
Ergebnisse der AG Data Sharing

Dr. Torsten Leddig

Universitätsmedizin Greifswald

Seite 1



MIRACUM |  Dr. Torsten Leddig | 28.03.2019 Seite 2

MIRACUM Vertreter in der AG

 Clemens Ruppert

 Carmen Schade-Brittinger

 Martin Sedlmayr

 Torsten Leddig



Themen der AG DaSh

 Anreize und Hindernisse beim Data Sharing

 Prozesse für (standortübergreifendes) Data Sharing

 Regularien für Data Sharing

 zentrale Dienste

 konsortienübergreifende Use Cases

 Auditvorbereitung
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Was verstehen wir unter Data Sharing?
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Herausgabe von Daten

 Daten werden beim 
Antragsteller oder im 
„Trusted Data Service“ 
zusammengeführt

 sinnvoll wenn Record
Linkage erforderlich

 Beispiel: seltene 
Erkrankungen

Verteiltes Rechnen

 Daten werden am Standort 
mit bereitgestelltem Skript 
ausgewertet

 sinnvoll wenn 
Doppelzählungen nicht 
relevant

 Beispiel: 
Fallhäufigkeitsanalysen



Anreize und Hindernisse beim Data Sharing
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Anreize

 finanzielle Vorteile, LOM
 Autorenschaft / Nennung
 Projekt- / Patentbeteiligung
 Öffentlichkeitsarbeit / Patientenbindung
 ext. Anforderungen
 …

Hindernisse

 Interesse an Eigenveröffentlichung
 datenschutz- und berufsrechtliche Vorgaben
 organisator. und dokumentar. Overhead
 negative Publikationen
 …



Prozesse für (standortübergreifendes) 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
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Beispiel: Beantragung und Herausgabe der Daten eines DIZ

Beantragung

Prüfung

Vertragsabschluss

Projektregistrierung

Datenübergabe



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
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Weitere Überarbeitungen in Zusammenarbeit mit AG IOP



Übergreifende Muster-Nutzungsordnung
„Die übergreifende Muster-Nutzungsordnung ist ein 
innerhalb der MII abgestimmtes Muster einer 
Nutzungsordnung (NO), aus dem sich 
Nutzungsordnungen an den teilnehmenden klin. 
Einrichtungen/Institutionen (nachfolgend lokale NO 
genannt) ableiten lassen. Diese Muster-Nutzungs-
ordnung setzt sich zusammen aus im Sinne der 
Medizininformatik-Initiative (MII) verbindlichen und 
unverbindlichen Regelungen. Letztere können von den 
klin. Einrichtungen/Institutionen nach deren 
Bedürfnissen angepasst bzw. gestaltet werden (z.B. 
Zusammensetzung von Gremien und 
Freigaberegelungen).“

→ Version 1.02 am 27.02.2019 in NSG beschlossen
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© Farid Tehrani, TMF / MII-Koordinationsstelle

Vom NSG am 27.02. zustimmend zur Kenntnis genommen



Nächste Schritte

 Zuordnung A / B zu restlicher Nutzungsordnung

 Ausarbeitung von AGBs auf Grundlage von Teil C

 Überarbeitung (Standard-) Nutzungsvertrag
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Teil C

© Farid Tehrani, TMF



Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS)

 Notwendigkeit einer ZARS bereits in Konzeptphase erkannt
 „Eckpunktepapier einer einheitlichen Nutzungsordnung“

 Aufgaben der ZARS:
 zentrales Register für MII-Auswerteprojekte → Transparenz der Datennutzung
 einfache und zentrale Beantragung von Daten aller MII-Standorte

„Eine ZARS genießt grundsätzlich kein Recht auf Exklusivität zur Erbringung der 
beschriebenen Aufgaben. Jedes DIZ kann jederzeit Anfragen interner und 
externer Datennutzer entgegennehmen, beantworten und bedienen.“ 
(ZARS-Konzept v0.6)
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ZARS: aktueller Stand & nächste Schritte

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

 Aktuell: Ausarbeitung Aufstockungsantrag für zweijährige 
Aufbauphase durch Koordinationsstelle
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Übergreifende Use Cases
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Ausarbeitung Konzept für 
zwei übergreifende Use
Cases:

 Seltene Erkrankungen 

 Polypharmazie/Poly-
medikation



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 Versorgungsqualität von Patienten mit SE

 Identifizierung von Patienten mit behandelbaren SE

 Erfassung relevanter Komorbiditäten

 Versorgungsmonitoring für ein breites Spektrum der SE

Stand
 Konzept wurde NSG am 27.02. vorgestellt

 Kommentierung durch Konsortien bis 15.03. möglich

 Ggf. Beschluss im Umlaufverfahren
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POLypharmazie – Arzneimittelwechselwirkungen – Risiken 
(POLAR)
Redaktionsteam:

 Markus Löffler, André Scherag, … Martin Boeker, Thomas Ganslandt, …

Ziele
 Erfassung von Polymedikation auf Individualebene

 Vorhersage von potentiell inadäquaten Medikationen

 Vorhersage von Risiken

 Analyse von neu aufgetretenen unerwünschten Events, die Folge einer 
Arzneimittelnebenwirkung sein können

Stand
 Konzept am 27.02. vom NSG zustimmend zur Kenntnis genommen

 weitere Ausarbeitung und Einreichung als ergänzendes Fördermodul
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Auditvorbereitung
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Konzeptphase

 Grobkonzept „Vorgehen beim Audit im Rahmen der 
Medizininformatik-Initiative“

Aufbau- und Vernetzungsphase

 Weitere Ausarbeitung Audit-Konzept durch Taskforce Audit-
Vorbereitung

 Für MIRACUM: Gunther Hönig, Carmen Schade-Brittinger, Martin 
Sedlmayr



Fazit

 vielfältige Aufgaben in parallelen Arbeitssträngen

 AG Data Sharing erarbeitet 
 zentrale Regelungsgrundlagen für den Erfolg der MII
 Konzepte für Nachweis und Erhöhung des Nutzens der 

standortübergreifenden Datennutzung
 Erfolgskriterien für die MII
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

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

mailto:torsten.leddig@uni-greifswald.de


Herausgabe, ein DIZ, TDS
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Herausgabe, mehrere DIZ, Antrag bei der ZARS
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Herausgabe, mehrere DIZ, Record Linkage
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Verteiltes Rechnen, Antrag bei Leading DIZ
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Verteiltes Rechnen, Antrag bei der ZARS
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