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1 Adressaten

Der Nationale Verein fiir Qualitdtsentwicklung in Spitdlern und Kliniken (ANQ) koordiniert und reali-
siert Qualitatsmessungen in der Akutsomatik, Rehabilitation und Psychiatrie. Die Resultate ermogli-
chen eine transparente und nationale Vergleichbarkeit. Aufgrund dieser Erkenntnisse kénnen Spitéaler
und Kliniken gezielt Massnahmen zur Verbesserung threr Qualitat entwickeln.

Im Rahmen dieser ANQ-Messungen wird eine Vielzahl an Daten erhoben. Diese Daten sind nicht nur
fur die nationalen Qualitatsmessungen des ANQ von Bedeutung, sondern kénnen auch fiir an For-
schung interessierte Dritte einen erheblichen Wert darstellen. Der ANQ unterstiitzt grundsatzlich die
Weiterverwendung dieser Daten, um damit weitere fir die Qualitatsentwicklung wichtige Erkenntnisse
gewinnen zu kdnnen. Der ANQ strebt dabel ein transparentes Vorgehen an.

Das vorliegende Dokument formuliert die Rahmenbedingungen fiir die Weitergabe von ANQ-Daten
zu Forschungszwecken im Hinblick auf eine optimale und zweckgebundene Nutzung der vorhandenen
Daten. Dies erfolgt unter Berticksichtigung der Voraussetzungen des Humanforschungsgesetzes HFG?,
des Schweizerischen Datenschutzgesetzes DSG?, der Datenhoheit der Spitéler/Kliniken sowie der ANQ-
Grundlagendokumente. Der ANQ gibt nur Daten von Messungen heraus, die bereits transparent publi-
ziert wurden.

Das vorliegende Dokument richtet sich an alle, welche die ANQ-Daten zu Forschungszwecken verwen-
den mdéchten (zum Beispiel national/international tatige Institutionen, an den Messungen teilneh-
mende Spitaler/Kliniken, Auswertungsinstitute, Messorganisationen, Kantone, weitere ANQ-Partner,
natlrliche Personen). Es beschreibt die geltenden Bestimmungen fiir den Bezug der Daten und infor-
miert Uber das Vorgehen bei der Antragstellung.

Die Hoheit uber die erhobenen ANQ Daten verbleibt in jedem Falle beim entsprechenden Spital / der
entsprechenden Klinik. Bei Spitalern und Kliniken, die lediglich die Daten der eigenen Institutionen zu
Forschungszwecken verwenden mdchten, ist die Datenverwendung nicht Sache des ANQ, das im vor-
liegenden Dokument beschriebene Vorgehen kommt in diesem Falle nicht zur Anwendung. Eine Ver-
wendung nicht anonymisierter spitaleigener Daten zu Forschungszwecken fallt in den Zustandigkeits-
bereich der regionalen Ethikkommissionen.

1 Bundesgesetz (iber die Forschung am Menschen / Humanforschungsgesetz (HFG)
2 Bundesgesetz iiber den Datenschutz (DSG)



https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20061313/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19920153/index.html

2 ANQ und seine Grundlagen zur Datenweiterverwendung

2.1 Zweck des ANQ

Gemass Vereinsstatuten ist der Zweck des ANQ die Koordination und Durchfiihrung von Massnahmen
in der Qualitatsentwicklung auf nationaler Ebene, insbesondere die einheitliche Umsetzung von Ergeb-
nisqualitats-Messungen (Outcome) in Spitadlern und Kliniken, mit dem Ziel, die Qualitdt zu dokumen-
tieren, weiterzuentwickeln und zu verbessern.

