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1 Praambel

Ein zentrales Anliegen des Universitatsklinikum Erlangen ist es, die Bereitstellung von Patientendaten
und Bioproben fur medizinische Forschungsprojekte in einer klar geregelten Art und Weise, datenschutz-
gerecht zu ermoglichen und dabei méglichst konsistent zu den harmonisierten Rahmenbedingungen der
Medizininformatik-Initiative (MIl) des Bundesministeriums flr Bildung und Forschung (BMBF) fir einen
bundesweit einheitlich geregelten Zugang zu und dem Austausch von (Patienten-) Daten und ggf. Biopro-
ben zu sein.

Vor diesem Hintergrund erkennt das Universitatsklinikum Erlangen fir alle Daten-/
Bioprobennutzungsantrage und Daten-/Bioprobennutzungsprojekte, die Uber das deutsche Forschungs-
datenportal Gesundheit (FDPG) an das Use & Access Committe des Universitatsklinikums Erlangen
(UAC) (siehe 3.1) gerichtet werden, die ,Ubergreifende Nutzungsordnung zum Austausch von Patienten-
daten, Biomaterialien, Analysemethoden und -routinen im Rahmen der Medizininformatik-Initiative®,
nachfolgend ,MIl Ubergreifende Nutzungsordnung* genannt, an.

Gleichzeitig sollen lokale Besonderheiten wie z. B. der d.hip Data Center Vertrag, sowie lokale Daten
und Bioprobennutzungsprojekte, die von Forschern des Universitatsklinikums Erlangen bzw. der Medizi-
nischen Fakultat (oder auch anderer Fakultaten) der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg
initiilert werden, ohne dass daflr Datenbestande anderer Standorte bendétigt werden (lokale Antrage),
und somit einem vereinfachten Verfahren unterliegen kdnnen, Berlcksichtigung finden.

2 Allgemeines
21 Regelungszweck

Diese lokale Nutzungsordnung ist als Erganzung zu der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung zu verste-
hen. Sie regelt die lokalen Besonderheiten und setzt den Rahmen flr standortinterne Daten und/oder
Bioprobennutzungsantrage sowie Daten- und/oder Bioprobennutzungsprojekte (siehe 4.1). Sofern in die-
ser lokalen Nutzungsordnung nichts Abweichendes geregelt ist, gelten die Bestimmungen der Ml Uber-
greifenden Nutzungsordnung in ihrer jeweils zum Zeitpunkt des Nutzungsantrags gultigen Fassung ent-
sprechend.

3 Lokale Besonderheiten

3.1 Use & Access Committee (UAC) des Universitatsklinikums Erlangen

1. In Bezug auf die Definition eines Use & Access Committees gilt Ziffer 1.13 der ,Ubergreifenden
Nutzungsordnung zum Austausch von Patientendaten, Biomaterialien, Analysemethoden und -routi-
nen im Rahmen der Medizininformatik-Initiative“.

2. Die Besetzung des UAC des Universitatsklinikums Erlangen wird vom Vorstand des Universitatskli-
nikums Erlangen festgelegt.

3. In Einvernehmen mit dem Vorstand des Universitatsklinikums Erlangen hat sich das UAC des Uni-
versitatsklinikums Erlangen eine Geschaftsordnung gegeben und kann diese, wiederum in Einver-
nehmen mit dem Vorstand des Universitatsklinikums Erlangen, sich wechselnden Anforderungen
und Rahmenbedingungen anpassen.

4. Die Liste der jeweils aktuellen Mitglieder des UAC, die Geschaftsordnung des UAC des Universi-
tatsklinikums Erlangen, sowie die ,Nutzungsordnung zur Bereitstellung von Patientendaten und
Bioproben flur medizinische Forschungsprojekte” des Universitatsklinikums Erlangen werden so-
wohl im Intranet als auch auf den Webseiten des Universitatsklinikums Erlangen hinterlegt, so
dass diese Dokumente jederzeit von interessierten Forschern eingesehen werden kénnen.
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3.2 d.hip Data Center Vertrag

1. Das Universitatsklinikum Erlangen und Siemens Healthineers haben gemeinsam mit der Friedrich-
Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg (FAU) und dem Medical Valley EMN e.V. (MV) einen Rah-
menvertrag flr die Zusammenarbeit d.hip (Digital Health Innovation Platform) abgeschlossen. Zum
Zweck der Nutzung von Daten im Rahmen von d.hip Projekten wurde ein Datennutzungsrahmenver-
trag (Data Center Vertrag) geschlossen.

