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PRAAMBEL

Ziel dieser Nutzungsordnung ist die Férderung der wissenschaftlichen Nutzung der durch den NAKO
e. V. erhobenen Daten und der gewonnenen Bioproben. Dies setzt eine breite Verflugbarkeit der
Daten und Bioproben fur Wissenschaftler*innen der an der NAKO beteiligten Institutionen und fur
externe Wissenschaftler*innen voraus. Dabei orientiert sich die NAKO an den Grundsatzen von ,Data
Sharing’, ,Open Science‘ und ,Fair’. Auf Grund der besonderen Anforderungen zum Schutz der Rechte
der Teilnehmenden und des hohen wissenschaftlichen Werts der vorhandenen Daten und Bioproben
sind geplante Zugriffe hierauf besonders streng hinsichtlich der Ziele und des erreichbaren Nutzens
abzuwagen.

§1 BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Die folgenden Begriffsbestimmungen sind so angeordnet, dass zunachst konkrete Entitaten und
Sachverhalte aufgefthrt sind. Anschlielfend folgen Rollenbegriffe, die dadurch charakterisiert sind,
dass sie in den einzelnen konkreten Nutzungsverfahren durch jeweils verschiedene Akteure ausge-
fallt werden kénnen.

Im Sinne dieser Nutzungsordnung zum Austausch von Daten und ggf. Bioproben im Rahmen der
NAKO Gesundheitsstudie bezeichnet der Begriff:

1. Daten

die personenbezogenen Daten aus den verschiedenen Studienteilen der NAKO Gesundheitsstudie
(z. B. Befragungen, Untersuchungen, Messergebnisse der Bioproben, Bilder, Sekundar- und Register-
daten, Ergebnisdaten friiherer Projekte]. Fiir Daten aus Level-3-Projekten gilt grundsatzlich die Level-
3-0rdnung, sofern nicht dort auf die Gultigkeit der Nutzungsordnung verwiesen ist.

2. Ergebnisdaten

alle im Rahmen der Datennutzung und aus der Analyse von Bioproben gewonnenen personenbezoge-
nen Daten. Dies sind insbesondere aus den Gbergebenen Daten abgeleitete Variablen (z. B. Kategorien,
Scores und Indizes).

3. Metadaten
nicht personenbezogene Daten, die Prozesse, Variablen, Kategorien u. &. beschreiben.

4. Arbeitsergebnisse

samtliche Resultate nicht personenbezogener Auswertungsergebnisse (z. B. Publikationen, Softwares,
im Nutzungsprojekt entwickelte Methoden und Verfahren), die auf Basis der zur Nutzung Uberlassenen
Daten und ggf. Bioproben bei der Durchfihrung von Nutzungsprojekten entstehen, unabhangig von
ihrer rechtlichen Schutzfahigkeit, darunter insbesondere Daten, Kenntnisse (z. B. Uber Substanzen und
Organismen), Know-how und Erfindungen.

5. Bioproben

samtliche biologische Proben, die von Teilnehmenden in der NAKO Gesundheitsstudie gewonnen bzw.
durch die Teilnehmenden zur Verflgung gestellt werden, und die in den Bioprobenlagern (zentral und
dezentral] der NAKO eingelagert wurden. Darunter fallen z. B. Serum, Plasma, Urin, Speichel und Ge-
webeproben sowie aus diesen gewonnene Bioproben wie Blutbestandteile und DNA. Fur Bioproben
aus Level-3-Projekten gilt grundsatzlich die Level-3-Ordnung, sofern nicht dort auf die Gultigkeit der
Nutzungsordnung verwiesen ist.

6. Datennutzung

jegliche Einsichtnahme und Verarbeitung, insbesondere die statistische Auswertung, von personenbe-
zogenen Daten der NAKO Gesundheitsstudie fur wissenschaftliche Nutzungsprojekte, Publikationen,
Vortrage oder zur Vorbereitung weiterer statistischer Auswertungen nach Maf3gabe des Nutzungsver-
trags.

7. Bioprobennutzung
die Uberlassung, Lagerung, Verarbeitung, Zusammenfihrung und wissenschaftliche Analyse von Bio-
proben nach MalRgabe des Nutzungsvertrags.

8. Nutzungsantrag

das Dokument, mit dem die Nutzung zentrumsubergreifender Daten und Bioproben der NAKO in Form
eines Nutzungsprojektes beantragt wird. Es enthalt u. a. die wissenschaftliche Begrindung fur die
Nutzung der Daten und Bioproben sowie die Beschreibung der Kriterien und Konfigurationen, nach
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denen die Nutzung durchgefuhrt werden soll. Ein Nutzungsantrag muss tUber das Webportal ,NAKO
TransferHub® gestellt werden und wird nach Genehmigung Bestandteil des Nutzungsvertrags.

9. Nutzungsanzeige

das Dokument, mit dem die Nutzung der Daten und ggf. Bioproben des eigenen Studienzentrums in
Form eines Nutzungsprojektes angezeigt wird. Es enthalt u.a. die wissenschaftliche Begrindung fur
die Nutzung der Daten und ggf. Bioproben sowie die Beschreibung der Kriterien und Konfigurationen,
nach denen die Nutzung durchgefuhrt werden soll. Eine Nutzungsanzeige muss Uber das Webportal
,NAKO TransferHub" Ubermittelt werden; nach deren Freigabe kann die Nutzung ohne Nutzungsver-
trag erfolgen.

10. Nutzungsvertrag

das Dokument, in dem alle wesentlichen Punkte der Daten- und ggf. Bioprobennutzung geregelt sind.
Der Abschluss eines Nutzungsvertrags ist die Voraussetzung fur den Start eines Nutzungsprojekts
Uber die lokalen Daten hinaus.

11. Vertragspartner*in

die grundsatzlich juristischen Personen, die einen Nutzungsvertrag mit dem NAKO e. V. abschlieRen.
Jede*r Vertragspartner*in benennt gegenuber der Transferstelle eine oder mehrere zeichnungsbe-
rechtigte Personen fur den Vertragsabschluss.

12. Amendment

die nachtragliche, auf den Zeitpunkt der Antragstellung zurtickwirkende Anderung des Nutzungsan-
trags, mit der den Vertragspartner*innen im Rahmen des beantragten Nutzungszwecks nach Ver-
tragsschluss Erganzungen oder Abweichungen insbesondere wie folgt gewadhrt werden kénnen:

a) die Nachlieferung von Variablen, deren notwendiger Einschluss in die gewahrte Nutzung nach
Abschluss des Nutzungsvertrags erkannt wird, (i) nach Art (qualitatives Amendment], insbeson-
dere die Parameter fur die Variablenauswahl, oder [ii) in angemessenem Umfang (quantitatives
Amendment), insbesondere die Fall- oder Teilnehmendenzahl,

b) eine Verldngerung der vereinbarten Projektdauer (zeitliches Amendment],

c] eine Uber den Nutzungsvertrag hinausgehende Datennutzung durch Dritte, insbesondere fir
externe Analysen (Weitergabe-Amendment).

13. Nutzungsprojekt/Projekt

das mit den Zielen der NAKO Gesundheitsstudie Ubereinstimmende Vorhaben, fur das Daten und ggf.
Bioproben der NAKO genutzt werden sollen und welches im Nutzungsantrag oder in der Nutzungs-
anzeige beschrieben ist. Das Nutzungsprojekt ist zeitlich befristet und wird finanziell aus Mitteln der
Antragstellenden getragen.

14. Level 3-Projekt

ein Uber das regulare Untersuchungsprogramm der NAKO hinausgehendes Vorhaben, das das wissen-
schaftliche Programm der NAKO Gesundheitsstudie durch zusatzliche Untersuchungsteile, Frageb6-
gen oder Bioproben-Sammlungen sinnvoll erganzt und erweitert. Level 3-Projekte kénnen nur von den
Studienzentren beantragt werden.

