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= Datenintegrationszentrum als gemeinsame Einrichtung
des Universitatsklinikums (A.6.R) und der
Medizinischen Fakultat

= Struktur bestehend aus
= Steuergruppe
= technisch/administrativer Saule
= wissenschaftlicher Saule

technische/operative Saule als Abteilung der IT-
Abteilung des UKH

= wissenschaftliche Saule — Nachwuchsgruppe AG
Biomedical Data Science

= Treuhandstelle aktuell noch Teil des DIZ mit klarer
Aufgaben- und infrastruktureller Trennung
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Patienteneinwilligung/Broad Consent UM e

* X %

* Broad Consent (BC) als zentrale Rechtsgrundlage o
far Daten- und vor allem Bioprobennutzung x  *

* 5 K

Antrag bei der Ethikkommission der UMH zur
Freigabe des BC -> Votum erteilt September 2021 ARG

''''''''''

Nutzung des Broad Consents in der Version 1.6d

inklusive der Module
* prospektive Datennutzung | \J
* Bioproben o Pt el
* Krankenkassendaten und
* Rekontakt

e zusatzlich retrospektive Datennutzung (ausV 1.7.2)

* Beginn der Erhebung des BCam 27.06.2022
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Durchfuhrung des Broad-Consent (BC UM:H

UNIVERSITATSMEDIZIN HALLE

2 Geplante stationare
\% Aufnahme

Zentrale Einwilligungsinformation

Patientenaufnahme

e Bereitstellung
Patienteninformation
durch BM bzw.
Hochschulambulanz

e Durchfliihrung
Einwilligung durch MA
der ZPA

e Consentverwaltung in
Treuhandstelle des DIZ

REICS  omrwome S
IR N S B o JKH

ORBIS UKH@TEST

e BIOBank

‘ Universititsmedizin Halle

M- O & + [d B [ ratientenunterschrift erfassen [ Patientenbildschhirm Gffnen Nach Vidierung Drucken und SchlieBen
-l Einwilligungserklarung - Patient

DATENINTEGRATIONSZENTRUM d

Einwilligung in die wissenschaftliche Nutzung von verschiiisselten Patientendaten, Biomaterialien (Gewebe und Kérperfliissigkeiten) und Kranks

PAT I E NT E N I N F ORMATIO N 1. Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung meiner verschliisselten Patientendaten, wie in der Patientenir
® ®

1.1 i P— — . . p——
P e e [ B die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten fir die medizinische Forschung ausschlieBlich wie in der Patienteninformation beschriet e e 2= 8 % =
Biomaterialien (Gewebe und Koérperflassigkeiten) und Krankenkassen- Unter der Adresse www.medizin.uni-halle.de/diz kann ich mich fur einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail Gber alle neuen Studien,
daten fur medizinische Forschungszwecke an der Universitatsmedizin 1.2 und 1.3 der Patienteninformation). @ s - @ ~
Halle (Saale) e -

1.2 Tl ~w

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patientendaten durch Dritte wie z.B. durch andere Universitdten/ Institute/ fol oc -- .. L]

wenn in diesen europdisches Datenschutzrecht gilt oder die Europdische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt ha ]

Weitergabe an Forscher auBerhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch e
1.3
die Méglichkeit einer Zusammenfiihrung meiner Patientendaten mit Daten in Datenbanken anderer Forschungspartner. Vorau:

Ich willige ein in die Erhebung, Verarbeitung, Speicherung und wissenschaftliche Nutzung meiner Patientendater
Herkunft wi -

(ST
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Durchfihrung des Broad-Consent (BC) WV o

* Entwicklung des org. Ablaufs der e
Consenterhebung mit Zentralen s |
Patientenaufnahme (ZPA) und :

B i O b a n k erhaltsr\llx;[()elesen ausrllzgxt[i)igen C

e Erstellen von Infomaterial (Broschiire, B
Flyer etc.) (P e P

e Schulung von Mitarbeiterinnen der e
Patientenaufnahme i { i

* Erstellung eines Sprechtextes zur
standardisierten Erhebung des BC

* Nutzung des Videos im
Krankenhausbereich und im
Patientenentertainment
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Setting Patientenaufnahme o

