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mit AG Datenschutz (TMF) AG Data Sharing und AG Interoperabilitat ;
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Themen der AG DaSh

Anreize und Hindernisse beim Data Sharing
Prozesse fur (standorttbergreifendes) Data Sharing
Regularien fir Data Sharing

zentrale Dienste

konsortienubergreifende Use Cases

Auditvorbereitung
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Was verstehen wir unter Data Sharing?

Herausgabe von Daten Verteiltes Rechnen
Daten werden beim Daten werden am Standort
Antragsteller oder im mit bereitgestelltem Skript
,Trusted Data Service” ausgewertet
zusammengefihrt sinnvoll wenn
sinnvoll wenn Record Doppelzahlungen nicht
Linkage erforderlich relevant
Beispiel: seltene Beispiel:

Erkrankungen Fallhaufigkeitsanalysen

Seite 4
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Anreize und Hindernisse beim Data Sharing

Die im Folgenden aufgezahiten méglichen Anreize und Hindernisse fir ein Data Sharing stellen zunichst
eine erste Ideensammlung dar und erfillen somit nicht den Anspruch der Vollstandigkeit. Zudem sind
die aufgezihiten Beweggriinde fiir oder gegen ein Data Sharing nicht alle vollstindig unabhingig
voneinander.

» finanzielle Vorteile, LOM

» Autorenschaft / Nennung

» Projekt- / Patentbeteiligung

» Offentlichkeitsarbeit / Patientenbindung
>

| 2

Fast alle Anreize funktionieren sowohl iiber einen maglichen wissenschaftlichen Reputationszuwachs als
auch iiber die Chance auf finanzielle Vorteile. Entsprechend konnen auch die aufgezahiten Hindernisse
mit der Sorge vor wissenschaftlichem Reputationsverlust als auch finanziellen Aufwinden oder
EinbuRen einhergehen. Wihrend eine Erhdhung der Publikationsleistung  zunichst einen
wissenschaftlich haheren Impact verspricht, wird sie sich langfistig vermutlich auch finanziell positi
auswirken, z.B. im Rahmen der einrich n Mittelvergabe (LOM) als auch
bei Drittmitteleinwerbungen. Die Gevichtung diser beiden »Vorteils- oder Nachteils-Dimensionen”
wird allerdings bei den verschiedenen Anreizen und Hindernissen unterschiedlich sein

A. Anreize

1. Finanzielle Vorteile

ext. Anforderungen

Die Bereitschaft zum Data Sharing kénnte durch finanzielle Anreize begiinstigt werden, etwa durch
I8! oder dariiber b hende finanzielle Mittel.

2. / bei

Werden auf dlage der h b Daten Forsch bnisse erzielt, die in der Folge
publiziert werden, kann die datenherausgebende Stelle profitieren, etwa wenn sie im Rahmen der
'

Publikation genannt wird

dernisse

<
=

3.  Aussicht auf Projektbeteiligungen

Im Rahmen des kann die d h de Stelle auf eine mit

dem Forsch hinwirken. Die Stelle kénnte in der Folge
an den Forschungsergebnissen teilhaben und an moglichen Publikationen beteiligt werden, Auch die
Einwerbung zusitzlicher Drittmittel kénnte die Folge solcher Projektbeteilungen sein

Interesse an Eigenveroffentlichung
datenschutz- und berufsrechtliche Vorgaben
organisator. und dokumentar. Overhead
negative Publikationen

4. Beteiligung an Patenten

Werden auf Grundlage von bereitgestellten Daten Patente angemeldet, kann dies einen finanziellen
Vorteil fiir den Datengeber darstellen, etwa wenn er sich eine Beteiligung an Patenten vertraglich
zusichern l3sst

5. Verb g der D: bei Rii von Er

Die breite Verfiigharmachung von Daten begiinstigt die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben
Umgekehrt kann die datenherausgebende Institution durch einen Rickfluss von Ergebnissen profitieren
dere kann die Ril 18 2u einer Verbesserung und Ausweitung der Datenbasis fihren

* Zu beachten ist, dass gemaR den DFG-RL im Regelfaldie bloe Gberlassung von Datensitzen keine Autorenschaft begrindet
(hty dfg.de/site htm) htmi)

vV v v VvV VY
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Prozesse fiir (standortiibergreifendes) Data Sharing

Modellierung der Prozesse orientiert sich an erprobten
Verfahren (LIFE, SHIP, ...)

