c Schweizerische Eidgenossenschaft W ol 4 ¥V
Confédération suisse ' ‘ (('-) SAMW 1y
Confederazione Svizzera @ B

Confederaziun svizra Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
’ Académie Suisse des Sciences Médicales

Eidgendssisches Departement filr Wirtschaft, Bildung und Accademia Svizzera delle Scienze Mediche

Forschung WEBF ! Swiss Academy of Medical Sciences

Staatssekretariat fiir Bildung, Forschung und
Innovation SBFI

Zusatzprotokoll zur Leistungsvereinbarung 2021-2024
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und den Akademien der Wissenschaften
Schweiz (a+)

Aufgaben der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften SAMW
im Rahmen der ,,Swiss Personal Health Network“(SPHN)-Initiative

=

. Grundlagen

— Botschaft Uber die Férderung von Bildung, Forschung und Innovation in den Jahren
2021-2024 (BFI-Botschaft 2021-2024)

— Botschaft Uber die Férderung von Bildung, Forschung und Innovation in den Jahren
2017-2020 (BFI-Botschaft 2017-2020)

-~ Bundesbeschluss Uber die Kredite fur die Institutionen der Forschungsférderung in den
Jahren 2021-2024 Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ vom 16. September 2020

— Bundesbeschluss Uber die Kredite fur Forschungseinrichtungen von nationaler
Bedeutung in den Jahren 2021-2024 Artikel 1 Absatz 2 vom 15. Dezember 2020

—  Swiss Personalized Health Network: Rules of Procedure vom 10. Mai 2021 (fortan:
Organisationsreglement)

—  Swiss Personalized Health Network: Funding Principles vom 10. Mai 2021

—  Swiss Personalized Health Network: Funding Regulations vom 10. Mai 2021, (fortan:
Beitragsreglement)

— Compensation Regulations vom 10. Mai 2021 (fortan: Entschadigungsreglement)

2. Finanzieller Rahmen

Es gelten die Bestimmungen der Rahmenvereinbarung mit dem Akademieverbund (Art. 2,
Absatz 3). Die jahrlichen Budgetentscheide des Parlamentes bleiben vorbehalten.



Indikative 'iuteilung der Finanzmittel in der Periode 2021-2024

(Zuteilung gemass MJP 2021-2024 SPHN; geméss Bundesbeschllissen stehen maximal
CHF 37.3 Mio. zu Gunsten des SIB und maximal CHF 29.6 Mio. zu Gunsten der SAMW zur
Verfligung) ‘

Finanzmittel (Mio.
Zweck CHF)
_ Management 5
1. Betriebskosten/Management, Office. inkl.
Steuerungsorgane SPHN, Reports (Ausgabenplafond)
Symposien, Workshops, Reports, E—
Mandate, Beratungsaufwand Data Coordination k
Center (Ausgabenplafond)
24.6
2 H?rlzontale und vertikale ) SAMW (Verpflichtungskredit)
Férdermassnahmen gemass
Beitragsreglement SIB .7
(Verpflichtungskredit)
186"
. Basisinfrastruk i BioMedIT (SIB)*
3. Basisinfrastrukturbeitrag BioMedIT (SIB) (Ausgabenplafond)
Gesamt 66.9

* Direktbeitrag an SIB: nicht ausgeschdpfte Mittel der Kategorie 1) und 3) kénnen den horizontalen und vertikalen
Férdermassnahmen von Kategorie 2) zugefuhrt werden.

** Zusétzlich stehen fiir BioMedIT Rickstellungen aus der Periode 2017-2020 im Umfang von CHF 6.2 Mio. zur
Verfigung. Diese werden zweckgebunden eingesetzt fur Sicherheitsbeauftragte (CHF 2.4 Mio.), fur den Metadaten-
Katalog und EGA (CHF 2 Mio.) sowie fir RDF und Unterstiitzung bei der Datenintegrierung (CHF 1.8 Mio.).

3. Zweck der SPHN-Initiative

Mit der SPHN-Initiative wird langfristig das Ziel verfolgt, ein Schweizerisches Netzwerk in
personalisierter Medizin zu etablieren, in welchem alle in diesem Bereich relevanten
Forschungsinstitutionen sowie der Schweizerische Nationalfonds SNF involviert sind. Dieses
Akteur-Netzwerk wird unter Abstimmung mit den im Politikbereich "Gesundheit" zustandigen
Fachstellen des Bundes, insbesondere dem Bundesamt fur Gesundheit (BAG), konsolidiert
und weiterentwickelt. Mit der Initiative soll eine nationale Dateninfrastruktur fur klinische und
omics-Daten fiir Forschungszwecke aufgebaut und nach Abschluss der Initiative Ende 2024
dauerhaft an einer geeigneten Institution mit ausgewiesenem Forschungsbezug verankert
werden. Eine mégliche Offnung auf weitere Gesundheitsdaten kann nach Abschluss der
Initiative geprift werden.