= Patientenaufnahme

e Einrichten eines zweiten Monitors in
5 Aufnahmekabinen

 Einrichten der SignPads

e Unterstutzung der ZPA durch
Umsetzung aller zur unterschreibenden
Dokumente

. (Behandlungsvertrag, Datenschutzerklarung und
Wahlleistungsformular; Empfangsbestatigungen)
mit elektronischer Unterschrift.

. Verkirzung des bisherigen Prozesses. Tamsum:
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Komponenten der UMH zur Erfassung des BC UM:H

UNIVERSITATSMEDIZIN HALLE

Patientenaufnahme / Station Krankenhaus-

Treuhandstelle
informationssystem

@ E-PIX @glCS B gPAS

Patientenakte ID-Management Consent-Verwaltung Pseudonymisierung
é . Prifung auf Match IDAT « Speicherung Verwaltung der + MPI -> Pseudonmy (DIZ-
+5 o/l {Name, Vorname, Gebdat, Consentinformatiom SIC)
— PID) + MPI als Identifier + Anlage Biobank-Pseudonym
i 1 « Zuordnung zu MPI « Weitergabe tber FHIR- (BB-SIC
Gateway

« Anlage projektspezifischer

@ Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald

Zentrallabor

A

Einwilligungsportal

Einwilligungsportal der Universititsmedizi

! wfd

Biobank

Datenintegrationszentrum

h BIMS
, il (Cemraxx s
* - li. Clinical Domaine
Station ‘
Aratl,
Anforderung

Lagerautomation
N < 0
D-agnnsti;che Komm-Server
Blutentnahme
‘ T i 0
. \ “nm l Research Domaime
automatisierte v
Blulmt Anforderung
nahme Biobankprobe T
°e® 0,
o o‘. .l
ge. 29 FORSCHUNGS-
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Einwilligungsportal R

Einwilligungsportal der Universititsmedizin Halle

* Einwilligungsportal als
Erganzung zu den R R

11,680 2,245 13,925 Die Daten werden geladen. Bite warten

Treuhandstellen-Tools der —0
|
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5
&
g
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Prospektive N

wwwww

&] Broad-Consent Widerrufe

Retrospektive Nt

©202 - Treu 4 Prospektive Nutzung \
. [ ] .I 9" Eingegangene Broad-Consent-Widerrufe
sy
° Retrospektive Nutzung \

sy Il Spalten = Filter = Zeilenhohe 4, Exportieren
Rekontraktierung
suncay

PY EC htZ it n it ri n | r Rekontaklieung b Status Datum PID Fall-Nr. Vorname Nachname  Geburtsdatum Art ORBIS Update  gICS Update  Medat Update

16.07.2024 29.09.1955 E-Mail ) @ ausstehend
11.01.2024 19.11.1932 sonstige & & ausstehend
CO n S e nte r h e b u n g 29.02.2024 08.12.2003 E-Mail [ () ausstehend
28.06.2024 10.02.1953 sonstige o ) ausstehend
19.09.2024 27.06.1958 Post ) ) ausstehend
PY I t o~ t k t I I 08.11.2024 01.01.1986 sonstige ) @ ausstehend
Qualitatskontrollen
« Widerrufsm ment ==
Iaerrursmanagemen S
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Kumulative Haufikgeit

Einwilligungszahlen

[ ]

[ ]

[ ]
10000~
5000~

g- ° _m© LLLJ_J--*-...II

Sep. 22 Dez. 22 Mrz. 23

Jun. 22

MEDIZIN
INFORMATIK @ Bundesministerium
INITIATIVE

10.386 Zustimmungen
3.299 Ablehnungen
9 Widerrufe
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Durchgefuhrte Einwilligungen