Betrachtet wurden

Herausgabe von Daten als auch verteiltes Rechnen
zentrale oder dezentrale Antragstellung
Prozesse mit oder ohne Trusted Data Service

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019
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Beispiel: Beantragung und Herausgabe der Daten eines DIZ

Projektregistrierung

Decision
according to
Acceptance

Check &
Discussion

3)
[a]
— Send =

: 1 Formal Check Archive
: Formal Check Notificatioly & Receiving Data
= Signature Package
n

Recpive
Confirfnation

, N\ /
(= - Select & .
Package Provide Data
Receiv ; ropoal R

Confract

Transfer Group

Submit
Contract

Submit
Proposal

Receive Contrac
Receive Data Package

\.""ﬂ—ﬂ—@)-q————— 1

I

Write a
Data Use
Contract

Write a
Data Use
Proposal

Decide about
next Steps based
on Notification

Scientist

Archive
Contract

Data shaggll and
Analysi n start

Proposal rejec

Beantragung Datentbergabe

Vertragsabschluss
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Modellierte Prozesse

Modellierung der Prozesse orientiert sich an erprobten

Verfahren (LIFE, SHIP, ...)

Betrachtet wurden

Herausgabe von Daten als auch verteiltes Rechnen

zentrale oder dezentrale Antragstellung

Prozesse mit oder ohne Trusted Data Service |

Weitere Uberarbeitungen in Zu

sammenarbeit mit AG IOP

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2(
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Ubergreifende Muster-Nutzungsordnung

,Die libergreifende Muster-Nutzungsordnung ist ein emtinatve — FE
innerhalb der MIl abgestimmtes Muster einer | R
Nutzungsordnung (NO), aus dem sich

Nutzungsordnungen an den teilnehmenden klin. Ubergreifende

.. . . Muster-Nutz
Einrichtungen/Institutionen (nachfolgend lokale NO ”Z::g“'d"“”g
genannt) ableiten lassen. Diese Muster-Nutzungs- A von Ptentendaten Bomaergi,
ordnung setzt sich zusammen aus im Sinne der ‘ e

Medizininformatik-Initiative (Mll) verbindlichen und
unverbindlichen Regelungen. Letztere kbnnen von den
klin. Einrichtungen/Institutionen nach deren
Bediirfnissen angepasst bzw. gestaltet werden (z.B.
Zusammensetzung von Gremien und
Freigaberegelungen).”

- Version 1.02 am 27.02.2019 in NSG beschlossen

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 9
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Nutzungsordnung (NO)

1. Praambel

2. Grundlagen und Zweck
der Nutzung

3. Organisationseinheiten
4. Haftung
5. Antragsverfahren

6. Transfer von Daten

7. Rechtsfolgen bei
VerstoRen

© Farid Tehrani, TMF / Mll-Koordinationsstelle ~_y _—

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Vom NSG am 27.02. zustimmend zur Kenntnis genommen
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Nachste Schritte

» Zuordnung A / B zu restlicher Nutzungsordnung
» Ausarbeitung von AGBs auf Grundlage von Teil C
» Uberarbeitung (Standard-) Nutzungsvertrag

Nutzungsordnung (NO) Nutaungevertag (W)

1. Praambel

2. Grundlagen und Zweck (LI VN
der Nutzung

- L UAC-Genehmigung
3. Organisationseinheiten

4. Haftung Auflagen/Bedingungen

5. Antragsverfahren

(Standard-) Nutzungs-
6. Transfer von Daten e
7. Rechtsfolgen bei = AGB
VerstofRen

© Farid Tehrani, TMF

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 11
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Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS)

Notwendigkeit einer ZARS bereits in Konzeptphase erkannt
,Eckpunktepapier einer einheitlichen Nutzungsordnung”

Aufgaben der ZARS:

zentrales Register fiir MIl-Auswerteprojekte = Transparenz der Datennutzung
einfache und zentrale Beantragung von Daten aller MlI-Standorte

»Eine ZARS genielt grundsatzlich kein Recht auf Exklusivitat zur Erbringung der
beschriebenen Aufgaben. Jedes DIZ kann jederzeit Anfragen interner und
externer Datennutzer entgegennehmen, beantworten und bedienen.”