15. Projektdauer
der mit der Ubergabe der Daten und ggf. Bioproben beginnende Zeitraum der vertraglich vereinbarten
Nutzung, der mit Ablauf der von den Nutzer*innen bei Antragstellung in Monaten festlegten Dauer endet.

16. Studiendatenbank

die zentrale Datenbank der NAKO fur die primare Datenerhebung. Die Daten sind zunachst Rohdaten,
die vor der Nutzung durch die NAKO qualitdtsgesichert und in die Forschungsdatenbank Ubertragen
werden. Die Studiendatenbank wird vom Integrationszentrum der NAKO betrieben.

17. Forschungsdatenbank

die zentrale Datenbank der NAKO fur langfristige Datenspeicherung aller im allgemeinen qualitatsge-
sicherter Daten und Dateien (z. B. Medizingeratedateien, MRT-Bilder]. Die Forschungsdatenbank wird
vom Integrationszentrum betrieben und vom TransferHub fur die Datenzusammenstellung abgefragt.

18. NAKO TransferHub

das Webportal der Transferstelle unter der Adresse https://transfer.nako.de/. Der TransferHub stellt
Informationen fur potentielle Antragstellende bereit und erlaubt Uber persénliche Zugangskonten die
Ubermittlung von Nutzungsantragen und -anzeigen sowie die Nachverfolgung des gesamten Antrags-
und Nutzungsverfahrens durch alle Beteiligten.
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19. Use & Access Committee (UAC] (Rolle im Nutzungsverfahren)
einen satzungsgemall eingerichteten Ausschuss, der den Vorstand bei der Prafung der Antrage auf
Uberlassung von Daten und Bioproben unterstiitzt (Details siehe §3].

20. Unabhangige Treuhandstelle (THS) (Rolle im Nutzungsverfahren)

die verantwortliche Stelle, die die personenidentifizierenden Daten der NAKO an zentraler Stelle und
getrennt von den medizinischen Daten speichert und verarbeitet. Die THS speichert flr die Datenerhe-
bung die Zuordnung von Pseudonymen zu Teilnehmenden und verwaltet die Einwilligungserklarungen
einschlieRlich der Dokumentation von Anderungen der Einwilligungen bei Widerrufen.

21. Integrationszentrum (Rolle im Nutzungsverfahren)

die fur die Speicherung und Verarbeitung der medizinischen Daten der Teilnehmenden der NAKO
zustandige Stelle. Das Integrationszentrum verwaltet die Metadaten (Data Dictionary] aller Daten-
elemente/Variablen und integriert die Ergebnisdaten in die Forschungsdatenbank.

22. Transferstelle (TFS) (Rolle im Nutzungsverfahren)

die verantwortliche Stelle, die in der NAKO den gesamten Prozess der Bereitstellung von Daten und
Bioproben fur die wissenschaftliche Auswertung tbernimmt bzw. koordiniert. Ferner gehort zu ihren
Aufgaben die Uberwachung von Fristen fir Sachstands- und Abschlussberichte, fur die Léschung
Ubergebener Daten und fur Publikationen.

Die Transferstelle betreibt das Antragsmanagementsystem NAKO TransferHub (siehe oben). Die
Kontaktadresse fur Wissenschaftler*innen und allgemeine Anfragen lautet: transfer@nako.de.

23. Zentrales Biorepository (Rolle im Nutzungsverfahren)

das zentrale Bioprobenlager der NAKO Gesundheitsstudie am Helmholtz Zentrum MUnchen. Das
Zentrale Biorepository betreibt das Laborinformationsmanagementsystem der NAKO und ist am
Auswahlprozess der Teilnehmenden fir Nutzungsprojekte im Hinblick auf die Uberprifung der Ver-
fugbarkeit der bendtigten Bioproben beteiligt. Nach Beauftragung durch die Transferstelle ist das
Zentrale Biorepository anhand der Angaben zu den Studienteilnehmenden fur die Ubergabe von
zentral gelagerten Bioproben an die im Nutzungsantrag benannten Empfanger*innen zustandig.

24. Dezentrale Bioprobenlager (Rolle im Nutzungsverfahren)

die Bioprobenlager, in denen ein Teil der gewonnenen Bioproben unter Verantwortung des jeweils
erhebenden Studienzentrums dezentral eingelagert werden. Die Dokumentation der Bioproben und
deren Lagertemperatur erfolgt im Laborinformationsmanagementsystem der NAKO. Aus- und Um-
lagerungen sowie Entnahmen von dezentral gelagerten Proben werden im Laborinformationsma-
nagementsystem der NAKO durch das/die dezentrale[n] Bioprobenlager zeitnah dokumentiert.

25. Tumorgewebebank (Rolle im Nutzungsverfahren)

die Gewebebank der NAKO, die an das Nationale Centrum fir Tumorerkrankungen [NCT) in Heidel-
berg angegliedert ist. Diese bietet eine zentrale und qualitatsgesicherte Lagerung und Prozessie-
rung von Gewebeproben relevanter Tumorerkrankungen von Teilnehmenden, die aus den Patholo-
gien im Bundesgebiet in die Tumorgewebebank der NAKO in Heidelberg Uberflihrt und dort zentral
gelagert werden.

26. Nutzer*in (Rolle im Nutzungsverfahren)

eine naturliche oder juristische Person, die am Nutzungsprojekt beteiligt ist und durch rechtswirk-
samen Abschluss des Nutzungsvertrags Vertragspartner*in des NAKO e. V. wird (z. B. eine Universi-
tatskorperschaft als rechtsfahiger Trager eines rechtlich unselbstandigen Instituts oder einer anderen
unselbstandigen wissenschaftlichen Einrichtung].

27. Projektleitung (Rolle im Nutzungsverfahren)

eine fur den*die Nutzer*in tatige naturliche Person, die im Zusammenhang mit der Vorbereitung und
Durchfuhrung des Nutzungsvertrags sowie der Vorbereitung und Durchfuhrung des Nutzungsprojekts
zentral koordinierende Aufgaben im Verhaltnis zum NAKO e. V. wahrnimmt.

28. Projektbeteiligte (Rolle im Nutzungsverfahren)
alle Personen, die als Hauptantragstellende, Mitantragstellende, Daten- und ggf. Bioprobenempfan-
gende an einem Projekt beteiligt sind, sowie deren Mitarbeiter*innen.

29. Hauptantragstellende (Rolle im Nutzungsverfahren)
die Person, die den Nutzungsantrag erstellt und einreicht und im Normalfall die Projektleitung Uber-
nimmt.
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30. Mitantragstellende [Rolle im Nutzungsverfahren)

alle Personen, die in einem Nutzungsantrag zusatzlich benannt werden. Diese Personen kénnen am
Antrag mitschreiben, diesen aber nicht einreichen. Mitantragstellende erhalten nur dann Daten, wenn
sie als Datenempfangende im Nutzungsantrag benannt sind und mit ihrer Institution ein Nutzungsver-
trag abgeschlossen wurde.

§2 GRUNDLAGEN UND ZWECK DER NUTZUNG

2.1 Regelungszweck

(1) Mit dieser Nutzungsordnung soll im Rahmen der grundgesetzlich geschitzten Freiheit der For-
schung eine satzungsgemalie, transparente und ergebnisreiche Nutzung der Daten und Bioproben
unter gleichzeitiger Wahrung des Datenschutzes und der berechtigten Interessen der Teilnehmenden
am Schutz ihrer Personlichkeitsrechte sowie der Interessen der an der Durchfiihrung der NAKO betei-
ligten Institutionen unter Gewahrleistung wissenschaftlicher Standards erreicht werden.

