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Nutzungsvereinbarung

gemall § 21a Absatz 5 Satz 2 TFG und § 26 DHRV

auf Grundlage des Antrags auf Datenverarbeitung durch Dritte betreffend
Daten aus dem Deutschen Hamophilieregister (DHR)

Antragsnummer: [Register]
Bescheid des PEI: [Vorgangsnummer] vom [Datum]
Antrag bewilligt: 0 ohne Einschrankungen

O mit Einschrankungen (siehe Bescheid)

zwischen dem
Paul-Ehrlich-Institut
— nachfolgend PEI genannt —

und

[Vorname Name, Organisation]

vertreten durch
[Textfeld manuell]

— nachfolgend ,die Datennutzenden® genannt —

b Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschiftsbereich des Paul-Ehrlich-StraBe 51-59  Telefon [ Phone +49 (0) 6103 77 0
Bundesministeriums fiir Gesundheit / The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency 63225 Langen Fax +49 (0) 6103 77 1234
of the German Federal Ministry of Health Deutschland / Germany >> www.pei.de
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PRAAMBEL

Das Paul-Ehrlich-Institut fihrt gemaf § 21a Transfusionsgesetz (TFG) in Zusammenarbeit mit
der Gesellschaft fir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V. (GTH), der Deutschen Hamo-
philiegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten e. V (DHG) und der Interessen-
gemeinschaft Hamophiler e. V. (IGH) ein klinisches Register unter der Bezeichnung ,Deutsches
Hamophilieregister*(DHR). Das DHR hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. die Erhebung, Zusammenfuhrung, Priufung und Auswertung der Meldungen nach § 21
Absatz 1a TFG,

2. die Festlegung der Einzelheiten zum Datensatz nach § 21a Absatz 3 Satz 3 TFG und § 2
Absatz 4 Satz2 Nummer 3 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (TFGMV) ent-
sprechend dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einschlieRlich der Fort-
schreibung des Datensatzes,

3. die Festlegung der Einzelheiten des Pseudonymisierungsverfahrens nach § 21a Absatz 2
Satz 4 TFG,

4. die Auswertung der erfassten Daten und die Rickmeldung der Auswertungsergebnisse an
die hamophiliebehandelnden arztlichen Personen zur Verbesserung der Versorgung von
Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie,

5. die Bereitstellung notwendiger anonymisierter Daten zur Herstellung von Transparenz zum
Versorgungsgeschehen, zu Zwecken der Versorgungsforschung und zur Weiterentwicklung
der wissenschaftlichen Grundlagen auf dem Gebiet der Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie nach § 21a Absatz 5 TFG,

6. die internationale Zusammenarbeit mit anderen Hamophilieregistern,

7. die Férderung der interdisziplindren Zusammenarbeit in der Himophiliebehandlung.

Das DHR kann zu Forschungszwecken anonymisierte Daten an Dritte Ubermitteln (§ 21a
Absatz 5 TFG). Die Ubermittiung der anonymisierten Daten erfolgt auf Antrag und nach Ab-
schluss dieser Nutzungsvereinbarung. Die Daten durfen nur fur die oben genannten Aufgaben
und unter Beachtung der Publikationsgrundsatze des DHR verarbeitet oder genutzt werden.
Die Genehmigung des Forschungsantrags einschlieBlich der Bereitstellung der Daten ist
gebulhrenpflichtig (DHRV § 25 Abs. 5 und 9).

Die Arbeit mit den Datenbestdanden des DHR muss nach den Grundsatzen guter wissenschaft-
licher Praxis ', 2, 3 durchgefiihrt werden.

" Kodex_Leitlinien zur Sicherung guter Wissenschaftlicher Praxis_DFG (https://doi.org/10.5281/zenodo.3923602)

2 Europaischer Verhaltenskodex fiir Integritat in der Forschung_European Federation of Academies of Sciences and Humanities
(https://allea.org/allea-european-code-of-conduct-for-research-integrity-2017-digital_de_final/)

3 Statement of Principles for Research Integrity_ Global Research Council
(https:/iwww.globalresearchcouncil.org/fileadmin//documents/GRC_Publications/grc_statement_principles_research_integrity_FINAL.pdf)
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DATENNUTZENDE

Name, Vorname
Titel

Adresse
PLZ Ort
E-Mail

Name und Anschrift der Firma/Einrichtung der datennutzenden Person:

Name

Adresse
PLZ Ort
E-Mail

Internet

Die angegebene Firma/ Einrichtung ist ein(e)

[] Patientenorganisation
0O Offentlich finanzierte Forschungseinrichtung
[ Pharmazeutischer Unternehmer

O Andere:
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FORSCHUNGSVORHABEN

Projekttitel:

(Skizze:)

Das Forschungsvorhaben ist mit den zugrundeliegenden Fragestellungen, der
Methodik und den mdglichen Schlussfolgerungen umfassend im zugrundeliegenden
Antrag mit der Nummer [...] beschrieben.
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ERKLARUNGEN UND PFLICHTEN DER DATENNUTZENDEN

Zweck und Umfang der Datenverarbeitung

Zweck und Umfang der Datenverarbeitung im Hinblick auf die Aufgaben des DHR
(§ 21a Absatz 1 Satz des Transfusionsgesetzes, siehe auch Praambel dieser DHR-
Nutzungsvereinbarung) sind von den Datennutzenden im Antrag (inkl. Anhang der/des
Antragstellenden) hinreichend dargelegt.

