. Dabei entféllt die Erstbewertung des
Nutzungsantrags durch das UAC am Leading-DIZ (vgl. 3.1 (3)), da die ZARS kein UAC flhrt. Die
ZARS kann aber bei mehreren beteiligten DIZen im Einvernehmen mit den angefragten DIZen
ein Leading-DIZ abstimmen/benennen.

3.1.2 Biomaterialbank

(1) Die Biomaterialbank ist eine zentrale Organisations- und Serviceeinheit eines Standorts.
Ihre Aufgabe besteht in der strukturierten, qualitéatsgesicherten Entnahme, Sammlung,
Lagerung, Aufbereitung und Herausgabe von Biomaterialien zum Zwecke der grundlagen-
wissenschaftlichen sowie translationalen medizinischen Forschung.

(2) Sie ist eine zentrale Service Einrichtung der Medizinischen Fakultat, wird von einem
Biobank Vorstand gefiihrt und unterliegt einer eigenen Satzung.

(3) Gemeinsam mit dem DIZ des Standorts betreibt sie das UAC am Standort sowie die
gemeinsame Transferstelle.
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3.2 Transferstelle

Die Transferstelle ist die Funktion eines DIZ und der Biomaterialbank, die die Schnittstelle
zwischen DIZ und Wissenschaftler oder extern Anfragenden darstellt. Zu ihren Aufgaben
gehoéren die Annahme von Nutzungsantragen (vgl. Ziffer 5.1 ff. der Nutzungsordnung), deren
Bearbeitung/Umsetzung bis hin zur Verfigbarmachung der beantragten (Patienten-) Daten
[und ggf. Biomaterialen]. Dariberhinausgehend werden, sofern die Genehmigung(en) des
UAC/der beteiligten UACs vorliegt/en, von der Transferstelle die jeweils angefragten
Analysemethoden und -routinen zur Verflgung gestellt, die sie zur Qualitats- und
Unbedenklichkeitsprifung sowie zur Datenverarbeitung an weitere interne Funktionen
weiterleitet. Die Transferstelle ist ebenso primarer Ansprechpartner fir die Rucktbermittlung
der Ergebnisdaten (vgl. Ziffer 2.8), die wahrend oder nach Abschluss eines genehmigten
Forschungsvorhabens/Projektes (bezogen auf einen zuvor genehmigten Nutzungsantrag)
entstanden sind.

3.3 Treuhandstelle (THS)

Die Treuhandstelle agiert vom DIZ unabhangig in der jeweiligen Einrichtung/Institution. Sie
Ubernimmt alle zentralen Aufgaben im Zusammenhang mit personenidentifizierenden Daten
des Patienten [und ggf. Biomaterialspenders], wie die zentrale Speicherung und Prifung
(z. B. Dublettenprifung) personenidentifizierender Daten, die Zuordnung von Pseudonymen
zu Personen, die Verwaltung der Information Uber ggf. studienspezifische
Patienteninformationen und Einwilligungserklarungen oder tber die Einwilligung in den
Broad Consent der MIl (Consent-Management) einschlieBlich der Dokumentation von
Anderungen der Einwilligungserklarungen und von vollstandigen oder teilweisen
Rucknahmen der Einwilligungserklarungen im Zeitverlauf. Die personenidentifizierenden
Daten sind in der Treuhandstelle getrennt von anderen personenbezogenen (Patienten-)
Daten aufzubewahren/zu speichern.

3.4 Use & Access Committee (UAC)

(1) Das UAC ist das zentrale gemeinsame Gremium des DIZ und der Biobank, welches die
eingegangenen Nutzungsantrdge nach organisatorischen (Machbarkeit), (datenschutz-)
rechtlichen und wissenschaftlichen Aspekten begutachtet, diskutiert und Uber deren
Durchfiihrung entscheidet. Es gibt anschlieRend ein Votum (Genehmigung/Ablehnung) bzgl.
des Nutzungsantrags ab.

(2) In diesem Gremium sollen die Expertisen der DIZ-Leitung, der Biobank-Leitung, priméar
probenentnehmender sowie daten-generierender Kklinischer Féacher, primar proben-
analysierender Einrichtungen, primar grundlagenwissenschaftlicher Einrichtungen sowie
Studien durchfihrender Einrichtungen sowie die Expertise der Ethikkommission und des
Datenschutzes vertreten sein.

(3) Die Aufgaben und Vorgehensweisen des UAC sind in einer eigenen Geschéaftsordnung
geregelt.