(2) Neben dieser Nutzungsordnung sind erganzend die jeweils geltenden datenschutzrechtlichen Be-
stimmungen (auf Landes-, Bundes- und EU-Ebene], Gesetze zu Patenten und Urheberrechten, ggf.
weitere rechtliche und ethische Rahmenbedingungen sowie die Leitlinien zur guten wissenschaftli-
chen Praxis [GWP), zur Guten Epidemiologischen Praxis (GEP) und zur Guten Praxis Sekundardaten-
analyse (GPS] zu beachten.

Zusatzlich sind die Satzung, das Datenschutz- und IT-Sicherheitskonzept, der Ethik-Kodex sowie die
Publikationsordnung des NAKO e. V. in der jeweils geltenden Fassung zu bertcksichtigen.

2.2 Rechtsgrundlage der Nutzung

(1) Grundlage jeder Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten sowie jeder Entnahme, Weiter-
verarbeitung, Analyse und Auswertung von Bioproben ist die informierte Einwilligung der betroffenen
Teilnehmenden nach MalRgabe der unterschriebenen Einwilligungserklarung.

(2) wenn Teilnehmende die Einwilligung widerrufen, werden deren Daten und ggf. Bioproben dauerhaft
nicht mehr far Nutzungsprojekte bereitgestellt. Naheres regeln der Ethik-Kodex und das NAKO Daten-
schutz- und IT-Sicherheitskonzept.

(3) Die Daten- und Bioprobennutzung bedarf eines Nutzungsantrags bzw. unter bestimmten Voraus-
setzungen (siehe §3.3 (1)) einer Nutzungsanzeige.

(4) Nutzungsantrage mussen ein Genehmigungsverfahren des NAKO e. V. durchlaufen, das mit dem
Abschluss eines Nutzungsvertrags endet.

(5) Nutzungsanzeigen bedurfen lediglich der Freigabe durch den Vorstand des NAKO e. V.

2.3 Nutzungsrechte

(1) Die Nutzungsrechte an den Daten sowie die Eigentumsrechte an den Bioproben wurden per Ein-
willigungserklarung von den Teilnehmenden an den NAKO e. V. Ubertragen. Dies gilt unbeschadet
jeweils eingerdumter Nutzungsrechte bzw. der Ubergabe an die im Nutzungsvertrag benannten
Nutzer*innen.

(2) Dem*der Nutzer*in wird nach MaRgabe dieser Nutzungsordnung im Falle des Vertragsschlusses
ein nur fur die Dauer und Zwecke des Nutzungsvertrags befristetes, einfaches, widerrufliches, nicht
exklusives, nicht Ubertragbares, nur mit Einverstandnis des NAKO e. V. unterlizenzierbares, zeitlich und
raumlich beschranktes Nutzungsrecht an den zu Uberlassenden Daten und ggf. Bioproben eingerdumt,
sofern die Daten und Bioproben nur zu den Zielen der NAKO entsprechenden Zwecken verwendet wer-
den und die Interessen des NAKO e. V. nicht beeintrachtigt werden.

(3) Bezuglich der Anmeldung und Verwertung von Patenten und anderer gewerblicher Schutzrechte,
die sich auf die Daten oder Bioproben beziehen oder durch diese begrindet werden, wird auf die Be-
stimmungen des Nutzungsvertrags des NAKO e. V. verwiesen.
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2.4 Grundsatze der Nutzung von Daten und Bioproben

(1) Es werden geeignete Sicherheitsvorkehrungen getroffen, um die Personlichkeitsrechte der Teilneh-
menden und die Vertraulichkeit ihrer Daten und Bioproben bei Weitergabe fur Nutzungsprojekte zu
gewdhrleisten. Personenidentifizierende Daten [Namen, Adressen) verbleiben immer bei der Unabhéan-
gigen Treuhandstelle und werden nicht an Dritte weitergegeben.

(2) Der*die Nutzer*in verpflichtet sich sowie seine*ihre an dem Nutzungsprojekt beteiligten Mitarbei-
ter*innen, keinen Versuch zu unternehmen, Personen zu reidentifizieren, deren Daten und ggf. Bio-
proben er*sie erhalten hat, und keine Daten zu verdffentlichen oder an Dritte weiterzugeben, die es
Dritten ermdglichen kénnten, einzelne Personen zu reidentifizieren.

(3) Der*die Nutzer*in ist nicht berechtigt, Daten, Bioproben sowie ggf. daraus abgeleitete Daten tUber
die Vereinbarungen des Nutzungsvertrags hinaus in irgendeiner Form an Dritte weiterzugeben oder
Dritten zugdnglich oder bekannt zu machen, es sei denn, der*die Nutzer*in ist aufgrund eines Ge-
setzes oder gerichtlicher oder behdrdlicher Anweisung dazu verpflichtet. Der*die Nutzer*in hat die
Transferstelle unverzuglich Uber eine Weitergabe oder Zuganglichmachung aufgrund gesetzlicher
Verpflichtung oder gerichtlicher oder behdérdlicher Anweisung im Sinne von Satz 1zu informieren. Die
Transferstelle informiert den Vorstand, der Uber die weiteren Schritte entscheidet.

(4) Im Falle der vom*von der Nutzer*in vorausgesetzten und nach dem Nutzungsvertrag zuldssigen
Weitergabe von Daten, Bioproben oder abgeleiteten Daten an Dritte (z. B. externe Laboreinrichtungen),
ist der*die Nutzer*in verpflichtet, den jeweiligen Empfanger vertraglich auf die Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben des Nutzungsvertrags und der zugehorigen Allgemeinen Nutzungs- und
Vertragsbedingungen [ANVB] zu verpflichten.

2.5 Nutzung nur im Rahmen des Antrags und der Genehmigung

(1) Ubergebene Daten und ggf. Bioproben dirfen ausschlieBlich fir die beantragte und genehmigte
Nutzung und nur bis zum Ende des Nutzungsprojekts genutzt werden. In der Genehmigung ggf. ent-
haltene Auflagen und Bedingungen sind einzuhalten. Jede weitere dartiberhinausgehende [beabsich-
tigte] Nutzung der Daten oder Bioproben - auch eine ggf. erforderliche Nutzung tber den urspringlich
beantragten Zeitraum hinaus - muss beantragt werden (siehe §4.1].

(2) Im Falle einer genehmigten Weitergabe an Dritte [siehe §4.4]) erfolgt diese Weitergabe von Daten
ausschlieRlich durch die Transferstelle [siehe §4.1), eine Weitergabe von zentral gelagerten Bioproben
ausschlieRlich durch das Zentrale Biorepository bzw. die Tumorgewebebank (siehe §4.2).

(3) In Fallen nach §3.3 (2] j) und (3] g] kénnen aggregierte Arbeitsergebnisse nach MalRgabe der jeweiligen
Kooperationsvereinbarung und ggf. mit der Nutzungsgenehmigung verbundener Auflagen an den jeweili-
gen Drittmittelgeber Gbergeben werden. Eine Weitergabe von Daten oder Bioproben ist ausgeschlossen.

2.6 Keine Ableitung weiterer Férderung

Aus dem Zugang zu bzw. der Ubergabe von Daten und Bioproben kann keinerlei Anspruch auf finan-
zielle oder sonstige Forderung und Unterstltzung durch den NAKO e. V. abgeleitet werden.

