Universitatsmedizin

GREIFSWATLD

Die neue Forschungs-
regelung im LKHG MV

MIDI-Kolloquium am 15.07.2025

Core Unit Datenintegrationszentrum
Kai Fitzer

%%, DIE DEUTSCHEN

7777, UNIVERSITATSKLINIKA®

Wir sind Spitzenmedizin



© Copyright Universitatsmedizin Greifswald

01

03

05

Einflhrung

Motivation des Gesetzgebers,
Eckpunkte, 834, 837

Beantragung Forschungsdaten

Vorstellung des Prozesses

Aktuelle Schwierigkeiten

02

04

( Universitatsmedizin

Konkrete Standort-Umsetzung

Aufklarung/Widerspruch, Architektur,
Forschungsdatensystem

Vergleich LKHG mit anderen ICs



EinfUhrun O eriver‘ﬁsltatsm edizin
Motivation des Gesetzgebers

« Herausforderung: Retrospektive Forschung mit Routinedaten war bisher durch Datenschutz stark eingeschrankt

 Problem:
* Lange Antragsverfahren
« Kein Zugang zu eigenen Krankenhausdaten
* Nutzung oft nur von internationalen Daten moglich
» Ziel: Verbesserung der Gesundheitsversorgung durch bessere Nutzung vorhandener Daten
« Gesundheitsdaten von deutlich mehr Patienten nutzbar machen —
» Forschungshurden verringern Ministerium fiir Soziales, MV | o

Gesundheit und Sport Mecklenburg-Vorpommern

« Wissen durch Wissenschaft und Forschung gewinnen Ministerium fur Soziales,

« Krankheitsbilder besser behandeln kdnnen S
PRESSEMITTEILUNG

SM

Medizinischer Fortschritt braucht
herausragende Forschung
Gesundheitsforschungsstarkungsgesetz in den
Landtag eingebracht
Schwerin, 14. Marz 2024
Gesundheitsministerin Stefanie Drese hat am heutigen Nummer: 056
Donnerstag den Entwurf eines
L Gesundheitsforschungsstarkungsgesetzes vorgestellt und
in den Landtag eingebracht. ,Mit dem Gesetzentwurf
Quellen: Pressemitteilung des Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024, Kinnen Wi des Poienitie) cer Boulineceien; iie In/ingeren
Krankenhdusern tagtaglich erhoben werden, nutzen, um

https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903 die Forschung aber auch die medizinische Versorgung im
Land weiter zu starken”, betonte Drese.



EI n f U h run g eriversi‘t'ats: ;f‘ilﬁ

Das Gesundheitsforschungsstarkungsgesetz (GeFoStarkG)

* Verabschiedet: Marz 2024 im Landtag Mecklenburg-Vorpommern

« Zielsetzung:
* Nutzung von Routinedaten fur Forschung ermdglichen

« Datenschutz wahren, aber praktikabel gestalten

* Grundlage:
« Artikel 9 Abs. 2 lit.  DSGVO: Offnungsklausel fur Forschung im offentlichen Interesse

« Artikel 6 Abs. 3 GDNG: neuere Offnungsklausel

+ Kernidee:
« Einwilligung vereinfacht, dabei aber aufwandigere Verfahren zum Schutz der betroffenen Personen

* Forschung mit anonymisierten oder pseudonymisierten Daten
« Einwilligung oder Feststellung 6ffentlichen Interesses durch Ethikkommission

| Quellen: Pressemitteilung des Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024,
https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/_php/download.php?datei_id=1667903

GESETZENTWUREF der Landesregierung: Entwurf eines Gesundheitsforschungsstarkungsgesetzes Mecklenburg-Vorpommern, Drucksache 8/3461, 28.02.2024



Vorstellung des Gesetzes Qﬁiversiﬁétsi edizin
§ 34 Landeskrankenhausgesetz M-V — Weitere Verarbeitung von Daten

Regelt: Nutzung von Patientendaten innerhalb des Krankenhauses
Zweckbindung: Nur fur Versorgung, Verwaltung, Qualitatssicherung
Keine Forschung: Forschung ist explizit durch § 37 geregelt
Datenschutz: Keine Weitergabe ohne Einwilligung oder gesetzliche