2.2 Grundlagen zur Weiterverwendung der Daten

Im Sinne des Auftrags zur Qualitdtsentwicklung in Spitélern und Kliniken ist der ANQ an der optimalen
Nutzung der erhobenen ANQ-Daten interessiert, bei gleichzeitiger Gewahrleistung des Datenschutzes
gegenuber natirlichen und juristischen Personen. Dabei sind die Bestimmungen des Schweizerischen
Datenschutzgesetzes DSG und des Humanforschungsgesetztes HFG, die Datenhoheit der Spitaler und
Kliniken sowie die Grundlagendokumente des ANQ zu beachten. Diese werden mit den vorliegenden
Bestimmungen bertcksichtigt.

Die fir das vorliegende Dokument relevanten ANQ-Grundlagendokumente und Artikel sind insbeson-
dere die folgenden:
o Datenreglement ANQ?3: Artikel 11 zur Weiterverwendung von Daten ausserhalb des Auswer-
tungs- und Publikationskonzepts des ANQ.
Der vollstandige Wortlaut dieses Artikels findet sich auch im Anhang.
e Vereinsstatuten: Artikel 16, Absatz 2, zu Aufgaben und Kompetenzen des Vorstands, welche
unter anderem die Regelung zum Umgang mit Daten sowie die Datenpflege umfassen.
¢ Nationaler Qualitédtsvertrag®: Artikel 7 bis 9, zur Auswertung und zum Umgang mit den Da-
ten.

3 vgl. Datenreglement ANQ
4vgl. ANQ-Statuten

® vgl. Nationaler Qualititsvertrag signiert



https://www.anq.ch/wp-content/uploads/2017/12/ANQ_Datenreglement.pdf
https://www.anq.ch/wp-content/uploads/2017/12/ANQ_Statuten.pdf
https://www.anq.ch/wp-content/uploads/2017/12/ANQ_Q-Vertrag_signiert.pdf

3 Unterschiedene Datenarten

3.1 Datenebenen

Im Rahmen der ANQ-Messungen lassen sich zwei Datenebenen unterscheiden:

Patientenebene: Daten, welche die Patientinnen und Patienten betreffen
Spital-/Klinikebene: Daten, welche die Spitaler/Kliniken betreffen

3.2 Datenarten

Im Zusammenhang mit der Antragstellung zur Verwendung von ANQ-Daten zu Forschungszwecken
sind die folgenden Begrifflichkeiten zu differenzieren:

Pseudonymisierung: alle Daten, die Riickschliisse auf eine konkrete Person respektive ein
konkretes Spital / eine konkrete Klinik zulassen, werden durch neutrale Angaben (ein Pseudo-
nym) ersetzt. Eine Konkordanztabelle halt fest, welches Pseudonym welchen identifizierenden
Daten entspricht. Solange diese Konkordanztabelle besteht und zuganglich ist, kann die Pseu-
donymisierung riickgangig gemacht werden.

Anonymisierung: es werden alle Méglichkeiten, die Originaldaten wieder zu erlangen, defini-
tiv beseitigt. Die Person / das Spital / die Klinik ldsst sich nicht mehr identifizieren — der Vor-
gang ist irreversibel.

Vollstindig anonymisierte Daten: Damit ist gemeint, dass die Anonymisierung sowohl in
Bezug auf die Patienten/Patientinnen wie auch auf die Spitaler/Kliniken gewdhrleistet ist.

Beim ANQ kann die Herausgabe folgender Datenarten beantragt werden:

Patientendaten pseudonymisiert

Die Patientendaten sind anhand eines Pseudonyms codiert. Die ersuchten Daten enthalten
keine Angaben, anhand welcher die Patientinnen/Patienten direkt identifiziert werden kdnnen.
Das Spital / die Klinik kann die Patientinnen/Patienten jedoch anhand einer Konkordanztabelle
(z.B. FID, PID) eindeutig identifizieren und hat somit Zugang zu den Originalinformationen
(nicht aber das Auswertungsinstitut und die ANQ-Geschéftsstelle).