2.7 Berichterstattung und Informationspflicht

Der*die Nutzer*in hat der Transferstelle des NAKO e. V. 12 Monate nach Daten- oder Bioprobentber-
gabe einen Sachstandsbericht zu Gbermitteln. Innerhalb eines Jahres nach Ende des Nutzungsprojekts
muss der Transferstelle zudem ein Abschlussbericht in elektronischer Form vorgelegt werden. Im Falle
einer Datennutzung zur Erstellung einer wissenschaftlichen Publikation genutgt fur den Abschluss-
bericht die Vorlage des Publikationsmanuskriptes [elektronisch als PDF). Der*die Nutzer*in muss die
NAKO Uber Publikationen informieren, die aus dem Nutzungsprojekt hervorgehen.

2.8 Ubermittlung und Verwaltung der Ergebnisdaten

(1) Ergebnisdaten mussen der Transferstelle vom*von der Nutzer*in nach Abschluss der Auswertungen
und Aufbereitung der Daten, spatestens jedoch ein Jahr nach Projektende, vollstandig und in geeigne-
ter elektronischer Form zur Verfugung gestellt werden. Zur Beschreibung der Ergebnisdaten sind dabei
zusatzlich auch die Metadaten zu Ubergeben.
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(2) Die Ergebnisdaten sind selbsterklarend und hinreichend zu dokumentieren. Das Format der Ergeb-
nisdaten ist mit der Transferstelle abzustimmen. Es ist auf eine mit gebrauchlicher Software einlesbare
Form zu achten. Die Auswertungsprogramme selbst sind durch den*die Nutzer*in zu archivieren.

(3) Die Ergebnisdaten werden in die Forschungsdatenbank integriert. Bei Nutzung der Ergebnisdaten
durch andere Wissenschaftler*innen wird der*die jeweilige Nutzer*in, aus dessen*deren Nutzungs-
projekt die Ergebnisdaten stammen, zum Zeitpunkt der DatenUbergabe dartber informiert. Dazu er-
folgt durch die Transferstelle eine Weitergabe von Kontaktdaten. Der*die Wissenschaftler*in, der*die
die Nutzung der Ergebnisdaten anderer Wissenschaftler*innen beantragt hat und nutzt, wird darauf
hingewiesen, hinsichtlich einer Beteiligung der anderen Wissenschaftler*innen, aus deren Projekt die
Ergebnisdaten urspringlich stammten, gemaf der Guten Wissenschaftlichen und Guten Epidemiologi-
schen Praxis zu verfahren. Naheres regelt §2.9.

(4) Die Pflicht zur Aufbewahrung aller zur Nutzung tberlassenen Daten und der Ergebnisdaten bei Pu-
blikationen gemal der Guten Wissenschaftlichen Praxis wird durch die Transferstelle wahrgenommen.
Die Transferstelle stellt sicher, dass die Daten des Nutzungsprojekts fur eine spatere Datennutzung zu
den in der Guten Wissenschaftlichen Praxis genannten Zwecken zur Verfugung gestellt werden kén-
nen (vgl. Empfehlung 6.1 der Leitlinien fur Gute Epidemiologische Praxis der DGEpi].

2.9 Publikation und Nutzung der Arbeitsergebnisse

(1) Fur alle Veroffentlichungen, in denen Daten oder Bioproben verwendet werden, gelten die Regeln
der Guten Wissenschaftlichen Praxis.

(2) In Veroffentlichungen, denen Daten oder Bioproben ganz oder teilweise zugrunde liegen, muss ein
Hinweis eingefligt werden, dass diese durch den NAKO e. V. zur Verfugung gestellt wurden. Die Publika-
tionsordnung ist fur alle Projektbeteiligten verbindlich und regelt, in welcher Art und welchem Ausmald
Akteure der NAKO, die an der Datengenerierung bzw. aufbereitung beteiligt waren, bei Publikations-
vorhaben zu berUcksichtigen sind. Auf die Férderer ist mit der Formulierung ,,geférdert vom Bund, den
Landern und der Helmholtz-Gemeinschaft hinzuweisen [siehe Publikationsordnung].

(3) Einzelheiten hinsichtlich der Nutzungs- und Verwertungsrechte des NAKO e. V. an den Arbeits-
ergebnissen nach Ende des Nutzungsprojekts sind gemafl Nutzungsvertrag in einem zusatzlichen
Lizenzvertrag zu regeln.

2.10 Léschung der Daten und ggf. Riickgabe nicht verbrauchter Bioproben

(1) Der*die Nutzer*in ist verpflichtet, samtliche Daten (die herausgegebenen und die Ergebnisdaten)
achtzehn Monate nach Ende der Projektdauer zu l6schen. Ausgenommen hiervon sind die Arbeits-
ergebnisse. Die Transferstelle ist unverzuglich schriftlich Uber die Loéschung zu informieren.

(2) Die im Rahmen des Projekts nicht verbrauchten Bioproben mussen dem NAKO e. V. spatestens bei Ende
des Projekts angeboten und ggf. zur Verfugung gestellt werden. Die Entscheidung Uber die Vernichtung
oder Ricknahme von Probenresten trifft der Vorstand des NAKO e. V. Wenn der NAKO e. V. die nicht ver-
brauchten Bioprobenreste nicht zurticknimmt, dann sind diese in Abstimmung mit dem Zentralen Biorepo-
sitory bzw. der Tumorgewebebank zu vernichten. Bei Annahme der nicht verbrauchten Bioprobenreste ist
das Verfahren mit dem zentralen Biorepository bzw. der Tumorgewebebank zu klaren. Die Transferstelle ist
unverzuglich schriftlich Uber die RUckgabe bzw. Vernichtung der Bioprobenreste zu informieren.

§3 ANTRAGSVERFAHREN

3.1 Grundsatze des Antragsverfahrens

Die Nutzung von Daten und Bioproben kann Wissenschaftler*innen fur alle Arten gesundheitsbezoge-
ner Forschung im o6ffentlichen Interesse gewahrt werden. Dafur ist ein Antragsverfahren implemen-
tiert. Kontaktstelle fur alle Fragen zum Antragsverfahren ist die Transferstelle [transfer@nako.de).

3.2 Use & Access Committee (UAC)

(1) Das Use & Access Committee ist ein gemaRk §9 Abs. 4 Nr. 5 der Satzung des NAKO e. V. eingerichteter
Ausschuss zur Unterstitzung des Vorstands bei der Prifung der Nutzungsantrage. Es begutachtet die
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eingegangenen Nutzungsantréage nach organisatorischen (Durchfihrbarkeit], (datenschutz-] rechtli-
chen und wissenschaftlichen Aspekten und gibt anschlieRend eine Empfehlung (Genehmigung/Uber-
arbeitung/Ablehnung] bzgl. des Nutzungsantrags ab. [Ablauf siehe §3.4.1 (1) bis [6]) Die Mitglieder des
UAC werden auf Vorschlag des Vorstands durch die Mitgliederversammlung gewahlt. lhre Amtszeit
betragt vier Jahre. Wiederwahl ist zulassig.

(2) Das UAC berat regelmaRig gemar den ihm nach dieser Nutzungsordnung zugewiesenen Aufgaben.
An den Beratungen konnen Vertreter*innen der Transferstelle und der Geschaftsstelle teilnehmen. Bei
Beantragung der Nutzung von Bioproben ist eine vertretende Person des Biorepository bzw. der Tu-
morgewebebank anzuhéren. Zu den Beratungen kénnen bei spezifischen Themen weitere Expert*innen
hinzugezogen werden (z. B. Modulverantwortliche fir die MRT-Untersuchung, Vertreter*innen des Kom-
petenznetzes Sekundar- und Registerdaten). Das UAC beschlieRBt mit einfacher Mehrheit seiner Mitglie-
der. Jedes Mitglied des UAC hat das Recht, einen Beschluss zur Revision der Mitgliederversammlung des
NAKO e. V. vorzulegen.