3.5 Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS)

Die ZARS befasst sich mit den folgenden Aufgaben:
a) Zentrale Registrierung aller von den jeweiligen UACs genehmigten und damit zur
Ausfiihrung gekommenen beantragten Forschungsvorhaben/Projekte

b) Koordination von multizentrischen Antragsverfahren und Antragsverfahren zu
Ubergreifenden Use Cases inklusive der Kommunikation mit den relevanten DIZen
(Uber die Transferstellen der DIZen), d. h., wenn (Patienten-) Daten [und ggf.
Biomaterialien] oder Analysemethoden und -routinen von mehreren Standorten/
Institutionen in ein Forschungsvorhaben einbezogen werden sollen und kein Leading-
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DIZ diese Koordinationsaufgabe Ubernimmt oder tUbernehmen mdchte. Falls ein
Leading-DIZ diese Aufgabe Ubernimmt, sind von dem Leading-DIZ genehmigte
Nutzungsantrdge bzw. genehmigte Forschungsvorhaben/Projekte der ZARS
unverziglich  mitzuteilen  (Vermeidung von Doppelantragen/  potentiellen
Interessenskonflikten).

¢) Nutzungsantrage kdénnen unabhéngig von der Anzahl der beteiligten datenfihrenden
Einrichtungen/Institutionen zentral Uber die ZARS eingereicht werden. Die Antrage
werden von der ZARS nach einer formalen Prifung zur inhaltlichen und fachlichen
Prifung an die DIZen (oder -falls vorhanden- das Leading-DIZ) der entsprechenden
Einrichtungen/Institutionen weitergeleitet. Die Entscheidung der jeweils beteiligten
UACs uber die Nutzung von (Patienten-) Daten [und ggf. Biomaterialien] sowie tber
die Nutzung von Analysemethoden und -routinen durch das beantragende
Forschungsvorhaben/Projekt wird an die ZARS Ubermittelt und registriert. Diese leitet
die Entscheidung an den/die (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter weiter.

d) Die ZARS unterstitzt die Einrichtung einer Schlichtungsstelle fir potentielle
Differenzen, Meinungsverschiedenheiten und Streitigkeiten zwischen Einrichtungen/
Institutionen, die (Patienten-) Daten [und ggf. Biomaterialien] oder Analysemethoden
und —routinen zur Verfligung stellen, und dem (Projekt-)
Antragsteller(n)/Projektleiter(n) bzw. deren Einrichtung(en)/Institution(en).

4 Haftung
4.1 Haftung der biomaterial-/datengebenden Einrichtungen/institutionen

(1) Es wird darauf hingewiesen, dass Patientendaten, Biomaterialien und/oder zur Verfiigung
gestellte Analysemethoden und —routinen inh&rent Fehler und Schaden aufweisen kénnen.
Biomaterialien kbénnen beispielsweise infektits sein.

(2) Es wird keine Gewéhr Ubernommen fir die Richtigkeit der zur Verfiigung gestellten
Projektdaten, die Eignung des Biomaterials und der hieraus gewonnen Analysedaten und der
Eignung der zur Verfiigung gestellten Analysemethoden und -routinen fir den beantragten
und genehmigten Nutzungszweck. Jedwede Haftung der beteiligten daten- und biomaterial-
gebenden Einrichtungen/Institutionen ist ausgeschlossen.

(3) Die beteiligten daten- und biomaterialgebenden Einrichtungen/Institutionen haften nicht
gegenuiber juristischen oder Privatpersonen flir Schéden jeglicher Art, die durch das Arbeiten
mit den beantragten und bewilligten Projektdaten oder dem zur Nutzung beantragten und
bewilligten transferierten Biomaterialien oder den ggf. zur Verfigung gestellten Analyse-
methoden und -routinen oder sonstigen Analyseverfahren entstehen. Dazu z&hlen
beispielsweise Schéaden, die sich im wissenschaftlichen Kontext aus der Nutzung statistisch
fehlerhafter Analysen oder medizinisch fehlerhafter Daten/von Falschbefunden, wie auch mit
fehlerhaften Methoden entwickelten Empfehlungen/Entscheidungsalgorithmen ergeben.

(4) Die vorstehenden Haftungsbegrenzungen gelten nicht fiir Vorsatz oder grobe Fahrlassigkeit
auf Seiten des DIZ/der Biobank von den am jeweiligen Projekt beteiligten Einrichtungen/
Institutionen. Aul3erhalb der Féalle vorsatzlicher Pflichtverletzungen haften diese nicht fur
mittelbare Schaden jeglicher Art gegenlber juristischen oder Privatpersonen. Die
vorstehenden Haftungsbeschrankungen gelten auch fir die gesetzliche Haftung dieser
Einrichtungen/Institutionen sowie die persénliche Haftung seiner gesetzlichen Vertreter,
Mitarbeiter sowie Erflllungs- und Verrichtungsgehilfen gegentber juristischen oder Privat-
personen.
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4.2 Verantwortlichkeit und Haftung des Antragstellers/Projektleiters und der
Projektpartner

(1) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter ist fur die vertragsgeméafRe Verwendung der
Ubermittelten/bereitgestellten (Patienten-) Daten, zur Nutzung transferierte Biomaterialien
und/oder zur Verflgung gestellten Analysemethoden und -routinen verantwortlich.