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 12



I..
£% e % MEDIZIN
e INFORMATIK

- - mir a Cu m Qniversit'ats At

ZARS: aktueller Stand & nachste Schritte

Konzeptvorschlag durch Koordinationsstelle erarbeitet und am
27.02. durch das NSG beschlossen

Aktuell: Ausarbeitung Aufstockungsantrag fir zweijahrige
Aufbauphase durch Koordinationsstelle

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 13



. miracum

( Universitats

pors oy

%o % MEDIZIN
°«* ¥ INFORMATIK
< INITIATIVE

Ubergreifende Use Cases

Roadmap — Meilensteine

2017/2018[20192020(2021]2022]2023( 2024|2025

1

5.

9

. Standards fiir die Patienteneinwilligung

M 1.1: Versionen des Mustertextes liegen consentiert vor
M 1.2: Abstimmung mit Datenschiitzern ist erfolgt
M 1.3: Standardisierte elektronische Abbildung der Einwilligung liegt vor

. Vertrauens- bzw. Treuhandstellen

M 2.1: Spezifikation der konsortieninternen Treuhandstellen vorhanden

M 2.2: Anforderungspapier zur Foderierung von Treuhandstellen liegt vor

M 2.3: Ubergreifendes Identitdtsmanagement und Record-Linkage fiir
ausgewdhlte Anwendungsfalle ist vorhanden

. Regelwerk Use & Access

M 3.1: Eckpunktepapier AG Data Sharing liegt vor
M 3.2: Technische Unterstiitzung fir Use&Access ist vorhanden

. Methoden Datensicherheit und -schutz

M 4.1: Initiale Datenschutzkonzepte liegen vor
M 4.2: Nutzer sind identifizier- und authentifizierbar gemaR definierter Berechtigungsstufen
M 4.3: Weiterflihrende Datenschutzkonzepte liegen vor

. Semantische Interoperabilitit

M 5.1: Inhalte, Terminologien (Kerndatensatz abgestimmt, Kerndatensatz bereitgestellt,
Erweiterungsmodule abgestimmt)

M 5.2: Strukturen, Informationsmodell, Syntax (fiir Basismodul gestaltet,
fiir Erweiterungsmodule gestaltet)

M 5.3: Konzept fiir Metadaten liegt vor (Qualitét/Verfligbarkeit/Provenance)

M 5.4: Ubergreifende nutzbare Dienste sind verfiigbar (Terminologien, Metadaten)

. Methoden des Datenaustauschs

M 6.1: Ubergreifende Abfragen u. Datenaustausch sind moglich
(Basismodul, Erweiterungsmodule)

MAC AL e L . L sl .

. Ubergreifende Anwendungsfille zur Demonstration des Nutzens

M 7.1: Spezifikationen gemeinsamer Use Cases liegen vor
M 7.2: Projectathons finden statt

CINDEzZienung von ratenten
M 8: Workshop , Abstimmung des Vorgehens zur Einbeziehung von Patienten®

. Starkung von Forschung, Lehre und Weiterbildung

M 9: Aktivitaten zur Starkung von Forschung und Lehre (Workshop, Status Symposium)

10. Ausbau- und Erweiterungsphase

A

A

A

|
I
‘A

Ausarbeitung Konzept fur
| zwei Ubergreifende Use
Cases:

Seltene Erkrankungen

Polypharmazie/Poly-
medikation

A
Iy

Meilensteine fiir die gemeinsame Arbeit Dauer von Aktivitaten

Meilensteine fiir die Arbeit in den Konsortien W Dzuer der Ausbau- und Erweiterungsphase

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019
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A Audits ab Q2 2021
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Collaboration on Rare Diseases (CORD)

Redaktionsteam:
Josef Schepers, Martin Boeker, Thomas Ganslandt, Heiko Krude, Georg
Hoffmann, Helge Hebestreit, Franziska Krause, Holger Storf, Sylvia Thun

Ziele
Erfassung der Versorgungsqualitat von Patienten mit SE

Identifizierung von Patienten mit behandelbaren SE
Erfassung relevanter Komorbiditaten
Versorgungsmonitoring fur ein breites Spektrum der SE

Stand
Konzept wurde NSG am 27.02. vorgestellt

Kommentierung durch Konsortien bis 15.03. moglich

Ggf. Beschluss im Umlaufverfahren

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 15
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POLypharmazie — Arzneimittelwechselwirkungen — Risiken
(POLAR)

Redaktionsteam:
Markus Loffler, André Scherag, ... Martin Boeker, Thomas Ganslandt, ...