3.3 Form und Inhalt des Nutzungsantrags bzw. der Nutzungsanzeige

(1) Die Datennutzung und die Nutzung von Bioproben bedirfen grundsatzlich der Genehmigung des
NAKO e. V. und des Abschlusses eines entsprechenden Nutzungsvertrags. Fur die Daten- und/oder
Probennutzung von im eigenen Studienzentrum erhobenen Daten und dezentralen Bioproben gibt es
ein vereinfachtes Verfahren Uiber eine Nutzungsanzeige [siehe §3.4.2]. Dies gilt jedoch nicht fur zen-
trale Einheiten und Einrichtungen, die ausschlielRlich mit der Aufbereitung, Weiterverarbeitung oder
Qualitatssicherung von Daten befasst sind.

Der Nutzungsantrag und die Nutzungsanzeige sind Uber das Webportal der Transferstelle an den NAKO
e. V. zu Ubermitteln [https://transfer.nako.de/). Dabei sind fur Nutzungsantrage die gemar Absatz 2
relevanten Informationen fur die Erteilung der Genehmigung einzutragen. Fir Nutzungsanzeigen mus-
sen die gemald Absatz 3 relevanten Informationen fur die Erteilung der Freigabe ausgefullt werden.

(2) Der Nutzungsantrag enthalt mindestens die folgenden Angaben:

a) Titel des Projekts,

b] Projektbeteiligte,

c] Funktion der Beteiligten im Projekt,

d) zusammenfassende Projektbeschreibung,

e)] beabsichtigter Nutzungszeitraum,

f] Ziele des Projekts,

g) wissenschaftlicher Hintergrund,

h] Begrindung der Machbarkeit,

i] zur Durchfuhrung zur Verflgung stehende [materielle und personelle] Ressourcen,

j] Einzelheiten zu den Daten und Bioproben [Art/Menge der Daten/Bioproben, ggf. Angabe der zu
bestimmenden Parameter aus Bioproben, Auswahl der Teilnehmenden und Bioproben, beno-
tigte Bioprobenmenge und deren Begriindung, Analysemethode und Information, ob die Nut-
zung in Kooperation mit Drittmittelgebern z. B. aus der Privatwirtschaft durchgefthrt bzw. durch
einen externen Kooperationspartner finanziert wird),

k] allgemeinverstandliche Darstellung des Nutzungsprojekts und der damit verfolgten Ziele fur
Veroffentlichung auf der Website der NAKO.

(3) Die Nutzungsanzeige enthalt mindestens die folgenden Angaben:

a) Titel des Projekts,

b) Projektbeteiligte,

c] Funktion der Beteiligten im Projekt,

d] zusammenfassende Projektbeschreibung,

e) beabsichtigter Nutzungszeitraum,

f] Ziele des Projekts,

g)] Einzelheiten zu den Daten und Bioproben [Art/Menge der Daten/Bioproben, ggf. Angabe der zu
bestimmenden Parameter aus Bioproben, Auswahl der Teilnehmenden und Bioproben, bend-
tigte Bioprobenmenge und deren Begrindung, Analysemethode und Information, ob die Nut-
zung in Kooperation mit Drittmittelgebern z. B. aus der Privatwirtschaft durchgefuhrt bzw. durch
einen externen Kooperationspartner finanziert wird),

h) allgemeinverstandliche Darstellung des Nutzungsprojekts und der damit verfolgten Ziele fur
Veroffentlichung auf der Website der NAKO.
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(4) Grundlage fur eine Nutzungsanzeige ist der bestehende Vertrag zur Auftragsverarbeitung, den die
NAKO mit der Institution des jeweiligen Studienzentrums geschlossen hat und in dem das durchfih-
rende Studienzentrum und dessen datenverarbeitende Stellen benannt sind.

(5) Wahrend des laufenden Antragsverfahrens kénnen in begrenztem Umfang Anderungen am Antrag
ohne erneute Antragseinreichung genehmigt werden. Dazu mussen die Antragstellenden eine schrift-
liche Anfrage an die Transferstelle senden. Vorstand bzw. Transferstelle entscheiden ggf. nach Rick-
sprache mit dem UAC Uber die Anfrage. Dies betrifft insbesondere folgende Punkte:

« Aufnahme zusatzlicher Antragstellender anderer Institutionen

« Aufnahme zusatzlicher Variablen, wenn Klar ersichtlich ist, dass es sich um eine fehlerhafte Ein-
gabe bei der Antragstellung handelt oder inzwischen geeignetere Variablen zur Verfigung stehen

«  Wechsel der Projektleitung an eine andere Institution

« Ubernahme der Funktion der Projektleitung durch eine andere Institution

Diese Regelung gilt explizit nur fir Anderungen in der Antragsphase; nach Vertragsabschluss ist auch
bei geringfligigen Anderungen ein Vertragsnachtrag erforderlich (siehe §4.4).

3.4 Antragsprufung
3.4.1 Nutzungsantrage

(1) Die eingegangenen Nutzungsantrage werden von der Transferstelle an das Use and Access Com-
mittee Ubermittelt.

(2) Das Use and Access Committee prift Antrage hinsichtlich folgender Kriterien:

—

a) ldentitat und wissenschaftliche Reputation der Antragstellenden,

b) Schlussigkeit der wissenschaftlichen Begrindung fir das beschriebene Projekt (wissenschaft-
liches Konzept einschlieRlich Fallzahlbegriindung und Analysestrategie],

c] Koharenz des Antrages mit den wissenschaftlichen Fragestellungen der NAKO Gesundheitsstudie,

d) Einhaltung rechtlicher und ethischer Standards sowie der Regelungen dieser Nutzungsordnung,

e} Ubereinstimmung der Ziele des Antrages mit den Einwilligungserklarungen der Teilnehmenden,

f] Verflgbarkeit eines ausreichenden Daten- und Bioprobenbestandes,

g)] Konsistenz des Nutzungsantrags hinsichtlich beantragter Daten und Bioproben zu den geplanten
Auswertungen bzw. Analysen,

h] Erreichbarkeit des Ziels der Auswertungen oder Analysen mit den im Antrag beschriebenen
Ressourcen,

i] Konsistenz des Antrages mit dem Verbundcharakter des NAKO e. V. [bevorzugte Nutzung von
Daten und Bioproben von Teilnehmenden aus allen beteiligten Studienzentren),

j) Antragstellende aus dem Kreis der Vereinsmitglieder, Modulverantwortlichen und Mitglieder der
Expert*innengruppen erhalten Prioritat vor externen Antragstellenden,

k) Ist zur Durchftihrung des Projekts eine Re-Kontaktierung von Teilnehmenden erforderlich, kann
eine zeitliche Verschiebung des Projekts bis zur nachsten planmaRigen Welle der Nachbeobach-
tung / Nachuntersuchung oder eine Kooperation mit anderen die Re-Kontaktierung von Teilneh-
menden erfordernden Projekten angemessen sein und gefordert werden,

] Uberschneidung mit anderen Nutzungsantragen (sowohl beantragte als auch genehmigte und
abgeschlossene] - Ziel ist dabei die gemeinsame Bearbeitung / Kooperationsvermittiung bei
mehreren Interessenten an derselben Fragestellung,

mJ Antragstellende haben in einem friiheren Fall schuldhaft und in nicht unerheblichem MaRe gegen
diese Nutzungsordnung verstol3en.