(2) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter sowie alle Projektpartner informieren Uber eine
Prufung der fir den Einsatz beispielsweise an ein DIZ/mehrere DIZen (bergebenen
Analysemethoden und -routinen gemaf der geltenden Gesetzeslage. Insbesondere soll mit
dieser Qualitatssicherung angezeigt werden, dass kein Schaden von den Analysemethoden
und -routinen ausgeht.

(3) Falls der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter das Projekt oder die Institution verlasst, an
dem das Projekt (wéhrend der Laufzeit des Projekts) verantwortlich durchgefiihrt wurde,
muss durch den (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter gegenlUber des/der an dem
Nutzungsvertrag beteiligten DIZs/DIZen bzw. dem Leading-DIZ und der ZARS unverztiglich
ein Nachfolger als verantwortlicher Projektleiter benannt werden.

(4) Das/die an dem Nutzungsvertrag beteiligte(n) DIZ/DIZen ist/sind im Falle des Abs. (3) bei
Nicht-Nennung eines Nachfolgers fur den ausgeschiedenen verantwortlichen (Projekt-)
Antragsteller/Projektleiter berechtigt, eine sofortige Loschung aller an den urspriinglichen
(Projekt-) Antragsteller/Projektleiter Ubergebenen (Patienten-) Daten [sowie ggf. eine
Ruckgabe aller an diesen im Rahmen des beantragten Projekts transferierten Biomaterialien]
einzufordern und/oder die Nutzung von zur Verfigung gestellten Analysemethoden
und -routinen zu verwehren/einzustellen.

(5) Mochte der urspriingliche (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter das Projekt an einen neuen
Standort/eine neue Einrichtung/ Institution mitnehmen, so muss der Datennutzungsvertrag
mit dem/der alten Einrichtung/Institution aufgelost und mit dem/der neuen Einrichtung/
Institution geschlossen werden. Die vertragliche Bindung kann vereinfacht unter Nutzung aller
zuvor vereinbarten Nebenabsprachen (z. B. Ubertragungsformate usw.) erfolgen. Der
urspriingliche (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter ist fiir die ordnungsgeméaRe Ubertragung
der ihm zur Nutzung Ubergebenen Daten [ggf. Biomaterialien] sowie Analysemethoden
und -routinen verantwortlich.

(6) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter sowie alle Projektpartner haften gegeniber
juristischen oder Privatpersonen fur alle durch ihn/sie bei der Nutzung der (Patienten-) Daten
und/oder der Biomaterialien sowie der zur Verfigung gestellten Analysemethoden
und -routinen verursachten Schaden jeglicher Art seiner Mitglieder und Dritter, insbesondere
solche, die durch unberechtigte Nutzung oder Weitergabe von (Patienten-) Daten [und ggf.
zur  Nutzung transferierten Biomaterialien und/oder der daraus gewonnenen
Analyseergebnisse] oder von zur Verfigung gestellten Analysemethoden und -routinen
entstehen.

(7) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter ist verpflichtet, dem/den an dem Nutzungsvertrag
beteiligten DIZ/DIZen von samtlichen Anspriichen Dritter freizustellen, die gegen sie wegen
missbrauchlichen Verhaltens des Projektes im Zusammenhang mit der Nutzung von
Projektdaten [und/oder ggf. transferierten Biomaterialien] sowie zur Verfigung gestellten
Analysemethoden und -routinen erhoben werden. Dies gilt nicht, wenn den (Projekt-)
Antragsteller/Projektleiter kein Verschulden am Entstehen des Anspruchs trifft.

(8) Der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter darf den Projektmitarbeitern erst dann Zugang zu
den zur Verfligung gestellten (Patienten-) Daten [ggf. zur Nutzung transferierten
Biomaterialien] sowie Analysemethoden und -routinen gewahren, wenn der/die jeweilige(n)
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Projektmitarbeiter sich persénlich und in schriftlicher Form auf die Einhaltung der an der
Daten, [ggf. Biomaterialien] und Analysemethoden und —routinen liefernden Einrichtung/
Institutionen geltenden Nutzungsordnungen verpflichtet hat. Diese Erklarung kann zur
Vereinfachung projektunabhangig zu Beginn der Tatigkeit des/der Mitarbeiters/-in fur die
Dauer des Beschaftigungsverhaltnisses bzw. bis zur Aufhebung der Erklarung erfolgen.