2. Dieser d.hip Data Center Vertrag beruft sich zu groen Teilen auf die MIl Ubergreifende Nutzungs-
ordnung. Lediglich in wenigen Aspekten definiert er aus industrieller Sicht relevante Abweichungen
von der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung.

3. Fur Datennutzungsantrage und Datennutzungsprojekte im d.hip Kontext gilt somit dieser d.hip
Data Center Vertrag.

33 Transfer von Patientendaten, ggf. Biomaterialien und Analysemethoden (Abwei-
chung zur MII ubergreifenden Nutzungsordnung)
1. Ziffer 4 Absatz (2) der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung wird fur alle Nutzungsantrage unter Be-
ricksichtigung der Erlanger Gegebenheiten ersetzt durch den nachfolgenden Absatz

Die fur das Datenmanagement verantwortliche Stelle ist ein Datenintegrationszentrum (DIZ),
welches flr eine Daten-Nutzung Patientendaten beisteuert (die Herausgabe von Bioproben er-
folgt davon unabhangig immer Uber die Central Biobank Erlangen (CeBE) oder ihre entspre-
chende Teilbiobank). Im Zuge der Genehmigung eines Nutzungsantrags konnen DIZ sich bereit
erklaren, die Funktion der fir das Datenmanagement verantwortlichen Stelle zu Gbernehmen.
Wenn die koordinierende Stelle nicht selbst die Funktion Ubernehmen kann, wahlt sie aus den
DIZ, die sich dazu bereit erklart haben, die flir das Datenmanagement verantwortliche Stelle
aus. Gibt es keine DIZ, die sich nach Satz 2 bereit erklart haben, bestimmt die koordinierende
Stelle die fur das Datenmanagement verantwortliche Stelle aus dem Kreis aller an dem Nutzer-
Projekt beteiligten DIZ. Sowohl bei dem Verfahren nach Satz 3 als auch bei dem Verfahren nach
Satz 4 soll sich die Entscheidung der koordinierenden Stelle danach richten, welches DIZ aus
der jeweiligen Auswahl flr das jeweilige Nutzer-Projekt die hochste Anzahl an Patientendaten-
satzen (Fallzahl) zur Verfugung stellt.

2. Ziffer 4 Absatz (3) der Ml Ubergreifenden Nutzungsordnung wird fUr alle Nutzungsantrage unter Be-

rucksichtigung der Erlanger Gegebenheiten ersetzt durch den nachfolgenden Absatz

Nach Abschluss des Nutzungsvertrags veranlassen die ausfuhrenden Stellen ggf. die Aufberei-
tung und Bereitstellung der zur Nutzung zu Uberlassenden Bioproben. Der Transfer von Biopro-
ben an den Nutzer wird durch die koordinierende Stelle veranlasst und erfolgt jeweils durch die
Biobanken der Geber. Dem Nutzer obliegt die notwendige Mitwirkung, um den Transfer der ver-
tragsgegenstandlichen Bioproben zu erméglichen. Nach Ubergabe der Bioproben geht die Ge-
fahr auf den Nutzer Uber. Der Nutzer hat die Bioproben sorgsam und gemaf den jeweils aktu-
ellen Standards von Wissenschaft und Technik zu behandeln, zu lagern und ggf. wieder zuruck
zu senden. Die Transferstellen der Geber erstellen, in Abstimmung mit den jeweils betroffenen
Teilbiobanken der CeBE, auf Grundlage des Nutzungsvertrags eine Anforderungsliste, aus der
die Auswahl der (Patienten-) Kollektive und die Art, Menge und Qualitat der ggf. jeweils bendtig-
ten Bioproben hervorgeht. Die Bioproben werden ausschlieflich an einen im Nutzungsantrag
oder einem (zusatzlichen) projektspezifischen Material Transfer Agreement (MTA) namentlich
benannten Empfanger — in der Regel den verantwortlichen Mitarbeiter (Ziffer 1.21) — versendet
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4 Lokale Antrage
4.1 Anwendungsbereich

1. Dieser Abschnitt regelt entsprechend Ziffer 2.2 Abs. (4) der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung
Besonderheiten lokaler Daten-/Bioprobennutzungsantrage.
2. Lokale Daten-/Bioprobennutzungsantrage, sind Antrage durch
a) Angehorige des Universitatsklinikums Erlangen oder der Medizinischen Fakultat der Friedrich-
Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg, oder

b) Angehorige einer anderen Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg, so-
fern ein Projektpartner der Medizinischen Fakultat der FAU bzw. des Universitatsklinikums Er-
langen beteiligt ist (sog. Tandemantrag)

bei welchen nur im DIZ des Universitatsklinikums Erlangen verfigbare Daten bzw. in der CeBE ver-

fugbare Bioproben angefragt werden.