(3) Wird die Nutzung von Bioproben beantragt, so werden zur optimalen Ausnutzung des begrenzten
Bioprobenbestands bei der Beurteilung des Antrags folgende Kriterien zusatzlich berlcksichtigt:

a) Schiussigkeit der wissenschaftlichen Begrtindung fir die Nutzung der beantragten Bioproben,
die Wahl der zu analysierenden Biomarker und die Art der Messmethode [einschlieRlich Informa-
tionen Uber Genauigkeit und Prazision der Messung und Validitat und Reliabilitat der Biomarker,
soweit vorhanden),

b) Verhaltnis der herauszugebenden Bioproben zur wissenschaftlichen Bedeutung des Ziels der
Bioprobennutzung und zur verfugbaren Gesamtbioprobenmenge,

c] Verpflichtung der Antragstellenden zum sparsamen Umgang mit Bioproben,

d] Berlicksichtigung von bereits vorhandenen &hnlichen Biomarkerbestimmungen und

e) Minimierung von Auftau- und Gefrierzyklen der Bioproben.
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(4) Das Use and Access Committee berat sich zur zligigen Abwicklung der Nutzungsantrage im vier-
wdchigen Turnus.

(5) Nach Prufung des Antrags Ubermittelt das Use and Access Committee der Transferstelle elektro-
nisch eine der folgenden Empfehlungen:

a) Der Antrag soll genehmigt werden.
b)] Der Antrag soll abgelehnt werden.
c) Uberarbeitung und Wiedereinreichung.

Wenn eine grundsatzlich positive Empfehlung an die Bedingung einer Modifikation geknupft ist, wer-
den die Antragstellenden durch die Transferstelle zur Uberarbeitung und Wiedervorlage aufgefordert.
Nach der Wiedereinreichung prift das UAC erneut und gibt ggf. eine positive Empfehlung ohne Ein-
schrankung.

(6) Die Empfehlung ist jeweils zu begriinden, geforderte Auflagen oder Modifikationen sind zu benen-
nen. Die Antragstellenden haben das Recht, angehdrt zu werden.

Bei Genehmigung der Bioprobennutzung kann das UAC Antragstellende zur Zusammenarbeit mit ei-
nem anderen Projekt oder zur DurchfUhrung des Projekts zu einem spateren Zeitpunkt auffordern,
wenn dadurch eine effizientere Bioprobennutzung erreicht werden kann.

(7) Die Transferstelle informiert Vorstand, Mitglieder des NAKO e. V., Koordinator*innen von Infrastruk-
tureinheiten und Kompetenzeinheiten, Modulverantwortliche sowie Sprecher*innen der Expert*innen-
gruppen und deren Stellvertreter*innen auf elektronischem Weg Uber eine positive Empfehlung des
UAC ohne Einschrankungen sowie ggf. tber eine negative Empfehlung [siehe Absatz 11). Diese Informa-
tion beschrankt sich bei jedem Antrag auf Namen und Einrichtungen aller Antragstellenden, Titel des
Nutzungsprojekts, Projektdauer und eine Zusammenfassung des Projekts.

(8) Nach Versendung der positiven und ggf. der negativen Empfehlung des UAC kann jedes Mitglied
des NAKO e. V. innerhalb einer Frist von vier Wochen einen Einspruch einlegen und verlangen, diesen
Nutzungsantrag zur Entscheidung der Mitgliederversammlung des NAKO e. V. vorzulegen. Der Ein-
spruch ist fristgerecht schriftlich bei der Transferstelle einzureichen und zu begrtinden. Der Vorstand
pruft den Einspruch:

a) bei Zulassung des Einspruchs durch den Vorstand wird dieser zusammen mit dem Antrag der
Mitgliederversammlung vorgelegt, die auf ihrer nachsten Sitzung dartber entscheidet.

b) bei Ablehnung des Einspruchs werden Einsprucheinlegende tber die Griinde fur die Ablehnung
informiert und gebeten, den Einspruch zurlckzuziehen, sofern sie die Ablehnungsgrinde nach-
vollziehen kénnen. Sollten sie den Einspruch trotzdem aufrechterhalten wollen, wird der Vor-
gang in die Mitgliederversammlung gegeben. AuRern sich die Einsprucheinlegenden nicht inner-
halb einer festzulegenden Frist zu der Bitte um Ruckziehung des Einspruchs, wird der Einspruch
nicht weiter bertcksichtigt.

(9) Der Vorstand des NAKO e. V. entscheidet im Regelfall innerhalb von zwei Wochen nach Verstreichen
der Einspruchsfrist Uber den Nutzungsantrag, wenn kein Einspruch eingegangen ist. Insbesondere
kann der Vorstand mehrere Antragstellende, die die gleichen oder sehr dhnliche Fragestellungen be-
arbeiten, zur Kooperation bei der Bearbeitung der Fragestellungen und zur Harmonisierung der ver-
wendeten Methoden auffordern. Kann dabei eine Genehmigung des Nutzungsantrags nur unter Auf-
lagen oder nach bestimmten Modifikationen erfolgen, werden die Antragstellenden aufgefordert, ihren
Nutzungsantrag entsprechend zu Uberarbeiten und wieder einzureichen. Der Vorstand kann externe
Expert*innen zu den Sitzungen hinzuziehen.

(10) Wird ein Antrag genehmigt, wird die Transferstelle mit der weiteren Abwicklung des Verfahrens
beauftragt. Zur Erhéhung der Transparenz des Genehmigungsverfahrens werden genehmigte Projekte
mit Daten-/Bioprobennutzung nach Ubergabe von Daten/Bioproben mit ihrem aktuellen Status (ge-
nehmigt /ausgelaufen /veroffentlicht] auf der Webseite des NAKO e. V. veroffentlicht.

(1) Eine negative Empfehlung des UAC wird den Antragstellenden mitgeteilt und es wird ihnen Ge-
legenheit gegeben, den Antrag zurlckzuziehen. Wird der Antrag nicht zurtickgezogen, wird das
Antragsverfahren wie unter (7] beschrieben mit Empfehlung zur Ablehnung fortgesetzt. Wenn ein
Nutzungsantrag im Folgenden vom Vorstand des NAKO e. V. abgelehnt wird, kdnnen die Antragstel-
lenden den Antrag zur letztinstanzlichen Entscheidung der Mitgliederversammlung des NAKO e. V.
vorlegen.
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3.4.2 Nutzungsanzeigen

(1) Nutzungsanzeigen werden Gber das Webportal der Transferstelle eingereicht, aber im Gegensatz zu
Nutzungsantragen nicht vom UAC gepruft. Die Transferstelle leitet Anzeigen zur Prufung direkt an den
Vorstand, der diese im Regelfall innerhalb einer zweiwdchigen Frist praft und ggf. bestatigt.

Im Falle einer Bestatigung erhalten die Anzeigenden eine entsprechende Benachrichtigung, die auch
eventuelle Auflagen benennt. Die Daten werden dann vom Datenmanagement der Transferstelle zu-
sammengestellt.

Uber die Ablehnung einer Anzeige sind die Anzeigenden ebenfalls einschlieRlich einer vom Vorstand
verfassten Begrindung zu informieren.

(2) Der Vorstand hat das Recht, den Transfer von Daten fir eine Nutzungsanzeige auf unbestimmte
Zeit zu stoppen, z. B. wenn er mehrheitlich der Auffassung ist, dass das Antragsthema zuerst am kom-
pletten Datensatz aller Teilnehmenden ausgewertet und publiziert werden soll.

(3) Mitglieder des NAKO e. V. haben die Méglichkeit, Einsicht in alle Nutzungsanzeigen zu nehmen. Die
Einsicht beschrankt sich bei jeder Anzeige auf Namen und Einrichtungen aller Antragstellenden, Titel
des Nutzungsprojekts, den Zeitraum der Nutzung und eine Zusammenfassung des Projekts.