5 Antragsverfahren
5.1 Grundséatze des Antragsverfahrens

(1) Zugang zu Patientendaten- und Biomaterialien kann prinzipiell jedem Wissenschatftler fur
alle Arten gesundheitsbezogener Forschung (im offentlichen oder medizinisch-
wissenschaftlichen Interesse) gewahrt werden. Daflr wird ein Antragsverfahren mit
Nutzungsantrag implementiert, mit dem die fur das Auswertungsprojekt benétigten Daten und
Biomaterialien sowie die Nutzung von Analysemethoden und -routinen in den daten- und
biomaterialgebenden Standorten beantragt werden.

(2) Nutzer sind primar Einrichtungen der Medizinischen Fakultdt Mannheim bzw. des
Universitatsklinikums Mannheim und deren Mitarbeiter, die einen entsprechenden
Projektantrag gestellt haben. Externe Nutzer, die nicht Mitglied der Universitatsmedizin
Mannheim sind, kbnnen dann einen Antrag stellen, wenn sie durch Kooperationsprojekte oder
-vertrage mit der Medizinischen Fakultat bzw. dem Universitatsklinikum Mannheim verbunden
sind.

(3) Der Inhalt des Nutzungsantrags ist fur alle Varianten der Datenbereitstellung
(Datenbereitstellung durch ein DIZ oder mehrere DIZen, verteiltes Rechnen) und
Biomaterialbereitstellung verbindlich.

(4) Das UAC einer am Antragsprozess beteiligten Einrichtung/Institution entscheidet
innerhalb von 4-8 Wochen nach Eingang des Antrags uber dessen Genehmigung. Das
Votum ist nachweisbar zu dokumentieren. Die Transferstelle des DIZs der
Einrichtung/Institution teilt hiernach dem Antragsteller das Ergebnis mit. Neben einer
Genehmigung und Ablehnung kann das UAC die Entscheidung vertagen und weitere
Erlauterungen zum Nutzungsantrag vom Antragsteller/Projektleiter verlangen, wenn der
Nutzungsantrag die fur eine Genehmigung notwendigen Aspekte nicht vollstandig klart. In
diesem Fall beginnt die o0.g. Frist erneut, wenn die vom UAC geforderte Information bei der
Transferstelle des jeweils betroffenen DIZs eingeht (Naheres regelt die GO des UAC).

(5) Die Genehmigung eines Nutzungsantrages kann Auflagen fur die Nutzung der
beantragten Patientendaten, Biomaterialien oder den Einsatz von Analysemethoden und
-routinen enthalten. Diese sind dem Antragsteller von der Transferstelle zu tGbermitteln.

(6) Nach Abschluss des Nutzungsvertrages/einer Nutzungsvereinbarung zu einem vom UAC
genehmigten Projekt sollten die fiir das Projekt beantragten Patientendaten, Biomaterialien
dem Antragsteller/ Projektleiter in einem angemessenen Zeitraum (in der Regel innerhalb
von 4-8 Wochen, je nach Umfang der beantragten Daten und Biomaterialien) durch die
zustandige Transferstelle zur Verfigung gestellt/transferiert werden. Die zur Nutzung im DIZ
genehmigten Analysemethoden und -routinen sind in derselben Zeitspanne zum Einsatz zu
bringen. Abweichungen hiervon bedirfen einer gesonderten Vereinbarung im
Nutzungsvertrag/in der Nutzungsvereinbarung.

(7) Adressat der Antrage ist (i) die Transferstelle am Standort oder (ii) das Leading-DIZ (vgl.
Ziffer 3.1) bzw. die ZARS (vgl. Ziffer 3.5) fur den Fall, dass Daten und/oder Biomaterialien
oder Analysemethoden und -routinen der Einrichtungen/Institutionen mehrerer Standorte
beantragt werden.
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5.2 Form und Inhalt des Antrags

(1) Eine Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien erfordert grundsatzlich eine
Genehmigung durch das UAC.

(2) Ein Einsatz von Analysemethoden und -routinen muss ebenso beantragt werden. Im
Gegensatz zu Patientendaten und Biomaterialien liegt dabei die Herausforderung nicht auf
dem Zugang und der Verfiigbarkeit, sondern auf der Passfahigkeit und Ubertragbarkeit der
Analysemethoden und -routinen. Dies ist insbesondere dann relevant, wenn das beantragende
Projekt eine Translation der erzielten Ergebnisse in die klinische Primarversorgung zum Ziel
hat. Die Nutzung/Verwendung von Methoden und Analyseroutinen findet i.d.R. in einem
DiZz/mehreren DIZen statt und dient im Klinikkontext u. a. der Primarversorgung. Hierflr
sollte die Funktionalitat, Interoperabilitdét und Unbedenklichkeit der geplanten Verwendung
der Analysemethoden und -routinen vorab vom Antragsteller eingeschatzt werden (Risiko-
abschatzung).