4. Ziele fiir die Periode 2021-2024
In der Periode 2021-2024 liegt der Fokus auf den folgenden Punkten:

- Konsolidierung des SPHN-Netzwerkes: Die SAMW stellt sicher, dass die
Koordination der Hauptakteure (Hochschulen, beteiligte Partner und
Universitatsspitaler) bis zum Abschluss der Aufbauphase zielfihrend erfolgt.

- Konsolidierung des Datenkoordinationszentrums (DCC): Das DCC stellt sicher,
dass die Anknupfung der Universitétsspitaler und anderer Datenlieferanten an das
Datenkoordinationszentrum gewéhrleistet ist und die klinischen (sowie verwandte
omics-) Daten den Forschenden zur Wiederverwendung durch das DCC oder die
Primarquellen entsprechend der rechtlichen und ethischen Vorgaben zur Verfligung
gestellt werden.



Schnittstellen zu anderen Aktivititen und Institutionen: Die Schnittstellen zu vom
Bund geférderten Projekten (wie die Daten der Kohorten, der Schweizer
Gesundheitsstudie und der Schweizerischen Biobank SBP) sind im Hinblick auf die
Interoperabilitdt der Daten geklart.

Ethische und rechtliche Fragen zu klinischen Daten: Die nétigen rechtlichen und
ethischen Fragestellungen im Hinblick auf die Verwendung der klinischen und

“verwandten Daten des DCC (Datenaustausch) sind geklart.

Zusammenarbeit: Eine Strategie fur mégliche Public-Private-Partnership und die
Zusammenarbeit mit internationalen Konsortien liegt im Hinblick auf die Verstetigung
des DCC vor.

BioMedIT: Die Rolle und Funktion von BioMedIT unter Leitung des SIB ist im Kontext
der SPHN im Hinblick auf den Abschluss der Initiative geklart und seine Leistungen
im Rahmen dieses Mandats sind gegenlber der SAMW ausgewiesen.

Abschluss der Initiative: Der Abschluss der Initiative per Ende 2024 ist
sichergestellt und die Nachfolgeorganisation ist geklart. Das DCC wird 2024, also im
letzten Jahr der BFI-Periode, an einer geeigneten Institution mit ausgewiesenem
Forschungsbezug angeschlossen (siehe Punkt 5.4).

Optional:

Erweiterung auf weitere Datentypen: Betreffend eine allfallige spatere Erweiterung
auf neue Datenquellen, namentlich ausserhalb klinischer Studien erhobene Daten
von gesunden Menschen, sind die ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekte wie
auch die Praktikabilitat geprift, mit dem mittelfristigen Ziel, die Vergleichbarkeit der
klinischen Daten und Gesundheitsdaten (Interoperabilitat) sicherzustellen.

Erweiterung des Netzwerks: Im Rahmen von konkreten Projekten sollen weitere
technische Vorbereitungen / Projekte umgesetzt werden (im Hinblick fur eine spéatere
Ausweitung der SPHN-Aktivitaten).

5. Aufgaben und Zustiandigkeiten der SAMW

5.1. Konsolidierung des Netzwerkes und Managementaufgaben

Die SAMW ist Ubergeordnet verantwortlich fur den ordnungsmaéssigen Betrieb der SPHN
gemass Organisationsreglement sowie flr den Abschluss der Sonderinitiative geméss den
unter Abschnitt 4 definierten Zielen.

Das Management Office ist in das Generalsekretariat des SAMW integriert. Die SAMW stellt
die notwendige Infrastruktur zur Verfigung. Sie regelt zudem samtliche arbeitsrechtliche
Belange des im Management Office angestellten Personals.

Im Weiteren ist die SAMW Ubergeordnet verantwortlich:

fur die ordnungsmassige Rechnungsfihrung uber die fur die SPHN-Initiative nach
Absatz 2 (vorstehend) eingesetzten gebundenen BFI-Mittel (fortan: Sonderrechnung);
fur die Konformitat der Entschadigung fur Expertentéatigkeiten (in den gemass

Organisationsreglement eingesetzten Organen) mit den Tarifen gemass
Entschadigungsreglement. _



5.2. Qualititssicherung der Verfahren und Beitragsentscheide geméss
Beitragsreglement

Die SAMW verantwortet gegenuber dem Bund die korrekte Verwendung der Bundesmittel fiir
die SPHN-Initiative. Sie Ubernimmt fur die gebundenen BFI-Mittel im Akademiebereich die
Finanzverwaltung und berichtet jahrlich an das SBFI tiber die Verwendung der Finanzmittel
gemaéss Vorgaben nach Absatz 5.3 (nachstehend).

Die SAMW ist Ubergeordnet namentlich verantwortlich:

- fur den korrekten Ablauf der Gesuchsverfahren und Beitragsentscheide gemass
Beitragsreglement;

— flr die aus den Beitragsentscheiden der zustandigen Organe resultierenden
finanziellen Verpflichtungen gegeniiber den beglnstigten Institutionen:;

— entsprechende Beitragsentscheide haben - unter Beachtung von Artikel 13 FIFG - per
rechtsverbindlicher Verfligung zu erfolgen;

— Verpflichtungen gegeniber Drittparteien durfen bis spatestens dem 31. Juli 2024
eingegangen werden. Alle daraus resultierenden Zahlungsverpflichtungen sind aus
den gemass Absatz 2 (vorstehend) bewilligten Bundesmitteln zu decken und bei
Bedarf mittels Ruckstellungen abzusichern;

— die Auszahlung von Beitrdgen an Empfanger/innen gemaéss Beitragsentscheiden
erfolgt nach den Reglementen der SAMW.