3. Klinikumsinterne Daten-/Bioprobennutzungsantrage sind Antrage durch Angehdrige einer oder
mehrerer Abteilungen des Universitatsklinikums Erlangen, die lediglich Daten aus Abteilungen des
Universitatsklinikums beantragen, und an denen keine externen Kooperationspartner auf3erhalb
des Universitatsklinikums beteiligt sind.

4.2 Koordinierende Stelle

Die in der Ml Ubergreifenden Nutzungsordnung unter Ziffer 1.17 beschriebene ,Koordinierende Stelle”
wird im Kontext rein lokaler sowie klinikumsinterner Antrage durch die Geschaftsstelle des UAC des
Universitatsklinikums Erlangen wahrgenommen.

4.3 Fiir das Datenmanagement verantwortliche Stelle

Die in der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung unter Ziffer 1.23 beschriebene ,flr das Datenmanage-
ment verantwortliche Stelle” wird im Kontext rein lokaler sowie klinikumsinterner Antrage durch das
DIZ des Universitatsklinikums Erlangen wahrgenommen.

4.4 Registrierung von Daten- und/oder Bioprobennutzungsprojekten

Alle Projekte, bei denen Daten des Datenintegrationszentrums und/oder Bioproben der CeBE genutzt
werden, sind bei der UAC-Geschaftsstelle zu registrieren. Dies beinhaltet auch rein klinikumsinterne
Projekte, die keiner Entscheidung des UAC bedurfen (siehe §4.5 (2)). Zur Registrierung ist der Mll-Da-
tennutzungsantrag in der jeweils aktuellen Form zu nutzen.

4.5 Durch das UAC freizugebende Daten- und Bioprobennutzungen

1. In einem Universitatsklinikum gibt es eine Vielzahl von Daten- sowie Bioprobennutzungsvarianten,
die aber nicht alle eine Behandlung und Freigabe durch das Use & Access Committee (UAC) des
Universitatsklinikums Erlangen erfordern. Die durch das UAC freizugebenden Daten- und
Bioprobennutzungsszenarien sind solche, bei denen Daten aus unterschiedlichen Ursprungsberei-
chen Uber das DIZ des Universitatsklinikums harmonisiert und zusammengefihrt werden bzw. bei
denen zentral Uber die CeBE verwaltete Bioproben von Forschern beantragt werden, die diese
nicht urspringlich selbst in die CeBE beigetragen haben.

2. Hiervon ausgenommen sind rein klinikumsinterne Daten- und Bioprobennutzungsantrage gemaf
84.1 (3), bei denen die Freigabe aller einzubeziehenden datengebenden Abteilungen vorliegt. Die
Vorgehensweise fUr das Einholen der Freigaben ist im Dokument , Verwendung von Patientendaten
der Kliniken/Abteilungen/Institute des Universitatsklinikums zu eigenen und internen Forschungs-
zwecken® beschrieben. Das Ergebnis des Freigabeprozesses ist der UAC-Geschaftsstelle mitzutei-
len. Sollte kein Einvernehmen der Datennutzer mit den datengebenden Abteilungen erreicht wer-
den, wird der Antrag zur Entscheidung an das UAC weitergeleitet.

3. Um den Forschern des Universitatsklinikums Erlangen und der Medizinischen Fakultat der Fried-
rich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg Richtlinien daflir zu geben, welche Art von Daten- und
Bioprobennutzung Uber das Use & Access Committee (UAC) des Universitatsklinikums Erlangen
beantragt werden muss und welche nicht, pflegt und veréffentlicht die UAC-Geschaftsstelle eine
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Checkliste mit Kriterien, die illustrieren, wann ein lokaler bzw. klinikumsinterner Daten- und Biopro-
benantrag zur Entscheidung beim UAC vorzulegen ist.

4.6 Zustimmungsfristen der Geber bei abgeleiteten Daten oder Bioproben

1. Die in den Regelungen in Ziffer 2.8 Absatz (3) der MIl Ubergreifenden Nutzungsordnung benannte
Sperrfrist von 2 Jahren, nach deren Ablauf abgeleitete Daten oder Bioproben auch ohne Zustim-
mung der Geber der abgeleiteten Daten oder Bioproben vom UAC fur Daten- und Bloprobennut-
zungsantrage freigegeben werden konnen, soll nur flr den Fall gelten, dass diese Geber keine An-
gehorigen des Universitatsklinikums Erlangen oder der Medizinischen Fakultat der Friedrich-Alexan-
der-Universitat Erlangen sind.

