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= Voraussetzungen zur Daten/Probennutzung: die 3 Pfeiler
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Weiterverwendung von Daten / Proben




Weiterverwendung gesundheitsbezogener Personendaten oder von
biologischem Material
DEFINITION GEMASS SCHWEIZER HUMANFORSCHUNGSGESETZ

Dies schliesst neben dem eigentlichen Analysieren auch jeden weiteren Umgang fir Forschungszwecke ein
(Humanforschungsverordnung Art. 24):

» Beschaffen, Zusammenfihren oder Sammeln,

« das Registrieren oder Katalogisieren,

« das Aufbewahren oder Erfassen in Bio- oder Datenbanken,
« das Zuganglichmachen, Bereitstellen oder Ubermitteln.

Das Spital tragt die Verantwortung, dass Daten und Proben nur zu dem Zweck verwendet
werden, zudem sie erhoben/entnommen wurden, bzw. im Falle einer Zweckentfremdung die
regulatorischen Voraussetzungen erfllt sind.
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Weiterverwendung gesundheitsbezogener Personendaten oder von
biologischem Material
EINWILLIGUNG UND BEWILLIGUNG

Jede Erhebung von Daten / Entnahme von Material fir Forschungszwecke stellt ein EK R
bewilligungspflichtiges Projekt dar und bedingt die spezifische Einwilligung der betroffenen ]

Person.

Jede Weiterverwendung bestehender Daten / Proben flr Forschungszwecke bedingt die T
Einwilligung der betroffenen Person und stellt in der Regel ein EK bewilligungspflichtiges Projekt .

dar

Ausnahme: anonymisierte oder anonyme nicht-genetische Daten

Ausnahme: Aufbau von Datenbanken und Biobanken durch Weiterverwendung von
bestehenden Daten und Restmaterial :
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Voraussetzungen zur Proben/Daten-Nutzung
Die 3 Pfeiler



Voraussetzungen zur Daten / Probennutzung

3 GRUNDVORAUSSETZUNGEN SIND ZU PRUFEN

J ' | Liegt die notwendige Einwilligung der Person vor zur beabsichtigten Nutzung

. Liegen die notwendigen behordlichen Bewilligungen vor zur beabsichtigten Nutzung

E § Schranken bestehende Vertrage / Reglemente die beabsichtigte Nutzung ein und liegen die
notwendigen Vertrage mit den Empfangern der Daten / Proben vor
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Voraussetzungen zur Daten / Probennutzung
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Voraussetzungen zur Daten / Probennutzung
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Prufkriterien zur Proben/Datennutzung

Die 6 Grundfragen



Die 6 Grundfragen

WAS?
WER?
WOZU?

= INWSEERRANBIEN Besteht das notige Einverstandnis der betroffenen Personen fiir die Daten/Proben-Bearbeitung?

WIE? Wie werden die Daten/Proben bearbeitet/gelagert und wie sind sie hierbei geschiitzt? Bestehen die gesetzlich geforderten technischen,
betrieblichen und organisatorischen Schutzmassnahmen?

BEWILLIGT?
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Die 6 Grundfragen

DATEN/PROBEN-ART VERSCHLUSSELUNGSGRAD

erfallt

Prufkriterium Prufkriterium

DATEN/PROBEN-DEFINITION

Prufkriterium
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Die 6 Grundfragen

IDENTIFIZIERENDE DATEN

Prifkriterium Ja Nein  Ausfiihrung

= Spital Zirich



Die 6 Grundfragen

WER?

EMPFANGER / BEARBEITER

Gruppe/Institut/etc. (Oder falls méglich namentlich genannte USZ  Extern Nur Nur anonymisiert Falls Gruppe/Institut/etc: Person, die die
Person) pseudonymisiert Verantwortung tbernimmt
(Vertragspartei)
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Die 6 Grundfragen

WOZU?

ZWECK

Prufkriterium
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Die 6 Grundfragen

EINVERSTANDEN?

EINWILLIGUNG(EN)

Prifkriterium
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Die 6 Grundfragen

TECHNISCH-BETRIEBLICHE SCHUTZMASSNAHMEN

Prafkriterium Ja

transfer.usz.ch

USZ RedCAP

USZ SecuTrial

Externe eCRF Lésung

USZ Server mit Passwortschutz/Benutzer-Einschrankung

Excel Tabellenkalkulation als ,Datenbank” mit PDF Backups

USZ Datawarehouse Service

USZ BioResource Biobank
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Die 6 Grundfragen

BEWILLIGT?