3.5 Versagung der Nutzungsgenehmigung

(1) Die Erteilung der Nutzungsgenehmigung kann unabhangig von der Genehmigungsfahigkeit des
Projekts versagt werden, wenn die Projektleitung oder andere Projektbeteiligte in einem friheren Fall
schuldhaft und in nicht unerheblichem MalRe gegen diese Nutzungsordnung verstof3en haben.

(2) Ein nicht unerheblicher VerstoR liegt insbesondere vor, wenn

a) die Verflgungsrechte nach §2.3 missachtet wurden,

b) die frihere Nutzung den nach §2.5 zulassigen Rahmen Gberschritten hat,

c] die Berichtspflichten nach §2.7 nicht erfullt wurden,

d] die Projektergebnisse nicht entsprechend §2.8 zur Verfligung gestellt wurden oder
e) die Publikationsordnung verletzt wurde.

3.6 Nutzungsvertrag

(1) Voraussetzung fur die Ubergabe der Daten und ggf. Bioproben nach Genehmigung des Nutzungsan-
trags ist der Abschluss eines Nutzungsvertrags. Mit diesem Vertrag verpflichten sich die Vertragspart-
ner*innen und die Antragstellenden schriftlich zur Einhaltung der Nutzungsordnung und der Auflagen.

(2) Der Nutzungsvertrag enthalt den Nutzungsantrag als Anlage und spezifiziert dartiber hinaus:

a) die Vertragspartner*innen,

b) die Dauer des Projekts [Beginn und Ende ergeben sich aus dem Zeitpunkt der Daten-/Biopro-
bentbergabe),

c] die Pflicht zur Berichterstattung und Information gemaRr §2.7 und zur Rucktbermittlung der Er-
gebnisdaten gemal §2.8,

d) den spatesten Zeitpunkt fur die evtl. Rlickgabe nicht verbrauchter Bioproben [ergibt sich aus
Zeitpunkt der BioprobenUlbergabe)

e) den spatesten Zeitpunkt fur die Léschung der Ubergabedaten (ergibt sich aus Zeitpunkt der
Datentbergabe) und

f] sonstige Bedingungen und Auflagen.

(3) Das zu verwendende Vertragsmuster ist im Webportal ,NAKO TransferHub* abrufbar.

§4 TRANSFER VON DATEN UND BIOPROBEN

4.1 Zusammenstellung und Ubergabe von Daten

(1) Der Variablensatz eines Antrags wird erst nach Freigabe des Antrags zur Datenzusammenstellung
finalisiert, um moglichen gednderten Verfugbarkeiten etc. Rechnung zu tragen. Ein entsprechend
aktualisierter Antrag wird von der Transferstelle ggf. unter Einbeziehung von Vorstand und/oder UAC
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gepruft, freigegeben und dokumentiert und bedarf keines Vertragsnachtrags, sofern dies im Vertrag
so vereinbart wurde.

(2) Nach Abschluss des Nutzungsvertrags stellt die Transferstelle die Daten in Zusammenarbeit mit
dem Integrationszentrum aus der Forschungsdatenbank gemafd den folgenden Absatzen 2 bis 5 zu
einem oder mehreren Datensatzen zusammen.

(3) Die Datenzusammenstellung erfolgt nach Prifung der aktuellen Einwilligung der Teilnehmenden
zur Datennutzung unter Beachtung des Datenschutzkonzeptes und §2.2 (1+2) und §2.4 (1).

(4) Personenidentifizierende Daten [z. B. Namen, Adressen] werden nicht zuganglich gemacht. Alle zur
VerknUpfung der Daten bendtigten Identifikatoren werden konsistent durch projektspezifisch gebilde-
te Pseudonyme ersetzt. Die Abbildung zwischen urspringlichen Identifikatoren und projektspezifisch
gebildeten Pseudonymen wird in der Unabhangigen Treuhandstelle hinterlegt. Die Nutzer*innen erhal-
ten nur zweitpseudonymisierte Daten und keine Zuordnungslisten von Pseudonymen.

(5) Der Vorstand des NAKO e. V. kann flr Kategorien von Nutzungsantragen bzw. Nutzungsanzeigen
grundsatzlich oder in Einzelfallen eine zweistufige Datentibergabe beschliefen. Diese Kategorien kdn-
nen Nutzungsantrage fur z. B. Bilddaten (MRT, 3D-Echo], fir Bioprobenanalysen oder Geokoordinaten
sein. Bei der ersten Dateniibergabe werden dann die komplexen Daten [DICOM-Bilder, Geokoordinaten)
oder Bioproben mit einem fur die Auswertung notwendigen Basissatz von wenigen Variablen Uberge-
ben. Nach der Auswertung dieser Daten oder Analyse der Bioproben durch die Nutzer*innen mussen
die Ergebnisdaten an die Transferstelle Ubermittelt und in die Forschungsdatenbank integriert werden.
Bei der zweiten Datentbergabe werden diese Ergebnisdaten dann zusammen mit den beantragten
Studienvariablen neu pseudonymisiert zur Nutzung Ubergeben.

(6) Die technischen Details der Datentibergabe vereinbart die Transferstelle in Absprache mit der Pro-
jektleitung. Jede Daten- und Bioprobentbergabe wird protokolliert.

(7) Die Datenbereitstellung durch die Transferstelle soll grundsatzlich innerhalb von 6 Wochen nach
Vertragsabschluss erfolgen, sofern die Daten verfugbar sind. Fir Anzeigen soll die Datenbereitstellung
innerhalb von 2 Wochen erfolgen.

4.2 Ubergabe von Bioproben
(1) Fur die Ubergabe von Bioproben gelten tiber die Regelungen von §4.1 hinaus folgende Bestimmungen:

a) Die Transferstelle erstellt auf Grundlage des Nutzungsvertrages eine Auswahl der Teilnehmen-
den und der von ihnen auszulagernden Bioproben. Die Auswahl der Teilnehmenden/Bioproben
wird vor der Finalisierung des Basisdatensatzes an das Biorepository zur Uberpriifung in Bezug
auf die Bioprobenverflgbarkeit gesendet.

b) Mit der Durchfiihrung der Ubergabe/des Versands der Bioproben aus dem Zentralen Biorepo-
sitory bzw. der Tumorgewebebank werden diese selbst beauftragt. Die Bioproben werden aus-
schlieBlich an die im Nutzungsvertrag angegebenen Bioprobenempfanger [Labore] Gbergeben/
versandt.

4.3 Kosten und Gebtihren

(1) Gebuhren fur Kosten durch die Bereitstellung von Daten und Bioproben kénnen auf Beschluss der
Mitgliederversammlung erhoben werden.

(2) Die Versandkosten fur Postsendungen (z. B. mit Datentrdgern) oder Transporte von zentral gelager-
ten Bioproben sowie samtliche sonstige Kosten, die im Zusammenhang mit der Ubergabe entstehen,
sind grundsatzlich von den Nutzer*innen zu tragen.

(3) Im Zusammenhang mit der Aufbereitung und Ubergabe der Daten oder Bioproben kann bei den
beteiligten Einrichtungen ein zusatzlicher Aufwand von Sach- oder Personalmitteln entstehen. Ein sol-
cher zusatzlicher Aufwand ist in der Regel aus Ressourcen des beantragenden Projekts zu tragen.
Naheres wird ggf. im Nutzungsvertrag geregelt.