(3) Ein Nutzungsantrag muss formal folgende Angaben enthalten:

a) Projekttitel,

b) (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter,

c) beabsichtigter Projektzeitraum,

d) Empfanger der Daten [und ggfs. Biomaterialien] oder Analysemethoden und -routinen,

e) Projektpartner (mit und ohne Co-PI-Funktion) sowie deren Funktion bzw. Beitrag im
Projekt,

f) Projektziel(e),

g) Wissenschaftliche Rationale,

h) Projektbeschreibung,

i) Begrindung der Machbarkeit/Biometrie/Fallzahlbetrachtung,

j) zur Projektdurchfiihrung zur Verfigung stehende (materielle und personelle)
Ressourcen,

k) Einzelheiten zu den (Patienten-) Daten [und ggf. Biomaterialien] (Datenelemente der
(Patienten-) Daten, [Art und Qualitét der Biomaterialien])

I) Spezifikation der Patienten/Probanden-Kollektive, benétigte Anzahl [und ggf. Art und
Menge an bendtigten Biomaterialien] mit Begriindung,

m) erwartete Ergebnisse i) hinsichtlich Verwertung z. B. Publikationen, Drittmittelantrége etc.
und ii) hinsichtlich der Ruckubermittlung erzeugter Derivate und Messdaten, die sich
beispielsweise aus den im Projekt geplanten Datenanalysen ergeben,

n) Vorgehen inkl. Darstellung des Riickmeldungs-Prozesses bei unerwarteten Ergebnissen
mit klinischer Relevanz fur den (Patienten-) Daten- [oder ggf. Biomaterial-] Spender (sog.
Zusatzfunde, u.a. Umgang mit der zuféalligen Entdeckung einer behandelbaren
Erkrankung oder der zufélligen Entdeckung eines Merkmals (genetische Veranderung/
Biomarker) als Studieneinschluss-Kriterium; Referenz: Handreichung zum MII-Consent,
S. 4, Punkt 8) und,

0) soweit erforderlich eine Unbedenklichkeitsbescheinigung oder das zustimmende Votum
einer nach Landesrecht berufenen Ethikkommission nach ethisch/rechtlicher Beratung.

(4) Die Angaben von a) bis n) sind fir einen Nutzungsantrag die Regel, Ausnahmen sind in
begriindeten Fallen moglich. Die Angaben a) bis ¢) und f) und h) werden von der ZARS
zur Registrierung und Offenlegung der Projektziele/-beschreibung genutzt.

(5) Die beantragten Patientendaten sind geeignet zu spezifizieren. Dazu eignet sich der
Verweis auf das Ubergreifende Metadatenverzeichnis bzw. den Mll-Kerndatensatz. Dies gilt
ebenso fur die in 1) zu spezifizierenden Kollektive unter Nutzung von Ein- und Ausschluss-
kriterien.

12



) Nutzungsordnung Daten und Bioproben Heinrich Lanz Zentrum

(6) Bei einem Nutzungsantrag betreffend Biomaterialien ist zudem anzugeben, welcher/
welche Parameter mit welchem methodischen Ansatz aus den Biomaterialien bestimmt
werden sollen. Dies sowie die hiermit verbundenen Rechte und Pflichten sind im Nutzungs-
vertrag/in der Nutzungsvereinbarung oder in einem zusatzlichen MTA als Annex zum
Nutzungsvertrag zu regeln.

5.3 Versagung der Nutzungsgenehmigung

(1) Die Genehmigung einer Nutzung von Patientendaten und/oder Biomaterialien und/oder
der Einsatz von Analysemethoden und -routinen kann versagt werden, wenn der Ausfihrung
wissenschaftliche, datenschutzrechtliche und ethische Griinde und/oder fehlende bzw. nicht
ausreichende (personelle & materielle) Ressourcen entgegenstehen. Nutzungsantrage,
die eine starke inhaltliche Uberlappung zu mindestens einem bereits bestehenden und
genehmigten Nutzungsantrag eines anderen Pl aufweisen, ohne dass es nach
Aufforderung des/der UACs zu einer Einigung/ Zusammenarbeit kommt, kénnen ebenso
abgelehnt werden.

(2) Die Nutzungsgenehmigung kann unabhangig von der formalen Genehmigungsfahigkeit
eines individuellen Forschungsprojekts ebenso versagt werden, wenn der Antragsteller/
Projektleiter oder ein anderer Projektmitarbeiter in einem friheren Fall schuldhaft und im
erheblichen Mal3e gegen die vorliegende Nutzungsordnung verstof3en hat.

