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Statut der Datennutzungskommission (DUAC)

Praambel

Das Universitatsklinikum (UKT) und die Medizini-
sche Fakultat Tabingen (MFT) beteiligten sich im
Rahmen ihres Forschungsauftrags an der Medizinin-
formatik-Initiative (MIl) des Bundes. Ziele der Mll-
Forderinitiative sind: Forschungsmoglichkeiten und
Patientenversorgung durch innovative IT-L6sungen
zu verbessern, Datenaustausch und gemeinsame
Datennutzung zwischen Forschung und Versorgung
zu befordern sowie Medizininformatik in For-
schung, Lehre und Weiterbildung zukunftsgerichtet
aufzustellen.!

Ein zentrales Anliegen der Mll ist es, harmonisierte
Rahmenbedingungen fir einen bundesweit einheit-
lich geregelten Zugang zu und Austausch von (Pati-
enten-)Daten zu schaffen. Zur Umsetzung dieses
Ziels missen neben der technischen Harmonisie-
rung vor allem organisatorisch einheitliche ebenso
wie rechtlich abgesicherte Rahmenbedingungen fiir
den Zugang zu (Patienten-)Daten sowie fiir die Nut-
zung und den Einsatz von Analysemethoden und -
routinen in den an der Ml beteiligten Einrichtungen
festgelegt werden.

Die Datennutzungskommission (DUAC) ist eine
Kommission von MFT und UKT. Die DUAC begutach-
tet die eingegangenen Nutzungsantrage nach orga-
nisatorischen (Machbarkeit), (datenschutz-) rechtli-
chen und wissenschaftlichen Aspekten, diskutiert
und entscheidet Gber deren Durchfiihrung und gibt
anschlieRend ein Votum (Genehmigung/Ableh-
nung) bzgl. des Nutzungsantrags ab.

§ 1 Name und Organisationsform

Die Mitglieder der Datennutzungskommission (Data
Use and Access Committee, DUAC) werden von De-
kanat und Klinikumsvorstand bestellt.

§ 2 Zielsetzungen und Aufgaben

(1) Die Datennutzungskommission hat folgende
Aufgaben:

1. Erstellen und regelmédRige (mindestens
jahrliche) Uberpriifung einer Nutzungsord-
nung mit Details zu Zugriff und Nutzung
der im Medizinisches Datenintegrations-
zentrum (meDIC) vorhandenen Daten nach
Vorgaben des §8 (2) des Statuts des meDIC
Insbesondere soll darin geregelt sein:

a. Genehmigungsverfahren fur interne Nut-
zung

1 vgl. https://www.bmbf.de/de/medizininformatik-3342.html
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b. Genehmigungsverfahren flir externe
Nutzung

c. Nutzungsvertrag/-vereinbarung und des-
sen Ausgestaltung

d. Behandlung von VerstoRen gegen ver-
traglich vereinbarte Nutzungsbedingun-
gen und die Nutzungsordnung

e. Entzug der Nutzungsgenehmigung

2. Fungieren als Priifstelle:

a. Ubereinstimmung der Ziele der Daten-
nutzung mit den grundlegenden Zielen
des UKT und der MFT

b. Ubereinstimmung der Datennutzung mit
gesetzlichen und rechtlichen Vorgaben
(insbesondere des Datenschutzes) und
den internen Richtlinien und Vorgaben

c. bestmogliche wissenschaftliche Verwen-
dung der Daten gemaR fachlicher, sowie
nationaler und internationaler Standards
unter der Berlicksichtigung der wissen-
schaftlichen Interessen der datenerhe-
benden und -haltenden Stellen (Fachab-
teilungen)

d. Berticksichtigung von spezifischen Pati-
enteninteressen und/oder deren Vertre-
tern aus aktiven Vereinigungen.