Patientendaten anonymisiert

Es besteht keine Mdglichkeit, die einzelnen Patienten/Patientinnen zu identifizieren — niemand
hat Zugang zu den Originalinformationen. Die Anonymisierung der Patientendaten ist auch
dann gegeben, wenn die angefragten Daten den anonymen Verbindungscode (AVC) der Me-
dizinischen Statistik des BFS beinhalten.®

Spital-/Klinikdaten pseudonymisiert

Die Spital-/Klinikdaten sind anhand eines Pseudonyms codiert. Die ersuchten Daten enthalten
keine Angaben, anhand welcher die einzelnen Spitéler/Kliniken direkt identifiziert werden kon-
nen. Das Auswertungsinstitut, die ANQ-Geschaftsstelle sowie die ANQ-Gremien kdnnen die
Spitaler/Kliniken jedoch anhand einer Konkordanztabelle eindeutig identifizieren. Bei einer Re-
ferenzierung mit BUR-Nr., der Standortvariable der medizinischen Statistik oder der UID be-
steht zudem eine Konkordanztabelle beim BFS.

Spital-/Klinikdaten anonymisiert

Es besteht keine Mdglichkeit, die einzelnen Spitaler/Kliniken zu identifizieren — niemand hat
Zugang zu den Originalinformationen.
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https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwidrtKbgPXeAhUF6CwKHYIiAtAQFjAAegQICRAC&url=https%3A%2F%2Fwww.bfs.admin.ch%2Fbfsstatic%2Fdam%2Fassets%2F2202745%2Fmaster&usg=AOvVaw0JomqK19ClhUjnyn5EVpfb

3.3 Qualifikation der erhobenen ANQ-Daten

Indikator / Instrument

Einschrankungen Daten auf
Patientenebene

Einschrankungen Daten auf
Spital-/Klinikebene

Akutsomatik

Patientenzufriedenheit
(ANQ-Kurzfragebogen)

anonymisiert

pseudonymisiert, Entschliisselung der
Spitaler/Kliniken Gber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Postoperative Wundinfekti-
onen, Programm Swissnoso
(Modul SS/ Surveillance)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur Uber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschliisselung durch
Auswertungsinstitut und ANQ-Geschafts-
stelle moglich

Potenziell vermeidbare
Rehospitalisationen (Daten
aus med. Statistik BFS)

anonymisiert, Basis der Auswertung
sind BFS-Daten, keine Fallidentifika-
tion moglich

pseudonymisiert, die Spitéler und Klini-
ken sind Gber BUR-Nummer identifizier-
bar

Sturz und Dekubitus
Pravalenzmessung
(LPZ International)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur iber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung durch
Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
stelle moglich

Knie- und Huftimplantate
(Implantat-Register SIRIS)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur Gber Spita-
ler/Klintken moglich. Zur Weiterver-
folgung der Implantate werden so-
genannte Hash-Codes verwendet,
deren Entschlisselung ist nur durch
Auswertungsinstitut moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung durch
Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
stelle moglich

Psychiatrie

Erwachsene

Patientenzufriedenheit
(ANQ-Kurzfragebogen)

anonymisiert

pseudonymisiert, Entschlisselung der
Spitéler/Kliniken Uber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Symptombelastung
(HoNOS, BSCL)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur Gber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung Gber
Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
stelle moglich

Fretheitsbeschréankende

pseudonymisiert, Entschlisselung

pseudonymisiert, Entschliisselung Gber

Massnahmen zur Fallidentifikation nur Uber Spita- | Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
(EFM) ler/Kliniken méglich stelle moglich

Kinder & Jugendliche

Symptombelastung pseudonymisiert, Entschlisselung pseudonymisiert, Entschliisselung tber

(HoNOSCA, HoNOSCA-SR)

zur Fallidentifikation nur tGber Spita-
ler/Kliniken moglich

Auswertungsinstitut und ANQ-Geschafts-
stelle mdéglich

Fretheitsbeschrankende

pseudonymisiert, Entschlisselung

pseudonymisiert, Entschlisselung Gber

Massnahmen zur Fallidentifikation nur Uber Spita- | Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
(EFM-KJP) ler/Kliniken moglich stelle mdéglich