(3) Ein nicht unerheblicher Verstol3 liegt insbesondere vor, wenn
a) die Nutzungs- und Verfligungsrechte gem. Punkt 2.3 missachtet wurden,
b) die Nutzung den gem. Punkt 2.5 zulassigen Rahmen tUberschritten hat,
c) die Berichtspflichten gem. Punkt 2.7 trotz Mahnung nicht erfillt wurden oder
d) die Projektergebnisse nicht gem. Punkt 2.9 zur Verfigung gestellt wurden.
e) die Regelungen zu Publikationskodex verletzt wurden.

(4) Die Versagung der Nutzungsgenehmigung ist vom UAC/UACs des/der betroffenen
DiZs/DiZen autonom zu beraten und zu entscheiden. Die Ablehnung bedarf einer
Begriindung.

(5) Die Nutzungsgenehmigung kann nachtraglich zuriickgezogen werden, insbesondere
wenn nachtraglich Grunde (vgl. Absatze 1 und 2) bekannt werden, die gegen eine solche
Genehmigung sprechen. Die nachtragliche Ricknahme bedarf der Diskussion im und der
Entscheidung des UAC sowie einer Begriindung. Die daraus folgenden Konsequenzen
ergeben sich aus Ziffer 7 dieser Nutzungsordnung

(6) Bei Verdachtsmomenten auf zu Unrecht entzogener Nutzungsgenehmigung und/oder
einen Verstol3/Versto3e gegen die DFG-Empfehlungen fur gute wissenschaftliche Praxis und
zu Unrecht vorgeworfene Fristversaumnisse (Berichtspflichten, Riickmeldung von erzielten
Projektergebnissen), unterstutzt die ZARS die Einrichtung (und ggf. die Einschaltung/
Vermittlung) einer Schlichtungsstelle, die auch bei vorgenannten Differenzen und anderen
Meinungsverschiedenheiten zwischen Einrichtungen/Institutionen und deren Antragsteller
/Projektleiter oder Projektmitarbeitern und den  Einrichtungen/ Institutionen, deren
DIZ/DIZen Daten und Biomaterialien sowie Analysemethoden und -routinen zur Verfligung
stellen, angerufen werden kann.

5.4 Nutzungsvertrag

(1) Voraussetzung fur den Transfer/die Nutzung der (Patienten-) Daten und/oder
Biomaterialien oder von Analysemethoden und -routinen nach Genehmigung eines
Nutzungsantrags ist der Abschluss eines Daten- und/oder Materialnutzungsvertrags
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(DTA/DAA/MTA) oder einer Nutzungsvereinbarung fir Analysemethoden und -routinen
(nachfolgend: Nutzungsvertrag). Mit diesem Vertrag verpflichten sich der (Projekt-)
Antragsteller/Projektleiter und die jeweiligen Projektpartner unterschriftlich zur Einhaltung der
vorgegebenen Nutzungsbedingungen und ggf. besonderer Auflagen.

(2) Der Nutzungsvertrag spezifiziert insbesondere:

a) Projektbeginn und Projektende

b) die dem Forschungsprojekt zur Verfliigung gestellten Patientendaten und
Biomaterialien (Qualitdt und Quantitat) und/oder zur Verfigung gestellte
Analysemethoden und -routinen

c) die Pflicht zur Berichterstattung und Information gem. Punkt 2.8 und zur Ruckiber-
mittlung von Projekt-Ergebnissen

d) ggf. den spatesten Zeitpunkt fir eine Rickgabe/eine (einvernehmliche) Vernichtung
nicht verbrauchter Biomaterialien,

e) den spatesten Zeitpunkt fur die Loschung transferierter (Patienten)Daten

f) sonstige Bedingungen und Auflagen

6 Transfer von Patientendaten, Biomaterialien und/oder Analyse-methoden/-routinen
6.1 Transfer von Daten

(1) Nach Abschluss des Nutzungsvertrags bereitet die Transferstelle des/der jeweiligen DIZs/
DIZen die (Patienten-) Daten gemaf den folgenden Absatzen (2) bis (5) zu einem Datensatz
fur die Ubergabe an den (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter unter Einhaltung der jeweils
aktuell geltenden Rechtsnormen (z. B. DSGVO) und der Datenschutzkonzepte des/der
jeweiligen DIZs/DIZen auf.

(2) Bei jedem Patienten, von dem (Patienten-) Daten in den zu tbergebenden Datensatz
aufgenommen werden sollen, wird gewéahrleistet, dass die vorliegende Einwilligungserklarung
die angefragte/beantragte Datennutzung zul&sst.