Grundlage
(1) Eine Verarbeitung personenbezogener Daten [...] zu einem anderen als in 8 33 Absatz 1 genannten Zweck ist nur zulassig,
wenn dies
1. [...]
2. zur Durchfiihrung qualitatssichernder MalRnahmen,
3. zu Planungszwecken und Wirtschaftlichkeits- und Organisationsuntersuchungen,
4. zuim offentlichen Interesse liegenden Forschungszwecken nach 8§ 37, 8 37a und 8 37d,
5. zur im Krankenhaus durchgeftihrter Aus-, Fort- und Weiterbildung in arztlichen

oder anderen Fachberufen des Gesundheitswesens,
6. [...]
7. [...]
erforderlich ist.
(2) Zu Zwecken nach Absatz 1 Nummer 2, 3 und 5 sind die Daten in einer Weise zu verarbeiten, bei der die Identifizierung von
betroffenen Personen nicht oder nicht mehr mdglich ist. Sind die Zwecke auf diese Weise nicht zu erreichen, ist die Verarbeitung
von pseudonymisierten Daten zulassig, soweit nicht tberwiegende schutzwirdige Interessen der betroffenen Person
entgegenstehen. [...]
(3) L[]
(4) Empfanger, denen nach diesem Gesetz personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten offenbart werden, haben
diese Daten unbeschadet sonstiger Datenschutzbestimmungen und Geheimhaltungspflichten in demselben Umfang geheim zu
halten wie das Krankenhaus selbst. 6

QuelIen:(htt,?s:LMV\'/\]Iegsof).dL/'c'gi'—;lin/Iexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=l74963482325819932&sessi0nID:1318793799107037593&chosenIndex:Dummy_nv_GS&templatelD:document&source:context&sourcezcontext&highlightingzoff&xid=4408372,38


https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,34#jurabs_1
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,38
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,43
https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174677863711461409&sessionID=1318793799107037593&source=link&highlighting=off&templateID=document&chosenIndex=Dummy_nv_68&xid=4408372,46

Vorstellung des Gesetzes vaer‘sjztéitsrrgezgfljg“n

8§ 37 Speicherung und Bereitstellung von personenbezogenen Daten zu Forschungszwecken im
eigenen Krankenhaus

» Erlaubt: Nutzung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken
* Voraussetzungen:

« Einwilligung oder

» Feststellung 6ffentlichen Interesses durch Ethikkommission und Beteiligung des Datenschutzbeauftragten
 Drei Schutzmechanismen:

* Anonymisierung

* Pseudonymisierung durch Treuhandstelle

* Verarbeitung in getrenntem Forschungssystem

« Forschungsdatensystem (8 37 Abs. 2)
« Speicherung auch ohne konkretes Projekt
« Zweck: Vorbereitung, Standardisierung, Anonymisierung
« Technische Trennung: vom Behandlungssystem
» Speicherfrist:
« Max. 5 Jahre mit Identifizierbarkeit
* Verlangerung bei erneutem Hinweis auf Widerspruchsrecht

Quellen: https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174963482325819932&sessionID=1318793799107037593&chosenindex=Dummy_nv_68&templatelD=document&source=context&source=context&highlighting=off&xid=4408372,38



Vorstellung des Gesetzes vaer‘sjztéitsrrgezgfljg“n
Patientenrechten und Transparenz

 Widerspruchsrecht:
« Jederzeit moglich, ohne Begriindung
* LoOschung der Zuordnungsmerkmale durch Treuhandstelle

« Voraussetzungslos, damit weitreichender als in der DSGVO und entsprechend der Petersberger Erklarung der DSK
* Informationspflicht:

« Patienten mussen uber ihre Rechte aufgeklart werden
« Datenherausgaben mussen offentlich einsehbar sein

Quellen: https://www.lexsoft.de/cgi-bin/lexsoft/justizportal_nrw.cgi?t=174963482325819932&sessionID=1318793799107037593&chosenindex=Dummy_nv_68&templatelD=document&source=context&source=context&highlighting=off&xid=4408372,38



Konkrete Umsetzung am Standort Universitéitsmedizin
Widerspruchsstelle, Aufklarung der Patienten

« Organisatorische Umsetzung —
* Intensive Abstimmungen zwischen Vorstand, Dekanat, Ministerium fiir Soziales, MV |
Mecklenburg-Vorpommern

. . . G dhei dS
Datenschutzbeauftragten, Ethik-Kommission, IT, esundneltund Sport Mockdenburg Norpomn
Treuhandstelle und DIZ Gesundheit und Sport

« Widerspruchsstelle PRESSEMITTEILUNG

« Eingliederung in das Dekanat, angesiedelt beim SM

Patienten man agement Medizinischer Fortschritt braucht
herausragende Forschung

«  Widerspruch per E-Mail, telefonisch und postalisch moglich USRS R o
g eingebracht
» technischen Umsetzung der Widerspriiche Gber THS
Gesundheitsforschungsstarkungsgesetzes vorgestellt und

* Informationspflicht:
. Lo . in den Landtag eingebracht. ,Mit dem Gesetzentwurf
° |nformat|0nskam pag nen des LandeS, Ministerien u nd UMG Inre Gesundh  Konnen wir das Potential der Routinedaten, die in unseren

Krankenhausern tagtaglich erhoben werden, nutzen, um

I Helfen Sie mit, die Patic 4 " T {
TV, Rad|0, Presse die Forschung aber auch die medizinische Versorgung im
Land weiter zu starken”, betonte Drese.