AntragsgemafBe Nutzung der Daten

Die Datennutzenden erklaren, dass sie die Daten nur antragsgemaf nutzen und ver-
arbeiten werden. Eine weitergehende Nutzung und Verarbeitung der Daten erfolgt
nicht. Es ist zu jeder Zeit sicher zu stellen, dass Unbefugte oder Dritte keinen Zugriff
auf die Daten erhalten. Die Datennutzenden durfen die Daten nur selbst nutzen und
nur den im Antrag aufgefuhrten Personen zur Verfligung stellen. Weder darf Dritten
ein Nutzungsrecht eingeraumt werden, noch Dritten die Nutzung ermdoglicht werden.
Es sind durch die Datennutzenden Vorkehrungen zu treffen, welche die Nutzung der
Daten im Falle eines Diebstahls verhindern. Es wird auf die Gefahren durch Diebstahl
und Ausspahen bei der Nutzung und Verarbeitung der Daten im 6ffentlichen Raum
hingewiesen.

Ein nicht zweckbestimmter oder ein fahrlassiger Umgang mit den zur Verfigung ge-
stellten Daten kann den Widerruf der Datennutzung — auch fur zukunftige Antrage —
oder strafrechtliche Ermittlungen zur Folge haben.

Zeitraum der Datenverarbeitung

Die Datennutzenden erhalten an den Rohdaten lediglich ein zeitlich beschranktes
relatives Nutzungsrecht. Unter dem Zeitraum der Datennutzung ist der Zeitraum zu
verstehen, innerhalb dessen die Datennutzenden die ihnen zur Verfligung gestellten
Daten herunterladen, auswerten sowie mithilfe dieser Daten Berichte oder Publika-
tionen fertigen.

Der voraussichtliche Zeitraum der Datennutzung ist im Antrag angegeben und beginnt
mit der DatenUbergabe durch die Geschaftsstelle.

Nicht in diesen Zeitraum zahlt hingegen die Zeit, innerhalb derer die Datennutzenden
die Daten aufbewahren mussen, um Rulckfragen zu wissenschaftlichen Publikationen
beantworten zu konnen (so fordert die Deutsche Forschungsgemeinschaft in ihrer
.,Empfehlungen zur gesicherten Aufbewahrung und Bereitstellung digitaler
Forschungsprimardaten® von Januar 2009, dass Primardaten als Grundlagen fur Ver-
offentlichungen auf haltbaren und gesicherten Tragern in der Institution, fir zehn Jahre
aufbewahrt werden sollten). Unter Primardaten sind im Falle des DHR die Rohdaten
aus Einzelmeldungen zu verstehen.

Sollte das Vorhaben der Datennutzenden eine Verlangerung des Zeitraums der
Datennutzung erfordern, so kdnnen die Vertragsparteien in einer schriftlichen Er-
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ganzung zu dieser Nutzungsvereinbarung eine Verlangerung des Zeitraums be-
schliel3en. Voraussetzung dafir ist jedoch, dass die Datennutzenden den Verlange-
rungsbedarf gegenuber dem PEI nachvollziehbar begrinden.

MaBRnahmen der sicheren Datenverarbeitung

Die Datennutzenden erklaren, dass die Daten — ungeachtet dessen, dass sie im Zuge
des Datenexports anonymisiert wurden — in Ubereinstimmung mit den Vorgaben des
Datenschutzrechts gespeichert, verarbeitet und genutzt werden.

Die sichere Aufbewahrung der Daten erfolgt nach aktuellem Stand von Wissenschaft
und Technik. Die Datennutzenden stellen durch geeignete technisch-organisatorische
Malnahmen (TOM) gemaf Art.32 DSGVO sicher, dass insbesondere Zutrittskontrolle,
Zugangskontrolle, Zugriffskontrolle, Weitergabekontrolle, Eingabekontrolle, Auftrags-
kontrolle, Verflgbarkeitskontrolle sowie das Trennungsgebot beachtet werden. Eine
Weitergabe der Daten an Dritte ist untersagt.