(2) Die Datennutzungskommission ist primar zu-
standig fiir die Entscheidung Gber Antrage zur Nut-
zung von Daten Uber das meDIC. Dabei prift und
priorisiert sie fortlaufend die Antrage zur Datennut-
zung (Projektskizze). Das meDIC unterstiitzt dies
durch geeignete MaBnahmen und Systeme zur Ver-
waltung dieser Antrage.
(3) Die Datennutzungskommission soll sich dabei
auch an der Bereitstellung von Richtlinien und Emp-
fehlungen aktiv beteiligen, um die Nutzung der Da-
ten zu erleichtern und klare Handlungsanweisungen
fiir die Einfuhrung von Standards sowie Moglichkei-
ten und Grenzen der Datennutzung aufzuzeigen.
Dazu wird eng mit den jeweils zustandigen Kommis-
sionen, insbesondere ,,Broad Consent” und “Bioma-
terialbank”, sowie dem betrieblichen Datenschutz-
beauftragten zusammengearbeitet. Wesentliche
Themen sind dabei:
1. Datenschutzrechtliche Patienteninformation
2. Patienteneinwilligung und Einwilligungsma-
nagement
3. Einflihrung neuer Methoden zur Datenana-
lyse und alternativer Datennutzung (z.B. ver-
teiltes Rechnen).
(4) Die Datennutzungskommission beriicksichtigt in
ihren Entscheidungen auch Aspekte der Wirtschaft-
lichkeit und Uberwacht diese, dargelegt und proto-
kolliert in den Sitzungsprotokollen.
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(5) Die Datennutzungskommission kann durch eige-
nen Beschluss und nach Bestadtigung durch Klini-
kumsvorstand und Dekanat der MFT auch weitere
Aufgaben lbernehmen. Dies betrifft speziell die
Ubernahme von Genehmigungsverfahren fiir For-
schungsverbiinde/Konsortien, die unabhéngig vom
meDIC agieren.

(6) Die Befugnisse flr Entscheidungen uber die fir
das UKT zustandige Treuhand (Ulmer Standort der
Treuhandstelle Tiibingen-Ulm (THTU)) wurden vom
Vorstand durch Beschluss an das DUAC delegiert.
Details zu den Aufgaben der Treuhand und der In-
teraktion mit dem DUAC sind im organisatorischen
Betriebskonzept der THTU aufgefiihrt.

§ 3 Vorsitz

(1) Der Vorsitz der Datennutzungskommission er-
folgt durch den/die wissenschaftliche/n Direktor/in
des meDIC als Vorsitzender der DUAC.
(2) Der stellvertretende Vorsitz wird nach Vorschlag
der Kommission aus dem Kreis der Mitglieder durch
den Vorsitzenden bestimmt.
(3) Aufgaben umfassen:
1. die Planung der Sitzungstermine fiir i. d. R.
ein Jahr im Voraus
2. die Organisation und Durchfiihrung der Sit-
zungen
3. die Verantwortung fir das Sitzungsprotokoll
4. die jahrliche Berichterstattung an Deka-
nat/Klinikumsvorstand jeweils bis zum
30.06. des Folgejahres.

§ 4 Mitglieder

(1) Mitglieder der Datennutzungskommission sind:

e der/die wissenschaftliche Direktor/in des
meDIC (Vorsitzende/r)

e ein/e Vertreter/in des Vorstands des Univer-
sitatsklinikums oder ein/e von diesem ent-
sandte/r Beauftragte/r

e ein/e Vertreter/in des Dekanats der Medizi-
nischen Fakultit oder ein/e von diesem ent-
sandte/r Beauftragte/r

e jeweils ein/e Vertreter/in der aktuellen For-
schungsschwerpunkte der MFT

e ein/e Vertreter/in des Instituts fir Klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie

e ein/e Patientenvertreter/in

e der/die Datenschutzkoordinator/in des me-
DIC

e der/die behérdliche Datenschutzbeauf-
tragte (DSB) oder ein/e Stellvertreter/in aus
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dem Datenschutzteam des UKT mit beraten-
der Stimme.
e ein/e Vertreter/in der Task Force Biobank.
e Ein/e Vertreter/in des CCC geschéftsfiihren-
den Vorstandes.
(2) Fur jedes Mitglied des DUAC kénnen bis zu zwei
Stellvertreter/innen bestellt werden.
(3) Die administrative Organisation erfolgt UGber
den/die Koordinator/in des meDIC.
(4) Diejenigen Mitglieder, die nicht qua Amt Mit-
glied sind, und die Stellvertreter/innen werden vom
Dekanat und Klinikumsvorstand fiir jeweils drei
Jahre bestellt. Eine Wiederbestellung ist moglich.
Ein Widerruf der Bestellung ist jederzeit, auch wah-
rend laufender Amtszeit, unter Angabe sachlicher
Griinde moglich.
(5) Die Datennutzungskommission zieht zu fachli-
chen Fragen der Datennutzung und -qualitat wei-
tere Experten/innen der jeweils zustindigen Ein-
richtungen zu einzelnen Antragen zu Rate. In der Re-
gel erfolgt diese Beratung schriftlich und im Vorfeld
der eigentlichen Beratung der Kommission.

§ 5 Antragstellung

Antrage an die Kommission sind vom Antragsteller
schriftlich nach den Vorgaben des meDIC zu stellen.
Das meDIC stellt fir die Antragstellung entspre-
chende Formulare bereit.

§ 6 Sitzungen und Einberufung

(1) Die Kommission tagt in der Regel sechsmal im
Jahr, und kénnen grundsatzlich auch in digitaler
Form abgehalten werden. Die Sitzungen sind nicht
offentlich und werden zeitlich mit anderen Sitzun-
gen der Kommissionsmitglieder synchronisiert, um
den Aufwand gering zu halten. Entscheidungen zu
Datennutzungsantragen konnen ebenfalls im Um-
laufverfahren getroffen werden.

(2) Die Einladung zur Sitzung erfolgt schriftlich mit
der Tagesordnung und den Sitzungsunterlagen spa-
testens flinf Tage vor dem Sitzungstermin.

§ 7 Protokoll

Das Protokoll wird durch den/die Vorsitzende/n o-
der eine/n von ihm/ihr benannte/n Protokollan-
ten/in als Ergebnisprotokoll erstellt und den Sit-
zungsteilnehmern zeitnah nach der Sitzung (spates-
tens nach 72 Stunden) zugestellt.
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§ 8 Beschlussfassung

(1) Die Kommission ist beschlussfahig, wenn mehr
als die Halfte der stimmberechtigten Mitglieder an-
wesend sind.

(2) Ist die Kommission nicht beschlussfahig, ist
durch den Vorsitzenden der Kommission so bald wie
moglich zu einer Ersatzsitzung einzuladen.

(3) Beschlusse werden mehrheitlich gefasst. Enthal-
ten sich mehr als die Halfte der anwesenden stimm-
berechtigten Mitglieder, wird der Beschluss vertagt.
(4) Beschlisse kénnen im Umlaufverfahren erfol-
gen. Dafiir sind vom meDIC entsprechende Verfah-
ren und Systeme bereitzustellen (festzulegen durch
die Nutzungsordnung des DUAC).

§ 9 Anderungen des Statuts
Anderungen des Statuts bediirfen der Schriftform

und Zustimmung des Dekanats und Klinikumsvor-
stands.

8§10 Inkrafttreten
Diese Geschéaftsordnung tritt nach Beschlussfassung

durch Dekanat und Klinikumsvorstand mit soforti-
ger Wirkung in Kraft.

Tiibingen, den XY
Professor Dr. Jens Maschmann

Leitender Arztlicher Direktor

Professor Dr. Bernd Pichler
Dekan der Medizinischen Fakultat

Dr. Daniela Harsch
Kaufmannische Direktorin
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