Schwerin, 14. Marz 2024

Gesundheitsministerin Stefanie Drese hat am heutigen Nummer: 056
Donnerstag den Entwurf eines

. . Liebe Patientinnen und Patienten
° A fkl A fl d I ) t t f h m deln, greifen wir auf all das uns zur Verfiigung stehende Wissen zuriick. Doch unser Anspruch
u a.r u n g S ye r I n e n a I e n e n au n a e n geht weiter: als Universititsmedizin haben wir auch einen Forschungsauftrag, um die medizi-

nische Behandlung zu verbessern.

Warum die medizinische Forschung unterstiitzen?
Medizinische Forschung tragt mafgeblich dazu bei, Krankheiten friihzeitig zu erkennen, effek-
tiver und besser Im Rahmen Ihrer inder Klinik werden
umfangreiche Informationen zu lhrem i und den Therapien
erfasst. Auch Bioproben wie bspw. Blut oder Gewebeproben zihlen dazu. Diese Daten stehen
der medizinischen Forschung an der UMG ebenso zur Verfiigung wie der deutschlandweiten
Forschung in Klinil i z.B. zur Er von seltenen Er Ihre Gesund-
L heitsdaten leisten somit einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der Patientenversorgung.

Wie werden meine Daten geschiitzt?

Schutz und Sicherheit Ihrer Daten stehen fiir uns an erster Stelle. Personenbezogene In-
formationen werden deshalb durch uns besonders geschiitzt. Dies erfolgt entweder durch
Anonymisierung, d.h. alle Informationen, die Riickschliisse auf Ihre Person zulassen werden
geloscht, oder F isi d.h. durch eine ination von Zeichen ersetzt, die kei-
nen Riicksehluss auf Ihre Identitat zulasst. Uber jede einzelne Verwendung Ihrer Daten zu
Forschungszwecken entscheidet vorab ein von der Universitdtsmedizin hierfiir eingesetztes
Gremium unter Einbezi der Ethil iission und des D Fiir i

daten aus bildgebenden Verfahren, Bioproben oder filr genetische Daten wird durch techni- 9
sche und i i i dass kein F zu lhnen

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024]  msciis.
https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/ php/download.php?datei id=1667903




Konkrete Umsetzung am Standort

Inbetriebnahme Forschungsdatensystem (health data platform - HDP)

Use case: Provision of clinical
data for local and federated data
use

Presentation of the data flow from the clinical
source systems via the clinical data warehouse
to the impl tation of feasibility requests and
data provision

Forschungsdatenportal fiir
Gesundheit
[Sofiware System]

Ceniral German Portal for Medical Research
Dala

sends data q
and data usage requests

replies data explorations requests
and data usage requests via DSF
Research Project: MI/NUM

[Format: : FHIR-Expori]

Storage of the Ml core data set variables for

Objection-Office federated queries

[Container- E-PIX, glCS, gPAS, Dispaicher]

sends clinical data to sends token fo j LMS PSNto

[HLT v2 und XML] [FHIR]
[JSOM via REST] [JSON via REST)

sends pseudonymizied
clinical data to

[Software System]

P, M- b, ...

sends patient master data
and clinical dato to
[via CentraXX-HL7-Listener]

Transfer-Unit

Message bus
[Container: ProSkive, i2b2, ETL-Jobs]

[Container- Orchestra]

sends pseudonymized or
anonymizied clinical data to

Research Data Platform (RDP)
[Container: CentraXX /iqvia HDRP]

Health Data Platform (HDP)
[Container: CentraXX / iqvia HDRF] Q
[various formats] Paortal for feasibility inquiries and data usage

sends pseudonymized requests
clinical datato ~ —=

ML via REST]

Raw-Data-Archive

(RDA-RDP)
[Contziner: CenfraXX-RDA]

Raw-Data-Archive

(RDA-HDP)

. n R [Coniainer: CeniraXX-RDA]
import of clinical data int
[HLT v2 and XML]

Decentralised data sources
[Software System]

sends Meladata to sends Metadata to
and uses Metadata from and uses Metadata from
[XML via REST] [XML via REST]