2. Falls die Geber von abgeleiteten Daten oder Bioproben Angehdérige des Universitatsklinikums Er-
langen oder der Medizinischen Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen sind, soll von
diesen, im Falle eines Nutzungsantrags flr solche abgeleiteten Daten oder Bioproben, auch Uber
die 2-jahrige Sperrfrist hinaus immer die Freigabe eingeholt werden.

4.7 Zustimmungserklarung

An die Stelle des Abschlusses eines Daten-/Bioprobennutzungsvertrags tritt im Falle der Genehmigung
eines Daten- und/oder Bioprobennutzungsantrags eines Angehdrigen des Universitatsklinikums Erlan-
gen bzw. der Medizinischen Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-NUrnberg eine Zustim-
mungserklarung zur lokalen Nutzungsordnung.

4.8 Informations- und Berichtspflichten, Archivierung von Ergebnisdaten

Vorgaben der MII-Nutzungsordnung zu Informations- und Berichtspflichten sowie der Bereitstellung und
Archivierung von Ergebnisdaten gelten uneingeschrankt auch fur rein klinikumsinterne Projekte gemaf
§4.1 (3).

5 Nutzung von Bioproben der CeBE (Central Biobank Erlangen)

51 Allgemeines

1. Die Biobank Ubernimmt keine Gewahr oder sonstige Haftung fir die Eignung der Bioproben und
ggf. assoziierten Daten und die hieraus gewonnenen Analysedaten fur den vom Nutzer vorausge-
setzten und nach dem Nutzungsvertrag zulassigen Nutzungszweck.

2. Nach Genehmigung eines Antrages wird die Probenlogistik umgehend besprochen, die Proben zeit-
nah ausgelagert/bearbeitet und ein Ubergabetermin vereinbart. Dem Antragsteller werden alle Da-
ten und Proben Ubergeben, die zur Erflllung seines Forschungsvorhabens notwendig sind. Bei der
Herausgabe von Proben wird ein Ubergabeprotokoll fiir interne Nutzer bzw. ein Material Transfer
Agreement (MTA) fur externe Nutzer angefertigt und unterzeichnet.

3. Mit Ausnahme analytischer Zwecke wird die Nutzer*in das Material niemals chemisch, biologisch
oder auf andere Weise modifizieren. Das Material wird nicht in menschlichen Versuchspersonen,
in Klinischen Studien oder zu diaghostischen Zwecken unter Beteiligung von Menschen verwendet.
Material und Daten werden nur flir Forschungszwecke und nicht flr die direkte kommerzielle Ver-
wertung verwendet.

5.2 Prioritaten der Nutzung von Bioproben

1. Beitragende klinische Einrichtungen haben uneingeschrankten Zugang zu selbst eingebrachten
Proben und Daten.

2. Einrichtungen, die in einem Nutzungsantrag beantragte Bioproben in die CeBE bzw. eine ihrer Teil-
biobanken eingebracht haben, sind vor Projekt-/Bioprobennutzungsgenehmigung flr andere Ar-
beitsgruppen grundsatzlich zu konsultieren und werden explizit um ihre Freigabe innerhalb eines
Zeitraums von 2 Wochen gebeten.
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5.3 Berichterstattung & Publikationen

1. Berichte und Publikationen, die im Kontext eines genehmigten Nutzungsantrags fur Bioproben er-
stellt und an die Geschaftsstelle des UAC des Universitatsklinikums Erlangen (in ihrer Rolle als
Koordinierende Stelle) Ubergeben werden, leitet diese in einem angemessenen Zeitraum an die
CeBE Geschéaftsstelle weiter.

2. Das Sammeln, Charakterisieren, Evaluieren und Aufbereiten von humanen Bioproben und ihrer Ex-
trakte fUr die Forschung stellt grundsatzlich eine wissenschaftliche Leistung dar. Dies ist bei Ver-
offentlichungen und wissenschaftlichen Projektantragen angemessen zu berucksichtigen. In Publi-
kationen, denen Daten oder Probenmaterial oder herausgegebene Ergebnisse der CeBE ganz oder
teilweise zugrunde liegen, muss klar erkennbar sein, dass diese durch die CeBE zur Verfigung ge-
stellt wurden.

3. Die Regelung von Ko-Autorenschaften erfolgt einvernehmlich zwischen der Nutzer*in und den an
der Einbringung, Pflege oder Auswertung der Daten/Proben beteiligten Kliniken und Instituten.
Grundsatzlich gelten die Empfehlungen der DFG zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis.

6 Anlagen

Verzeichnis der Anlagen:

1) MII Gbergreifende Nutzungsordnung

Mitgeltende Unterlagen
MIl Ubergreifende Nutzungsordnung
MIK-IFM-CL-Verfahrensablauf zur Nutzung von Daten und Bioproben
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