(3) Der Prozess, mit dem ein (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter Zugang zu (Patienten-)
Daten erlangen kann, unterscheidet sich danach, ob die Daten an den Antragsteller
herausgegeben werden (Datenbereitstellung) oder der Antragsteller die Daten iber einen
verteilten Ansatz in seine Analyse einbeziehen kann. Im letztgenannten Fall verlassen die
(Patienten-) Daten den Standort bzw. die Einrichtung/Institution nicht; nur die
Analyseergebnisse werden an eine zuvor definierte Stelle Ubersendet. Fir die ggf. beantragte
Bereitstellung von Biomaterialien nach Antragsgenehmigung ist i. d. R. immer ein Transfer
derselben durch die Biobank(en) am Standort eines angefragten DIZ erforderlich; flr aus
Biomaterialien gewonnene Analysedaten/Analyseergebnisse hingegen gilt ebenfalls Ziffer
6.1 (3) Satz 1 und 2.

(4) Die technischen Details der Ubergabe von Daten [und ggf. Biomaterialien] sowie von
Analysemethoden/-routinen vereinbart die Transferstelle [ggf. Uber die zentrale/dezentrale
Biobank] des/der Standorte des/der jeweils beteiligen DIZs/DIZen in Abstimmung mit dem
jeweiligen (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter und fiihrt diese durch. Jede Ubergabe ist zu
protokollieren; die Ubergabeprotokolle sind von allen beteiligten Partnern zu archivieren
(DI1Z/DIZe, Biobank/en, (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter). Im Falle einer verteilten Analyse
muss der (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter mit den Transferstellen des/der beteiligten DIZs/
DIZen einen Konsens Uber das zu uUbermittelnde/zuriickzuspielende Datenformat erwirken
(minimal agreement on research aims, MAORA).
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6.2 Transfer von Biomaterialien

(1) FUr den Transfer von Biomaterialien gelten Uber die Regelungen zum Datentransfer
hinaus folgende Bestimmungen:

a) Die Transferstelle erstellt auf Grundlage des Nutzungsantrags eine Anforderungsliste,
aus der die Auswahl der Patienten-Kollektive und die Art und Menge der jeweils
bendtigten Biomaterialien hervorgeht.

b) Mit der Durchfihrung des Transfers der Biomaterialien wird die operative Ebene der
Biobank betraut. Die Biomaterialien werden ausschlieBlich an einen vom
Antragsteller/Projektleiter namentlich benannten Empfanger, in der Regel den
Antragsteller/Projektleiter, auf Basis eines abgestimmten MTA-Moduls des
Nutzungsvertrags/der Nutzungsvereinbarung versendet.

6.3 Identifizierende Daten, Kontaktaufnahme mit Teilnehmern

(1) Eine Re-ldentifikation von Patienten/-innen (z. B. um eine Rekontaktierung zu ermdglichen)
kann ausschlief3lich nach Zustimmung von dem/jedem an dem Nutzungsvertrag beteiligten DIZ
erfolgen. Die grundsatzliche Entscheidung Uber eine Rekontaktierung obliegt dabei dem/den
UAC/UACs des/der beteiligten DIZ/DIZen. Die dem/den DIZ/DIZen zugehdrige unabhéngige
Treuhandstelle kann dazu intern mit der Aufbereitung beauftragt werden, so dass eine
Rekontaktierung erfolgen kann.

(2) Die Rekontaktierung eines Patienten/Probanden darf ausschliel3lich durch die primar
betreuende/behandelnde Einrichtung/Institution ggf. unter Einschaltung/Information der
Treuhandstelle des/der lokal zustdndigen DIZs/DIZen erfolgen. In Abhangigkeit von der
Einwilligung der/des Patientin/-en ihre/seine Kontaktdaten an den lokalen klinisch tatigen
Projektpartner weiterzuleiten, kann eine Kontaktaufnahme durch den lokalen klinisch tatigen
Projektpartner zum ausschlie3lichen Zweck der Durchfuhrung des genehmigten Projekts
erfolgen.

(3) Personenidentifizierende Daten (z. B. Name, Adresse, Kontaktdaten) werden Dritten in
keinem Fall zuganglich gemacht. Die zur Verknlipfung der (Patienten-) Daten benétigten
Identifikatoren werden konsistent durch projektspezifische Pseudonyme
(Sekundéarpseudonyme) ersetzt. Die Abbildung zwischen urspringlichen Identifikatoren und
projektspezifischen Pseudonymen wird in der Treuhandstelle des/der jeweils (patienten-)
datenliefernden DIZs/DIZen hinterlegt. Eventuelle Abbildungen zwischen den von
verschiedenen Einrichtungen/Institutionen gebildeten Sekundarpseudonymen werden von
einem gemeinsam vereinbarten zustandigen unabhéngigen Treuhanddienst verwahrt. Diese
Abbildungen werden nicht an den Projektpartner tbergeben.

(4) Wenn erforderlich werden von Mitarbeitern des DIZs je nach Auflage des zustdndigen UACs
Modifikationen des/der (Patienten-) Datensatzes/Datensatze zur Verringerung des
Reidentifikations-Risikos durchgefuhrt (z. B. Ersetzen von bestimmten Datumsangaben,
Unkenntlichmachung von Identifikatoren in Bilddaten o. &.).