Dez. 23 Mrz. 24
Jahr/Monat

Vari . Einwilligung Ja . Einwiligung Nein

UM:H

UNIVERSITATSMEDIZIN HALLE

Jun. 25 Sep. 25
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Historie

Apr.:
Start 1.6f (CODEX)
in Patientenzimmern

Sept. 2018:
initialer Ethikantrag
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Feb.: Beginn
Einrichtung ECP

Mai: Aktualisierung

Apr.: Start mit Bioproben
(Papier) in einzelnen Kliniken

Dez.: Start mit 1.6d ohne
Bioproben (Papier) in zentr.
PatAufnahmen (n=5)

Dez: Vertrag Thieme
Compliance

UNABHANGIGE
TREUHANDSTELLE

Bereich Medizin | TU Dresden

Aug.: Start Einholung via Aug.: Aufn'ahme
Tablets in PatAufnahmen retrospekt. Bioproben

Jan.: Vorstandsbeschluss
Broad Consent

seit Jan.:
Klinik-Onboarding



Organisation TREUHANDSTELLE

Ze nt a | e KO nta ktStel |e Bereich Medizin | TU Dresden

e THS als Kontakt fir BC-Themen

* Patienten, Mitarbeiter, Verbiinde @ o
 allg. Informationen =

* Versorgung mit Info-Material \ =

» Technik/Storungen rd fQ\
* Einwilligungen & Widerrufe TREUHANDSIGLE B  mancasment

3ereich Medizin | TU Dresden

Einwilligungs- g/
management
e BC-Verarbeitung via THS \
* Qualitatskontrolle , =
- L TR e o
* Ubertragung papierbasierter Consente
* Ausleitung von Consentinformationen

>
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UNABHANGIGE
TREUHANDSTELLE

Bereich Medizin | TU Dresden

Organisation
Vorabinformation der Patienten

é?? MEDIZIN Universitatsklinikum

4 INFORMATIK

.‘::::_JWWM Carl Gustav Carus T
st

Vernetzen. Forschen. Heilen.

Ihre Gesundheitsdaten fiir die medizinische Forschung

Medizinizche und Rrsten, sehnaller
2u erkennen, besser zu behandeln und varzubeugen. Mt Ihrer Einwilligung knnen Unser geschultes Personsl kisrt
Ihre Gesundheitsdaten deutschlandweit verkndgft und fir die medizinische Farschung Sie ber die Nutzung lhrer Patienten-

Info-Seite Uber UKD-Website
e Monitore mit Info-Video in Patientenaufnahmen poe

Dabei handelt es sich um Informationen zu lhrer Persan, die anlasslich lhrer rouine

mafligen Untersuchung und Behandlung gesammelt werdzn. Das sind 2.8. Daten aus + Sie Konnen Thre Einwilligung
Aratbriefen. e oder Daten u g jederaeit ohne Angabe van Grinden
eventuell auch Blut- oder Gewebeproben viderrufen oder &ndern.

Wa: rt mit meinen
Dkt et
geschiitz

Poster in Wartebereichen

+Ihre Patientendaten werdenin den
nichsten finf Jahren fir die medizini-
sche Forschung gesammelt
Diese Daten werden dann bis zu
30 Jahre lang gespeichert und fir
Forschungszwecke genutzt
Alle Daten,die eine Perzon unmittel-

bar identifizieren, werden durch sine
Kombination von Zeichen ersetzt
[codiert]. Dadurch kinnen die Daten
einer Person nicht mehr direki

teilweise postalische Versendung von Info-Flyern
Offentlichkeitsarbeit

zugeordnet werden,
Die codierten Daten werden aus-
schlieflich zumedizinischen
Forschungsawecken verwendet

Haben Sie Fragen? Sprechen Sie u

Das Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden a Unabhéingige Treuhandstelle am Bersich Medizin  Bsi Fragen erreichen Siz uns unter: ARSI
botilitsch an der Medizininformatk nttie MEDIZIN der Technischen Universitst Drzsden Tel.:+£9 351 3177213

INFORMATIK Feischersrafle 74 E-Mail dresdenh |
Mahe nformationen fnden Siehir: » INITIATIVE 01307 Dresden und Ferschung

- www.vernetzen-forschen-heilen.de

KONTAKT Helfen Sie mit, dass Krankheiten
besser erforscht und neue T i
Unabhangige Treuhandstelle. Therapien entwickelt werden

am Bereich Medizin
der Technischen Universitat Dresden
Fetscherstratie 74

01307 Dresden

konnen.