4.4 Nachtragliche Anderung des Nutzungsantrags

Sollten sich nach Abschluss des Nutzungsvertrags noch Anderungswiinsche bzgl. des Antrags er-
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geben, kann dem*der Nutzer*in auf Antrag ein Amendment (siehe §1 Ziffer 12) gewahrt werden. Ein
solcher Anderungsantrag ist an die Transferstelle zu richten. Die Entscheidung trifft die Transferstel-
le bzw. der Vorstand ggf. unter Einbeziehung des UAC in der Regel innerhalb von 4 Wochen in Form
einer Zustimmung oder einer begrindeten Ablehnung. Das Ergebnis wird dokumentiert und dem*der
Nutzer*in von der Transferstelle mitgeteilt. Jedes genehmigte Amendment wird mittels eines Nach-
trags Bestandteil des Nutzungsvertrags. Ausgenommen hiervon ist ggf. der Uberarbeitete Variab-
lensatz gemaR §4.1(1).

§5 KONTAKTAUFNAHME MIT TEILNEHMENDEN;
IDENTIFIZIERENDE DATEN

(1) Der*die Nutzer*in verpflichtet sich und seine*ihre an dem Projekt beteiligten Mitarbeiter*innen, Be-
schaftigten und Beauftragten, jeglichen Versuch der Kontaktierung von betroffenen Teilnehmenden zu
unterlassen, deren Daten und ggf. Bioproben er erhalten hat.

(2) Nutzungsprojekte kénnen eine Re-Kontaktierung von Teilnehmenden erforderlich machen, z. B.
um zusatzliche Daten zu erheben oder zusatzliche Bioproben zu gewinnen. Um die Bereitschaft der
Teilnehmenden zur Mitwirkung nicht Uberzustrapazieren, werden derartige Projekte hinsichtlich der
Bedeutung des zu erwartenden Forschungsergebnisses und des damit verbundenen Aufwandes flr
die Teilnehmenden besonders sorgfaltig gepruft. In der Regel werden solche Projekte vom Verein als
Level-3-Projekt eingestuft und entsprechend behandelt.

(3) Eine Re-Identifikation von betroffenen Teilnehmenden (z. B. um eine Re-Kontaktierung zu ermog-
lichen] darf ausschlieBlich nach Genehmigung durch den Vorstand durch die Unabhangige Treuhand-
stelle erfolgen.

(4) Die Re-Kontaktierung der betroffenen Teilnehmenden erfolgt ausschlieRlich durch das jeweils zu-
standige Studienzentrum. Sie kann aber verbunden werden mit der Bitte an die Teilnehmenden um die
Einwilligung in die Weitergabe von Kontaktdaten an den*die Nutzer*in und in die Kontaktaufnahme
durch diesen zum ausschliel3lichen Zweck der Durchfuhrung des genehmigten Projekts.

§6 HAFTUNG

6.1 Haftung des NAKO e. V.
(1) Daten und Bioproben kénnen inharente Fehler und Schaden aufweisen. Bioproben konnen infektiés sein.

(2) Der NAKO e. V. ibernimmt keine Gewahr fur die Richtigkeit der Daten und die Eignung der Daten und
Bioproben fur den genehmigten Zweck.

(3) Der NAKO e. V. haftet nicht fiir Schaden jeglicher Art, die durch das Arbeiten mit den Daten und Bio-
proben entstehen.

(4) Die vorstehenden Haftungsbegrenzungen gelten nicht fir Vorsatz oder grobe Fahrlassigkeit auf
Seiten des NAKO e. V. Aul3erhalb der Falle vorsatzlicher Pflichtverletzungen haftet der NAKO e. V. nicht
fur mittelbare Schaden. Die vorstehenden Haftungsbeschrankungen gelten auch fur die gesetzliche
Haftung des NAKO e. V. sowie die persdnliche Haftung seiner gesetzlichen Vertreter*innen, Mitarbei-
ter*innen sowie Erfullungs- und Verrichtungsgehilfen.

6.2 Verantwortlichkeit und Haftung der Daten-/Bioprobennutzenden

(1) Die Nutzer*innen sind fur Gbergebene Daten und Bioproben verantwortlich. Die Daten und Bio-
proben sind so zu speichern bzw. zu lagern und zu verarbeiten, dass Dritte keinen unbefugten Zugriff
darauf erhalten.

(2) Der*die Nutzer*in kann die Verantwortung flr das Projekt im Einvernehmen auf eine*n der anderen
Projektpartner*innen tUbertragen.

(3) Dartber hinaus ist der*die Nutzer*in verpflichtet, beim Ausscheiden der Projektleitung aus sei-
ner*ihrer Einrichtung unmittelbar eine*n Nachfolger*in zu benennen. Jeder Wechsel der Projektlei-
tung ist dem NAKO e. V. unverzuglich schriftlich mitzuteilen. Die Verantwortung fir die Mitteilung
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liegt beim*bei der jeweiligen Nutzer*in.

(4) Der*die Nutzer*in haftet fur alle durch seine*ihre Mitglieder, Angestellten oder Dritte bei der Nut-
zung der Ubergebenen Daten und Bioproben verursachten Schaden jeglicher Art des NAKO e. V. Scha-
den des NAKO e. V. kdnnen insbesondere durch unberechtigte Nutzung oder Weitergabe von Daten
und Bioproben sowie durch Verletzung [datenschutz-Jrechtlicher Vorschriften entstehen.

(5) Der*die Nutzer*in ist verpflichtet, den NAKO e. V. von samtlichen Anspriichen Dritter freizustellen,
die gegen den NAKO e. V. oder seine Mitglieder im Zusammenhang mit der Nutzung der Ubergebenen
Daten und Bioproben erhoben werden. Dies gilt nicht, wenn den*die Nutzer*in kein Verschulden am
Entstehen des Anspruchs trifft.

(6) Der*die Nutzer*in muss sicherstellen, dass die mit den Daten und Bioproben arbeitenden Personen
diese Nutzungsordnung einhalten.

§7 RECHTSFOLGE BEI VERSTOSSEN

Entziehung oder Beschrankung der Nutzungsrechte

(1) Bei VerstoRen gegen diese Nutzungsordnung bzw. gegen die Bestimmungen des Nutzungsvertrags
oder erteilter Auflagen zur Datennutzung kann der NAKO e. V. dem*der Nutzer*in die eingeraumte Nut-
zungserlaubnis ganz oder teilweise entziehen.

(2) Dies gilt insbesondere, aber nicht ausschlieRlich, wenn

a) die Verfligungsrechte des NAKO e. V. nach §2.3 missachtet werden,

b] die Nutzung den nach §2.5 zuldssigen Rahmen tberschritten hat,

cJ die Berichts- und Informationspflichten nach §2.7 trotz Mahnung nicht erfullt werden,
d) die Arbeitsergebnisse nicht entsprechend §2.8 zur Verfligung gestellt werden oder
e) die Publikationsordnung verletzt wird.

(3) Im Falle des Entzugs der Nutzungserlaubnis ist die Nutzung der Uberlassenen Daten und/oder
Bioproben unverzuiglich einzustellen bzw. sowohl die Daten unverzlglich zu l6schen sowie nicht ver-
brauchte Bioproben gemaR §2.10 [2) zurtickzugeben. Ergebnisdaten sind der Transferstelle zu Gbermit-
teln. Beschrankungen der Nutzungsrechte werden durch einen Nachtrag zum Nutzungsvertrag verein-
bart, zu dessen Abschluss der*die Nutzer*in verpflichtet ist.

(4) Weitergehende Anspriiche des NAKO e. V., namentlich im Falle schuldhafter VerstoRe des Projekt-
partners, bleiben unberthrt.

(5) Die Entscheidung tUber die Beschrankung oder den Entzug der Nutzungserlaubnis trifft die Mitglie-
derversammlung auf Empfehlung des Use and Access Committee.

§8 SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Inkrafttreten und Ubergangsregelungen

Die Nutzungsordnung wurde am 03.04.2025 von der Mitgliederversammlung des NAKO e. V. beschlos-
sen und ist mit Genehmigung des GWK-Fachausschusses am 29.05.2025 in Kraft getreten.
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