6.4 Aufwandsentschadigung(en)

(1) Eine Aufwandsentschadigung fir die Bearbeitung von Nutzungsantragen und fur die
Ausstellung von Nutzungsvertragen wird nicht erhoben.

(2) Im Zusammenhang mit der Aufbereitung und dem Transfer von Patientendaten oder
gewonnenen Biomaterialien sowie fir den Einsatz von im DIZ ggf. zu nutzenden Analyse-
methoden und -routinen kann ein erheblicher zusétzlicher Aufwand an Sach- oder Personal-
mitteln entstehen. Dieser zusatzliche Aufwand ist bei externen Projekten in der Regel aus
Ressourcen der externen Projektpartner zu tragen und angemessen zu entschadigen.
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Néheres dazu (d.h. Art und Weise der Aufwandsentschadigung) wird ggf. in den
entsprechenden projektspezifischen Nutzungsvertragen geregelt.

(3) Lagerkosten sind zu bezahlen, wenn Proben und korrespondierende Daten fortgesetzt nicht
der wissenschaftlichen Community zur Verfigung gestellt werden. Hierzu ist ein Beschluss des
Biobanking Boards erforderlich.

7 Rechtsfolgen bei VerstdfRen
Entziehung oder Beschrankung der Nutzungsrechte:

(1) Bei VerstbRRen gegen die Bestimmungen des Nutzungsvertrags oder erteilter Auflagen zur
Datennutzung [oder ggf. Nutzung von Biomaterialien] und/oder erteilter Auflagen fur den Einsatz
von im DIZ zur Verfligung gestellten Analysemethoden und -routinen kann das betreffende DIZ
oder ein Verbund mehrerer DIZen dem (Projekt-) Antragsteller/Projektleiter oder den
Projektpartnern die vormals eingeraumte Nutzungsgenehmigung von (Patienten-) Daten [und
ggf. von Biomaterialien] und/oder zur Verfiigung gestellte Analysemethoden und -routinen ganz
oder teilweise entziehen.

(2) Dies gilt insbesondere, aber nicht ausschlie3lich, wenn wissenschaftliches Fehlverhalten/
Vertragsmissachtung gemaR Ziffer Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.
nachgewiesen werden kann.

(3) Im Falle des Entzugs der Nutzungsgenehmigung ist die Nutzung der transferierten
(Patienten-) Daten und/oder die Nutzung von bereits transferierten Biomaterialien und/oder die
Nutzung von zur Verfligung gestellten Analysemethoden und -routinen unverziglich einzustellen.
Sowohl sind dann transferierte (Patienten-) Daten unverziglich zu léschen sowie ggf. auch nicht
verbrauchte Biomaterialien unverziiglich an die Biobank/en am Standort des/der jeweiligen DIZs/
DlZen zuriickzugeben oder einvernehmlich zu vernichten. Bisher erzielte Projektergebnisse sind
der/den Transferstelle/n des/der jeweiligen DIZs/DIZen unverziiglich zu Gbermitteln.

(4) Weitergehende Anspriche eines/jedes an dem jeweiligen Nutzungsvertrag beteiligten DIZs/
DiZen, namentlich im Falle schuldhafter Verstd3e des (Projekt-) Antragstellers/Projektleiters,
bleiben davon unberdihrt.

(5) Die Entscheidung Uber die Beschrankung oder den Entzug einer Nutzungserlaubnis trifft jedes
an dem jeweiligen Nutzungsvertrag beteiligte DIZ im Einvernehmen mit dem/den zusténdigen
lokalen UAC/UACs. Die Entscheidung ist zu begriinden und dem (Projekt-) Antragsteller/
Projektleiter das Votum schriftlich mitzuteilen.

8 Schlussbestimmungen

8.1 Inkrafttreten und Ubergangsregelungen

Die Nutzungsordnung tritt mit Beschluss des Fakultatsrates vom 17.07.2019 in Kraft.
8.2 Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Bestimmungen dieser Nutzungsordnung unwirksam oder undurchfihrbar
sein oder werden, bleibt davon die Wirksamkeit der Nutzungsordnung im Ubrigen unberiihrt.
An die Stelle der unwirksamen oder undurchfiihrbaren Bestimmung soll diejenige wirksame
und durchfuhrbare Regelung treten, deren Wirkungen der Zielsetzung am nachsten kommen,
die die teilnehmenden Institutionen mit der unwirksamen bzw. undurchfiihrbaren Bestimmung
verfolgt haben. Die vorstehenden Bestimmungen gelten entsprechend fir den Fall, dass sich
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die Nutzungsordnung als liickenhaft erweist.

Heinrich Lanz Zentrum
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