Forensik

Symptombelastung pseudonymisiert, Entschlisselung pseudonymisiert, Entschlisselung Gber
(HoNOS) zur Fallidentifikation nur UGber Spita- | Auswertungsinstitut und ANQ-Geschafts-

ler/Kliniken moglich

stelle moglich




Indikator / Instrument

Einschrankungen Daten auf
Patientenebene

Einschrankungen Daten auf
Spital-/Klinikebene

Fretheitsbeschrankende

pseudonymisiert, Entschlisselung

pseudonymisiert, Entschliisselung Gber

Massnahmen zur Fallidentifikation nur Uber Spita- | Auswertungsinstitut und ANQ-Geschéfts-
(EFM) ler/Klintken moglich stelle moglich
Rehabilitation

Alle Reha-Bereiche (Modul 1)

Patientenzufriedenheit
(ANQ-Kurzfragebogen)

anonymisiert

pseudonymisiert, Entschliisselung der
Spitaler/Kliniken Gber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Muskuloskelettale, Neurologische, Andere Reha (Modul 2)

Partizipationsziele (ICF)
(ANQ-Zieldokumentation)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur tUber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung der
Spitaler/Kliniken tber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Funktionsfahigkeit bei All-
tagsaktivitaten
(FIM® oder EBI)

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur tUber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschliisselung der
Spitaler/Kliniken tber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Kardiale (K), Pulmonale (P)

Reha (Modul 3)

K&rperliche Leistungsfahig-
keit

(6-Minuten-Gehtest (K/P),
Fahrrad-Ergometrie (K))

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur iber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschliisselung der
Spitéler/Kliniken Uber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Lebensqualitat
(MacNew Heart (K), Chronic
Respirat Questionnaire (P))

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur iber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung der
Spitéler/Kliniken Uber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich

Allgemeiner Gesundheits-
zustand
(Feeling-Thermometer (P))

pseudonymisiert, Entschlisselung
zur Fallidentifikation nur Gber Spita-
ler/Kliniken moglich

pseudonymisiert, Entschlisselung der
Spitaler/Kliniken tGber Auswertungsinsti-
tut und ANQ-Geschaftsstelle moglich




4 Antragstellung

4.1 Notige Vorabklarungen

Die Anforderungen an die Antrage zum Erhalt von ANQ-Daten zu Forschungszwecken sind abhangig
von der Art der nachgefragten Daten und vom Verwendungszweck.

1) Bei nicht vollstandig anonymisierten Daten: Einverstindniserklarung von Spitalern/Kliniken

Die nicht vollstindig anonymisierten Daten befinden sich in der Hoheit der Spitéler und Kliniken.
Woinscht eine Person oder eine Organisation die Weiterverwendung von nicht vollstdndig anonymi-
sierten Daten, so ist von all den im Datensatz beteiligten Spitaler/Kliniken eine Einverstandniserkldrung
einzuholen und dem ANQ-Antrag beizulegen. Der ANQ stellt eine Vorlage zur Verfligung.

2) Bei der Kldrung von Forschungsfragen: Bestatiqung des Antragstellers, alle geméss HFG erfor-
derlichen Abkldrungen mit den Ethikkommissionen, welche die Standards der swissethics er-
fiillen, getstigt zu haben

Beim Verwendungszweck der Daten muss unterschieden werden zwischen einer Verwendung zur Qua-
litdtssicherung und einer Verwendung zur Kldarung von Forschungsfragen:

e Bei einer Verwendung im Rahmen der Qualitatssicherung kénnen Kliniken ihre eigenen Daten
nach der Auswertung durch den ANQ und dem Versand der Ergebnisberichte fir weitere Aus-
wertungen nutzen.

e Bei einer Verwendung zur Klédrung von Forschungsfragen kommt das HFG zur Anwendung, so-
mit sind die Ethikkommissionen zustandig. In solchen Fallen ist dem Antrag eine Bestdtigung
des Antragstellers beizulegen, dass alle gemaéss HFG erforderlichen Abklarungen mit den
Ethikkommissionen erfolgt sind.