B Fragen erreichen S uns unter:
Tel: 49 351 317-7213
E-Mail: treuhandstelle@iu-dresden.de

Die Medizininformatik-
Initiative Fir weitere Informationen:

‘e ki definre-daten-fuer-die-forschung

I der Medizininformatik-Intiative M1, einem

Informatik und waiterer Fachrichtungen der o

<3 MEDIZIN
’-.9/ INFORMATIK

INITIATIVE
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Bundesministerium
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deutschen Universitatskliniken zusammen. Ihr
Zist st s5,die Patientendaten, die wihrend eines
Kiinikaufenthalts entstehen, bundesweit
digital zu vernetzen. So kann mit diesen Daten
geforscht werden, um Krankheiten zukinftig
schneller und besser heilen zu kénnen

Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung
[BMBF) fordert die Medizininformatik-Intiative
zunachst bis 2022 mit ber 200 Millonen Euro.

Kortinaionstlle ar Medinitormatcnitatve
clo Geschiftsstells TMF

Soalomanstate 2 | 1017 Brin

frrirabgale i e SR Vernetzen. Forschen. Heilen.

® i Universitétsklinikum
dtukeg Carl Gustav Carus




‘ ' UNABHANGIGE
Organlsatlon TREUHANDSTELLE
ROl |O ut | m U K D Bereich Medizin | TU Dresden

Informationen, SOPs, Dokumente Uber Intranet
* bereichsspezifische Absprachen
e Zurverfugungstellung von Patienten-Info-Materialien

¢ ZU rve rfugu ngSte I I u ng VO n Ta b I ets Intranet des Universitatsklinikums

und der Medizinischen Fakultat

e Schulungen des aufklarenden Personals

Startseite

 Hintergrund MII ‘

@ veroffentlicht 04.04.2024, zuletzt geandert 14.08.2025

=

Bereitschafien

e
Informationen zum Einsatz des Broad Consents am UKD Ambulanzen

Inhalte BC

Die Hochschulmedizin Dresden (HSMD) ist Teil der (£ Medizininformatik-Initiative (MII), welche durch das Bundesministerium
fir Bildung und Forschung (BMBF) gefordert wird. Gemeinsam mit den anderen deutschen Uniy (und .
auch nicht-uni soll die medizinische Forschung und Klinischen Routine unter
P ro Z e S S e anderem durch die Erschlieung der bisher groRtenteils ungenutzten Datenbestande, die im Routine-Betrieb eines jeden
(Universitats-) Klinikums anfallen, verbessert werden. Durch einen groBen Pool an Forschungsdaten wird die medizinische
Forschung wesentlich erleichtert bzw. (z. Bsp. bei seltenen Erkrankungen) erst ermoglicht. Dardber hinaus kénnen

digitalisierte Datenauswertungen bei der Erkennung relevanter Zusammenhange unterstiitzen (z. Bsp. genauere Diagnosen, Norfslle Speiseplane
Erkenntnisse tber und Tt Verbesserung der medizinischen Versorgung).

. .
H I l l We I S e Als rechtliche Grundlage fur die Sammlung von Daten und Bioproben dient der sogenanne ,Broad Consent” der
Medizininformatik-Initiative (.M Broad Consent”). Diese e ion und Einwillig 2zur Nutzung von
und (Gewebe und fur

wurde durch eine Expe ppe und in mit dem Ethik: (AKEK)
im Rahmen der Ml erarbeitet.