DOKUMENTE

Prifkriterium

Version / Datum

liegt vor

n.a.
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USZ Data / Sample Governance Board




Beschluss der Spitaldirektion fur einen zentralen Governance-
Prozess fur Daten- und Proben-Nutzungen
AUSGANGSLAGE & AUFTRAG

Immer mehr Anfragen fir Heutiger Bewilligungsprozess
Weiterverwendung von Daten / Proben ist risikobehaftet und ineffizient
= taglich am USZ: 2-10 Anfragen fir die Nutzung von Daten = Anfragen entstehen lber mehrere parallele Kanale

(B Fifelercil MoEy Cleh VI Igeneh ATEes aliews = Anfragen richten sich an eine Vielzahl von Empfangern

= Anfragen missen unter strategischen, ethischen und

rechtlichen Gesichtspunkten beurteilt werden = Prozesse zur Beurteilung / Bewilligung sind nicht

einheitlich bzw. nicht definiert
= Volumen wachst, v.a. durch Daten-basierte

, = nicht sicherstellt, dass immer alle nétigen Stellen
Forschungsprojekte

beigezogen werden

Die Spitaldirektion beschliesst auf Antrag der Direktion Forschung und Lehre vom 18. September 2020:

1. Zwecks Harmonisierung der Serviceangebote und Prozesse bei Daten- und Probenanfragen und zur
Sicherstellung eines «Single Point of Contact» sollen ein digitales Portal eingefthrt und ein «Data
Governance Board» gegriindet werden.

Die Direktion ICT wird beauftragt, das Data Governance Board bis Ende 2020 zu konstituieren.

Die Direktion ICT wird beauftragt, das digitale Portal als «Single Point of Contact» fir den Eingabe-
und Freigabeprozess der Daten- und Probenanfragen rechtzeitig zu konzipieren und bereitzustellen.
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Data Governance Board mit digitalem Portal fur Anfragen

GRUNDPRINZIP

Antragssteller Digitales Portal Data Governance Board
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Das Data Governance Board soll samtliche Anfragen flir die Weiternutzung von Daten

= an einer Stelle am USZ standardisiert entgegennehmen und abarbeiten

= nach strategischen, ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten einheitlich beurteilen und
bewilligen

= dabei die Einhaltung der relevanten Gesetze, Verordnungen und USZ-Standards
sicherstellen,

= erteilte Bewilligungen transparent und nachvollziehbar dokumentieren, und
= alle dazu nétigen Stellen einbeziehen und koordinieren
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Die Anfragen werden anhand ihrer Eigenschaften automatisch den
zustandigen Board Members zur Prufung zugewiesen

BEWILLIGUNGSPROZESS (1/2)

Anfrage 1 Anfrage 2 Anfrage 3
l Automatische Zuweisung l l
und Benachrichtigung
- o
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@ DGB Mitglied muss
‘ Anfrage beurteilen
. DGB Mitglied muss
Anfrage nicht beurteilen
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Eskalation an Data Governance Board als Gremium

BEWILLIGUNGSPROZESS (2/2)

Automatische Bewilligung Eskalation ins DGB Meeting
sobald alle beurteilenden sobald ein beurteilendes DGB Mitglied
DGB Mitglieder bewilligt haben ablehnt oder Abstimmungsbedarf anmeldet
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Je nach Anfrage mussen unterschiedliche Stellen eine Prufung
vornehmen. Vertreter dieser Stellen bilden zusammen das DG Board
ZUWEISUNGSKRITERIEN, PRUFENDE STELLEN & ZUSAMMENSETZUNG DG BOARD

Charakteristiken der Anfrage ) Prifende Stellen

Sollen Daten in medizinische Register Ja ) Datenmanagement Arztliche Direktion

Ubertragen werden? ‘ (ADI Datenmanagement)

Ja

Clinical Trials Center

Sollen Daten fiir Forschung ) (CTC)
und/oder Entwicklung genutzt werden? se—— . o i
Nein STallton S SEne e AT T e Ja Medizinische Applikationen und Services
s forschungbezogenen Zweck genutzt ) (ADI IT)
werden?
Handelt es sich um eine Anfrage fur Ja ) Medizinische Applikationen und Services
den persénlichen Leistungsnachweis? (ADIIT)
Sollen administrative Daten aus dem Ja ) Direktion Finanzen
SAP genutzt werden? (FIN-FFI)
Wird biologisches Material (Proben) Ja ) Research Biobanking Service Center
angefragt? (RBSC)
Soll eine Stelle ausserhalb des USZ Ja ) Rechtsdienst
die Daten oder Proben nutzen? (RD)
N
~
Us g".“’ers'fqts Das Data Governance Board setzt sich initial
pital Zirich

aus den Vertretern dieser Stellen zusammen



Das DGB pruft mehrere 100 Antrage pro Jahr und erhebt laufend Daten
zur Effizienz und zu den Inhalten des Prozesses

FACTS & FIGURES NACH ERSTEM JAHR LAUFZEIT

Seit Einflhrung im Februar 2021 wurden

>400 Antrage

44%
durch das DGB gepruft und gegebenenfalls genehmigt. Dazu der Antrége
brauchte das Board durchschnittlich 3.8 Arbeitstage dienen
weiteren
Zwecken®)
56%
der Antrage
haben den

Zweck Forschung
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