Die Trennlinie zwischen Forschung und Qualitatssicherung verlauft nicht scharf. Eine Definition dessen,
was als Forschung zu betrachten ist, wird im HFG beschrieben.
4.2 Vorgehen Antragstellung

Der ANQ etabliert folgendes Vorgehen bet der Antragstellung:

1) Informationen fiir den Antragsteller

Der ANQ gibt auf Anforderung eine Variablenliste der zur Verfligung stehenden Daten zu jeder Mes-
sung heraus und kennzeichnet das Datenformat. Informationen zur Stichprobe, Datenqualitat etc. kdn-
nen den Nationalen Vergleichsberichten des jeweiligen Jahres auf dem Webportal des ANQ (Messer-
gebnisse) entnommen werden.

Zur Bestellung einer Variablenliste und fiir weitere Zusatzinformationen wenden Sie sich bitte an:
info@ang.ch / Tel. 031 511 38 40.


mailto:info@anq.ch

2) Antragstellung

Vor Beginn eines Forschungsprojektes, welchem ANQ-Daten zugrunde liegen, wird dem ANQ ein
schriftlicher Antrag eingereicht, der folgende Informationen umfasst:

e Titel des Forschungsprojektes

e Autorinnen und Autoren sowie aller der damit verbundene Institutionen

e Gewilnschter Datensatz, inklusive Angabe des gewlinschten Datenjahres und Angabe der im
Datensatz beteiligten Spitaler/Kliniken

e Bei Antrag um Herausgabe von nicht vollstdndig anonymisierten Daten: beilegen einer Einver-
standniserklarung von den im Datensatz beteiligten Spitalern/Kliniken auf Ebene der zustandi-
gen Direktionsmitglieder (vgl. Kapitel 4.1 N6tige Vorabklarungen)

e Bei Antrag um Herausgabe von Daten zur Klarung von Forschungsfragen: Beilegen einer Be-
statigung, dass die erforderlichen Abkldrungen mit den zustéandigen Ethikkommissionen ge-
mass HFG erfolgt sind. (vgl. Kapitel 4.1 N6tige Vorabklarungen)

e Kontaktdaten einer Ansprechperson bei Riickfragen des ANQ (Adresse, E-Mail, Telefon)

Der ANQ gibt nur Daten von Messungen heraus, die bereits transparent publiziert wurden.
Der schriftliche Antrag ist an folgende Adresse zu senden: info@ang.ch / Tel. 031 511 38 40.

3) Bestdtigung durch ANQ / Riickfragen

Der ANQ bestétigt den Eingang des Antrags innerhalb von zwei Wochen unter Angabe der erforderli-
chen Dauer fir die Antragsprifung.

4) Antragsprifung
Die ANQ-Geschaftsstelle priift den eingereichten Antrag inklusive Zusatzdokumente. Es ist jedoch
nicht die Aufgabe des ANQ, Forschungsvorhaben zu beurteilen und zu bewerten, dies liegt in der Ver-

antwortung der Forschenden sowie der zustandigen Ethikkommissionen.

5) Vertragliche Vereinbarung

Die Bedingungen zur Auswertung der bezogenen ANQ-Daten und zur Publikation der Forschungser-
gebnisse sind gemass Datenreglement ANQ, Artikel 11, vertraglich zu vereinbaren.

Der ANQ stellt dem Antragsteller einen entsprechenden Vertragsentwurf zu.