[¥ML via REST] sends lo-

Meta Data Repository (MDR)

[Coniainer: CeniraXX-MDR]

© Copyright Universitatsmedizin Greifswald

sends pseudonymized or
anonymizied clinical data to

[varicus formats]

Universitatsmedizin

GREIFSWALTD

External Research staff

uses lools for creation [Person]
of data usage requests
[Websits]

UMG staff

uses tools for dafa exploration [Person]
and creafion
of data usage requests

Accesses data
|
[various formats]

|
1 Research project (data usage
application)
[Formats: : FHIR, XML, SAS, SPSS, ]

Data provision by DIZ

Format depends on research project

Legend
Person
Software-System DIC

Sofiware-Coniainer DIC

Software-Component DIC

exiemnal Person

exiemal Software-System 1 O

after expiry of the 4-week
blocking period LKHG MV
537 Section 5



Konkrete Umsetzung am Standort
Umsetzung der Opt-Out-Regelung auf Basis des KAS+ Projekts

QT"e‘SiiétS“: edizin

* Anpassung der Schnittstelle zwischen Kommunikationsserver und THS: bei jedem neuen Fall wird

fir den Patienten eine neue technische Einwilligung erzeugt
« Erzeugung von technischen Einwilligungen fir retrospektive Patienten

300k
250k

200k

Patient*innen-Anzahl kumuliert

100k

50k

2024 Apr Jul

Quellen: Pressemitteilung des Ministerium fur Soziales, Gesundheit und Sport vom 14.03.2024,
https://www.regierung-mv.de/serviceassistent/ php/download.php?datei id=1667903
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Konkrete Umsetzung am Standort

Beflllung Forschungsdatensystem (health data platform - HDP)

« Triggern der erneuten Patientendatenausleitung im KIS

« Alle Patientendaten (Diagnosen, Prozeduren, Laborwerte, Messbefunde) wurden erneut ausgeleitet

Patient*innen-Anzahl kumuliert

300k

250k

200k

150k

100k

-0~ COUNT(") @

0 T T
2024 Apr

Diagnosen kumuliert

&M
5M
am
3M
M
™

0

ol

2025

Apr

-0~ COUNT(*) @

2015

Dokumente (PDFs) kumuliert

800k
600k
400k

200k

2017

2019

2021

2023 2025

-0~ COUNT(*) @

Jul

Sep

Nov

2025

Mar

May

Geschlechterverteilung

MALE: 49 42%

Prozeduren kumuliert

900k
600K

300k

@D FEMALE @B MALE @ OTHER () UNDEFINED (AT (Tnv)

Total: 297k

FEMALE: 5035%

-O- COUNT() @ @

0
2013 2015 2017

Dokumentationsseiten (DOFIs) kumuliert
15M
12M
900k
600k

300k

2019 2021 2023 2025

-O- COUNT() @ @

2021 2022

2023 2004 2025

Félle kumuliert

900k

600k

300k

Universitatsmedizin

GREIFSWALTD

-0 COUNT(") @ @

2015

Messbefunde kumuliert

4M
M
M

™

2017

2019

2021

2023 2025

-0 COUNT(*) @ @

2019

Medikationen kumuliert
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Datenbeantragung UMGe-intern b rsititemadizin

GREIFSWALTD

Beantragung von UMG-internen Forschungsdaten und die Verwendung von Hilfswerkzeugen