.e
S a t ZVO r'S ( : h I a e Abgesehen von gekennzeichneten Passagen zur lokalen Anpassung ist der Informations- und Einwilligungstext national
einheitlich und nicht editierbar.

Die Datenschutzbeauftragen des UKD und die Ethikkommission Dresden wurden beim Broad Consent-Rollout am UKD
eingebunden.

Waschelogistik|

Einwilligungserklarung

Die g von Pati fir vielfaltige und i istim Grundsatz nur mit
einer entsprechenden Einwilligungserklarung der Patienten (,MIl Eraad Consent” - oder auch , breite
Einwilligungserkldrung”) méglich.

20.10.2025, 16:30
Einfihrung in die postoperative
Schmerztherapie 2
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| UNABHANGIGE
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Stat Uusa b rUf Bereich Medizin | TU Dresden

 Daten aus THS via ORBIS-
Fremdaufruf

Status MIl Broad Consent

Status MIl Broad Consent
@ gltiger Consent vorhanden (Einwilligungsdatum: 29. Januar 2024)

ORBIS UKD@KHV

Status Patientendaten

prospektiv: @ ja
retrospektiv: @ ja
kein EU-Datenschutzniveau: @ nein

i o
E| patientensuche & Krankengeschichte

Nb_eitsiste‘n:leﬂz’ﬁ_ Dokumentfilter Fallfilter en & Leeren
P Kombil '
@ weitere Filter

Bz

t, Text, Beschreil

Status Krankenkassendaten

retrospektiv: @ nein
prospektiv: @@ nein

Status Bioproben

Dokumente der Krankengeschichte | & g @ SDrucken - [HKopieren Kontextfall - [ & Lagerung: @ ja
“» -4 Datum/Zeit Dokument Zusatzentnahme: @ ja
- — - R e LR kein EU-Datenschutzniveau: @ nein
ffnete Akten - > .
S S, S o Cter et S
A

Status Kontaktaufnahme

weitere Forschungsvorhaben: @ ja

Zusatzbefunde: @ ja
Kontakt

3 Gefardert durch:
? MEDIZIN
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UNABHANGIGE
TREUHANDSTELLE

echnik Prozessstruktur — digit. Consenteinholung TREUHANDSTELLE

QDokument zuweisen E-DocumentPro

QR-Code scannen Dokument ausfullen
und unterschreiben

Patientenstammdaten per URL

» Dokument Gbertragen

ORBIS

Dokument abschlielRen

Archiv

Dokumente per MDM ubertragen

m MDM extrahieren

Felder aus
PDF archivieren ECP PDF auslesen

Integrationsmodul

i
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
: PDF aus MDM
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
]
: Einwilligungs- und Patientendaten per REST Uibertragen
I

I

I

I

I

I

I

I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
:

i Patienten n I
extrahieren atientendaten aus :
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I
[
I

W EPiXP
. gicsP
(erAs) UKD-Netzwerk

a%& MEDIZIN
g INFORMATIK * Bundesministerium
. [}
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UNABHANGIGE
Aktuelle Kennzahlen TREUHANDSTELLE

Bereich Medizin | TU Dresden

e 27.000 Einwilligungen
e 2.200 Verweigerungen (8,2%)
e 15 Widerrufe (0,06%)

B == I cinwiligungen [ Widerrufe [ Ablehnungen

30.000
25.000
20.000
15.000
10.000
5.000
0
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. . UNABHANGIGE
Fazit UM: TREUHANDSTELLE

UNIVERSITATSMEDIZIN HALLE Bereich Medizin | TU Dresden

* standortspezifische Prozesse und Loésungen

* Reduktion des Aufwands der Erhebung des BC durch Optimierung der
Prozesse moglich

* Empfehlungen:
* Vorabinformation der Patienten
Einholung bei Klinikaufnahme
breite Nutzung der Informationsmedien (Video, Flyer etc.)
zentrales Broad Consent-Management
digitale Consenteinholung
Integration der Consenterfassung in die bestehenden KH-Prozesse

Gefardert durch:
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