Ziele
Erfassung von Polymedikation auf Individualebene

Vorhersage von potentiell inadaquaten Medikationen
Vorhersage von Risiken

Analyse von neu aufgetretenen unerwiinschten Events, die Folge einer
Arzneimittelnebenwirkung sein kdnnen

Stand
Konzept am 27.02. vom NSG zustimmend zur Kenntnis genommen

weitere Ausarbeitung und Einreichung als erganzendes Férdermodul

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 16
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Auditvorbereitung

Roadmap — Meilensteine 2017)2018[2015]2020{2021|2022|2023] 2024|2025

1. Standards flir die Patienteneinwilligung |
M 1.1: Versionen des Mustertextes liegen consentiert vor |
M 1.2: Abstimmung mit Datenschiitzern ist erfolgt | A l |

P PR A

Konzeptphase

Grobkonzept ,,Vorgehen beim Audit im Rahmen der
Medizininformatik-Initiative”

Aufbau- und Vernetzungsphase

Weitere Ausarbeitung Audit-Konzept durch Taskforce Audit-
Vorbereitung

Fir MIRACUM: Gunther Honig, Carmen Schade-Brittinger, Martin
Sedlmayr

M 8: Workshop , Abstimmung des Vorgehens zur Einbeziehung von Patienten”
9. Starkung von Forschung, Lehre und Weiterbildung

M 9: Aktivitdten zur Starkung von Forschung und Lehre (Workshop, Status Symposium)

10. Ausbau- und Erweiterungsphase
A Meilensteine fiir die gemeinsame Arbeit Dauer von Aktivitdten
A Meilensteine fiir die Arbeit in den Konsortien W Dauer der Ausbau- und Erweiterungsphase

T
A Audits ab Q2 2021

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 17
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Fazit

vielfaltige Aufgaben in parallelen Arbeitsstrangen
AG Data Sharing erarbeitet

zentrale Regelungsgrundlagen fir den Erfolg der M|
Konzepte fir Nachweis und Erhéhung des Nutzens der
standortibergreifenden Datennutzung
Erfolgskriterien fiir die Ml

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

Dr. Torsten Leddig
torsten.leddig@uni-greifswald.de
03834 86 7759

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 19


mailto:torsten.leddig@uni-greifswald.de

' o MEDIZIN
*<>® INFORMATIK
2 ¢® %= INITIATIVE
S W

Universitatsmedizin

GREIFSWALD

& /%
% Register a
= new Data
Use Project
R
Inforrhation
Decision
e according to
" Acceptance
3 -
LE} Send Notificatign ,V~ Archive
2 [Formal Check| about @—p + Data Selectio
< Acceptance = Algorithm
w — Receive
L:_, g Confirmation
e select &
H (= »  Package i S
% Data !
< Receivel Jontract |
B ] H
£ ] i
! ‘Send Request o = i
| - project-specific (=) i
' Login b |
Red live !
Confirmation i
i
Submit e a (o
Contract > L=
Receive Contract Recelve Data sl and
= Login Data Analysis can start
) H
& |
£ 1
£ ! . Send Request w.r.
@ | » Analysis Results
Medical i o
Hypothesis i H
H
1 ! N
| | b
! |
Proposal rejected i RecelvCResults
i
i
g . [ Send ¥, M Dat V\
2 e (= anage Dat ¥ (A
E \ i Login Data =) for Scientist =
@ Receive Receive Data Receive|request
= Login Request
°
a
'E Provide
7 Analysis Analysis
2 Results Results
E

MIRACUM | Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 20



miracum

Unlver5|tatsmed|zm

G RE FSWALTD

s o » MEDIZIN
;'."0 INFORMATIK
':‘o‘. INITIATIVE
®

X
g o
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Verteiltes Rechnen, Antrag bei Leading DIZ

SITE B (DIC)

Transfer Group

uac

SITE A (DIC)

Transfer Group

uAc

Scientist

ZARS
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