Forschungsvorhaben @ B
4 “;’ @ |i2b2 h
Beantragung Nutzerzugang Antragstool & Datenexploration = ‘. !E%I%SDI!IAIO!IW
ql, » " Wie viele Daten gibt es zu meiner
Datenexploration mit i2b2 Forschungsfragestellung?
B — der Blick in die
Info an Antragsteller |- \ Forschungsdatenbank j
x .
e 9 | 20 Prifung ethischer und date;schutzrelevanter Aspekte
Datenschutz- ?Vz)r(kta . 9 P Negativvotum A = P S k.
beauftragter Bhlalic ol Positivvotum = Fro ive
- An welchem Punkt befindet sich meine
Antragsportal ProSkive Datennutzungsanzeige?
< — Kommunikation
Transferstelle - Forschende
Y
‘max 3 Erzeugung Export-Datensatz mit Metadatenbeschreibun
Werktage i dii - Riickfragen | A
~~~~~~~~~ Y s Ablauf, Tools,
max 5 Prufung der Datenschutzbestimmungen auf Basis des Dateninhaltes 7 ManL.JaIS siehe -
Werktage Riickfragen A https://www.medizi
DIZ L erfolgreich n.uni-
v Wateri, greifswald.de/
max 3 Datenbereitstellung via Cryptshare und Archivierung Downlead A diz/interne-
Werktage tools/umg-interne-
v datennutzungsanfr
max 3 Projektdokumentation auf der DIZ-Webseite agen/
Werktage 14

& CUPYTHIYTIL UHIVETSILAWHNICTIZIT GTensward



Vergleich LKHG mit anderen ICs

Abbildung von Usecases mit Gesundheitsdaten und Bioproben

© Copyright Uniy

1. Speicherung und
Verarbeitung von
Gesundheitsdaten

.. Un-pseuc

.. pseudon'

.. anonymi:

2. Nutzung der
Gesundheitsdaten

.. von Toch

... ZUr autor

Ausschluss|
Rekrutierur

... beim Scr

... zur Uber

der Fallakte

... von Patie

(ab dem 20

3. Datenausleitung /
Datenbereitstellung

... an Werk:
und Nutzur

... an Werk:

Datenbests
(z.B. Apach

Bewertung von Usecases mit Gesundheits:
Universitdtsmedizin Greifswald und Univel

11.04.2025

Bewertun
Universita
11.04.202

Broad-
Consent

Abgedeckt
durch LKHG

Separater
Studien-IC

Abgedeckt

... an Industriepartner

Bedingung/Kommentar

Broad-

Abgedeckt
durch LKHG

MV

&

Separater

Broad-
Consent
erforderlich

Universitatsmedizin

3 NEW

Bedingung/Kommentar

Separater
Studien-IC
erforderlich

Bedingung/Kommentar

Beteiligung eines Industriepartners
an Verbundprojekten in §37a LKHG
erlaubt (siehe oben);

Verkauf der Daten bisher nicht
abschlieRend geregelt

FSWALD

4. Biomaterial /
Bioproben

Einlagerung von Rest-Materialien und Speicherung
der Informationen zu diesen Rest-Materialien

Speicherung und Weitergabe von
Informationen zu Rest-Materialien
entspricht den Regulatorien zu
Gesundheitsdaten (siehe oben);
Einlagerung ist keine datenschutz-
rechtliche Fragestellung, Rechts-
grundlage fur die Einlagerung, z.B.
im Behandlungsvertrag zu regeln

Bereitstellung von Rest-Materialien an lokale
Forscher, externe Forscher und (unsichere)
Drittstaaten und Industriepartner

keine datenschutzrechtliche
Fragestellung, vertragliche Regelung
erforderlich

Ubertragung der Eigentumsrechte an Studien (z.B.
NUM-FIM)

X X

keine datenschutzrechtliche
Fragestellung, vertragliche Regelung
erforderlich

Gewinnung zusatzlicher Biomaterialien in Studien

X X X

Speicherung und Bereitstellung der Ergebnisse von
genetischen Analysen aus der Routinebehandlung

X X X X

X =

5. Record-Linkage und
Rekontaktierung

Zusammenfihrung mit Krankenkassendaten oder
Registerdaten

X =

X

Mit entsprechendem Zusatzmodul
zum Broad-Consent oder separatem
Studien-Consent moglich

Re-ldentifizierung des Patienten

X

&®

Ohne Broad-Consent oder
separaten Studien-Consent nur far
u.a. Auskunftsrecht und Umsetzung
des Widerspruchs nach DSGVO

Re-Kontaktierung des Patienten

X

™

=«

Re-Kontaktierung nur Broad-
Consent oder separatem Studien-
Consent moglich

Bewertung von Usecases mit Gesundheitsdaten und Bioproben in Bezug auf das Landeskrankenhausgesetz MV und andere Einwilligungen

Universitdtsmedizin Greifswald und Universitdtsmedizin Rostock

11.04.2025

Seite3/3

18



Aktuelle Schwierigkeiten vaergsgatsmedizm

EIFSWALD

* Verortung der HDP (Klarnamen):
* historisch im Betrieb durch das DIZ, Migration in den Verantwortlichkeitsbereich der IT in Gange
* Datennutzungsantrage liber Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG):
e Antrage werden mit Ethik-Votum eingereicht aber ohne Feststellung des 6ffentlichen Interesses
e Datenherausgabe dann nur fiir Broad-Consent-Daten moglich
* Klarung rechtlicher und ethischer Rahmenbedingungen am Standort offen
* Akzeptanz-Probleme des LKHG bei Verbundprojekten:
* Broad-Consent mit Z-Modul in mehreren Projekten gefordert
* LKHG §37a + Studieneinwilligung in der Konzeption und Abstimmung

19
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