5.3. Berichterstattung / Reporting zuhanden SBFI

Die SAMW ist verantwortlich fiir die jahrliche Berichterstattung zuhanden des SBFI. Die
schriftliche Berichterstattung zum jeweiligen Kalenderjahr erfolgt bis spatestens Ende Mai
des jeweiligen Folgejahres und umfasst:

- einen von den zustandigen Stellen gemass Organisationsreglement genehmigten
Téatigkeitsbericht (ex-post) sowie einem Ausblick auf die im jeweiligen Folgejahr
geplanten Férdermassnahmen (ex-ante);

- einen konsolidierten Finanzbericht (ex-post), einschliesslich der revidierten
Sonderrechnung;

- eine aus Ubergeordneter Sicht erstellte synthetische Beurteilung/Bewertung zum
Stand der Férderinitiative und den fir das Folgejahr verfolgten
Tatigkeitsschwerpunkten (Meilensteine).

Am Ende der Periode erstellt die SAMW bis Mitte 2024 einen Schlussbericht tiber die
gesamte Laufzeit der Initiative (zwei BFI-Perioden: 2017-2024). Darin werden die Erreichung
der langfristigen Ziele sowie der wichtigsten Ergebnisse aus den Projekten dargestellt.

5.4. Uberfiihrung des Datenkoordinationszentrums in eine Regelstruktur (geeignete
Institution mit Forschungsbezug) nach 2025

Die SAMW legt in einem Bericht dar, welche Optionen flr die Verstetigung der
Dateninfrastruktur nach 2024 in Frage kommen und fuhrt hierfir die nétigen Abklarungen
durch.

Im Bericht wird insbesondere zu folgenden Punkten Stellung genommen:

- Optionen: Welche Optionen zur Verstetigung des Datenkoordinationszentrums gibt
es?' Welche Vor- und Nachteile sowie Chancen und Risiken sind mit den jeweiligen
Optionen verbunden?

' Eine zu prufende Option ist die Anbindung des Datenkoordinationszentrums an den ETH-Bereich
(SDSC). Es soll mindestens eine weitere Option gepriift werden.



Fin'énzierung, «Data Access Policy» und Governance: Wie sind Finanzierung und
Governance des Datenkoordinationszentrums in den verschiedenen Optionen
geregelt? Die Governancestruktur sollte Ubergeordnet und unabhangig von einzelnen
Spitalern, Universitaten und Hochschulen geregelt sein. Die daraus resultierende
«Data Access Policy» sollte allen Forschungspartnern in der Schweiz
gleichermassen von Nutzen sein und den rechtlichen, ethischen und regulatorischen
Vorgaben entsprechen.

Technische Plattform: Welche Herausforderungen mussen bei der Uberfilhrung des
DCC in eine neue dauerhafte Struktur geklart sein? Welche mit dem DCC
verbundenen zentralen Dienstleistungen sind bei der Uberfiihrung in eine neue
Struktur mitzubericksichtigen?

Priorisierung: Wie sind die dargelegten Optionen aus Sicht der SAMW zu
priorisieren?
Abstimmung mit ETH-Bereich: Wie wird die Abstimmung der SPHN-Aktivitaten mit

den Aktivitaten des ETH-Bereichs im strategischen Fokusbereich Personalized
Health and Related Technologies (PHRT) gewahrleistet?

Ein erster Entwurf dieses Berichts ist dem SBFI bis spatestens am 31. Marz 2022 schriftlich
einzureichen. Der Abschlussbericht ist dem SBFI bis spatestens am 31. Dezember 2022
schriftlich einzureichen.

Ein Entscheid betreffend Umsetzung einer Option und Ausarbeitung eines Umsetzungsplan
muss bis Ende 2023 abgeschlossen sein.

5.5. Controlling und Jahrestreffen
Gestitzt auf die Unterlagen gemass Absatz 5.3 erfolgen jahrliche Besprechungen wie folgt:

auf technischer Controllingebene: zwischen SBFI (Abteilung FI) mit
Generalsekretar/in der SAMW und der Direktion des Management Office;

auf Leitungsstufe: zwischen SBFI (Direktion), BAG (Direktion) und SAMW
(Prasidium). Weitere Teilnehmende werden nach Bedarf unter den Parteien im

- gegenseitigen Einvernehmen bestimmt bzw. eingeladen.

Die jahrlichen Treffen auf Leitungsstufe dienen der Ubergeordneten Lagebeurteilung und der
Koordination. Sie werden in Absprache mit dem BAG vom SBFI einberufen und im
Einvernehmen mit der SAMW traktandiert.
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