6) Verpflichtungen des Datenempfangers

Mit dem Bezug der ANQ-Daten verpflichtet sich der Empfanger insbesondere zu folgenden Punkten
(Bestandteile des Vertrags):
e Transparenz: Der ANQ hat das Recht, alle Antragsteller unter Nennung von Person/Organisa-
tion sowie Forschungsthema gegeniiber seinen Partnern und der Offentlichkeit auszuweisen.
¢ Quellenangaben: Bei der Publikation der Forschungsresultate und damit verbundenen Be-
richten ist explizit auf den Ursprung der Daten (=> ANQ-Messungen) hinzuweisen.
¢ Informationspflicht: Die Forschenden informieren den ANQ Uber die Forschungsresultate
und stellen dem ANQ ein Exemplar threr Forschungsarbeit zu (Fachartikel, Buch, u.d.). Der ANQ
kann seine Partner und die an den Messungen beteiligten Spitaler und Kliniken tber die abge-
schlossenen Forschungsarbeiten informieren, sofern er dies als relevant und als natzlich fiir die
Qualitatsentwicklung erachtet.


mailto:info@anq.ch

e Datenschutz und Datensicherheit:

o Die Antragssteller verpflichten sich zur Einhaltung aller erforderlichen Massnahmen
des Datenschutz und der Datensicherheit entsprechend dem Schweizerischen Daten-
schutzgesetze (DSG) und dem Bundesgesetz (iber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) und zur ausschliesslichen Verdffentlichung von anony-
men Patienten- und Klinikdaten. Eine Weitergabe der Daten durch die Antragsteller an
Dritte bedarf der schriftlichen Einwilligung des ANQ. Fir die Dritten gelten dieselben
vertraglichen Regelungen wie flr die Antragsteller.

o Jede von der vertraglichen Vereinbarung abweichende Verwendung der Daten durch
die Antragsteller (z.B. Beantwortung neuer Forschungsfragen) bedarf der schriftlichen
Einwilligung des ANQ.

o Beianderer Verwendung der Daten ohne Einwilligung sowie bei missbrauchlicher Da-
tenverwendung werden den Antragstellern kiinftig keine ANQ-Daten mehr zur Verfi-
gung gestellt. Zudem behélt sich der ANQ weitere, angemessene rechtliche Schritte
vor.

Anhang

Datenreglement ANQ, Version 1.0 / Artikel 11:

Weiterverwendung von Daten ausserhalb Auswertungs- und Publikationskonzept des ANQ

1 Der Vorstand ANQ ist befugt, vollstandig anonymisierte Daten, die weder Riickschlisse auf natiirliche
Personen noch auf ein Spital oder eine Klinik zulassen, zu Forschungszwecken an Organisationen wei-
terzugeben. Die Bedingungen an die Auswertung und Publikation sind jeweils vertraglich zu vereinba-
ren.

2 Ein Kanton ist befugt, diejenigen kantonsspezifischen Auswertungen der Daten einer Messung zu er-
halten und zu veréffentlichen, die sein Territorium betreffen. Fiir Auswertungen, die tber den im Aus-
wertungs- und Publikationskonzept festgelegten Rahmen hinausgehen, haben die Kantone die Zu-
stimmung der betroffenen Spitaler und Kliniken einzuholen.

3 Mit schriftlicher Zustimmung der betroffenen Spitaler oder Kliniken darf der ANQ auch Datensamm-
lungen an Dritte weiter geben, die Rickschlusse auf Spitéler oder Kliniken zulassen.
4Messorganisationen, die auch Forschung betreiben, diirfen anonymisierte Daten flr eigene Auswer-
tungen und Publikationen verwenden, soweit keine Daten veroffentlicht werden, die Riickschlisse auf
einzelne Spitaler oder Kliniken erlauben. Die Bedingungen zu Auswertung und Publikation sind mit
dem ANQ vertraglich zu vereinbaren.

(Stand: 21. Mai 2019)

10