Vernichtung der Daten

Die Datennutzenden verpflichten sich alle Daten, deren Speicherung fur Publikationen
nicht erforderlich sind, mit Ablauf des Zeitraums der Datenverarbeitung zu vernichten.

Das Verfahren, wie Daten sicher geldscht werden, kann auf den Internetseiten des
Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) unter https://www.bsi-fuer-
buerger.de jederzeit nach aktuellem Stand der Technik abgerufen werden.

Haftung

Die Datennutzenden erklaren, dass mogliche Schadensersatzanspriche, die aus ihrer
Datennutzung und -verarbeitung resultieren, von ihnen selbst zu tragen sind. Sie er-
klaren darUber hinaus, dass sie keine Anspruche gegenuber dem PEI geltend machen
werden und das PEI gegenlber Ansprtichen Dritter freistellt.

Publikationsgrundsatze

Die Datennutzenden erklaren, dass sie die Publikationsgrundsatze des DHR, die
dieser Nutzungsvereinbarung als Anlage beigefugt sind, beachten und einhalten
werden.
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KUNDIGUNGSRECHTE

Diese Nutzungsvereinbarung kann jederzeit vom PEI geklndigt werden, wenn dies
erforderlich ist, um eine Gefahrdung der Zwecke und Ziele des DHR zu vermeiden.

In der Klindigung erlautert das PEI den Datennutzenden die Griinde, die einer weiteren
Nutzung entgegenstehen, es sei denn, die Angabe der Grunde ist aus rechtlichen oder
tatsachlichen Grinden unzulassig oder unmdglich. In diesem Fall ist den Daten-
nutzenden die Unmoglichkeit oder Unzulassigkeit der Nennung der Grinde darzutun.

VERTRAGSWIDRIGES VERHALTEN

Verstof3en die Datennutzenden gegen eine Regelung aus dieser Nutzungsver-
einbarung, so kann das DHR sie von weiteren Datennutzungen und -verarbeitungen
ausschlieRen. Eine auf vertragswidrigem Verhalten beruhende Kindigung hat den
Verlust samtlicher Nutzungsrechte an den zur Verfigung gestellten Daten aus dem
DHR zur Folge.

Sind die Datennutzenden wegen vertragswidrigen Verhaltens von der Weiternutzung
und Verarbeitung der Daten ausgeschlossen und erfolgt gleichwohl eine Weiter-
nutzung, so l6st dies verschuldensunabhangig eine Vertragsstrafe in Hohe von
EUR 5.000,- aus. Fur jeden weiteren Verstol} betragt die Vertragsstrafe EUR 15.000,-.
Weitergehende Ansprliche, insbesondere Schadensersatzanspriiche, des PEI sowie
eine mogliche strafrechtliche Verfolgung bleiben von der Zahlung einer Vertragsstrafe
unberihrt.

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Stillschweigende, mundliche oder schriftiche Nebenabreden wurden nicht getroffen.
Anderungen und Erganzungen dieses Vertrages bedirfen der Schriftform. Dies gilt
auch fur eine Aufhebung oder einen Verzicht auf diese Schriftformklausel.

Sollte eine Bestimmung dieser Nutzungsvereinbarung unwirksam oder undurchfthrbar
sein oder klnftig unwirksam oder undurchfihrbar werden, so werden die Ubrigen
Regelungen dieses Vertrages davon nicht beruhrt. Anstelle der unwirksamen oder un-
durchfliihrbaren Regelung verpflichten sich die Parteien schon jetzt, eine wirksame Re-
gelung zu vereinbaren, die dem Sinn und Zweck der unwirksamen oder undurch-
fuhrbaren Regelung rechtlich und wirtschaftlich mdglichst nahe kommt. Entsprechen-
des qilt fur die Ausfullung von Lucken dieses Vertrages.

Auf diesen Vertrag findet das Recht der Bundesrepublik Deutschland Anwendung.
Gerichtsstand ist Langen in Hessen.
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Wesentliche Bestandteile dieser Vereinbarung sind die folgenden Dokumente:

e Antrag [Register] auf Datenverarbeitung mit Datum vom [Antragsdatum] inkl.
Anhang der Antragstellenden

e Publikationsgrundsatze (als Anlage)

e PEI-Bescheid [Vorgangsnummer]

Fur die Datennutzenden

Ort, Datum
Fur das PEI
i. A
Ort, Datum Abteilungsleitung Hamatologie, Zell- und Gentherapie

Bitte senden Sie diese Vereinbarung nach Ihrer Unterschrift an:

Paul-Ehrlich-Institut

Geschéftsstelle Deutsches Hamophilieregister (DHR)
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Nach Eingang der unterzeichneten Nutzungsvereinbarung werden die beantragten Daten
innerhalb von 6 Wochen zur Verfligung gestellt.

Hinweis: Fertigen Sie eine Kopie an fir lhre Unterlagen.
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