Y
&
.° ® MEDIZIN TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
.o INFORMATIK fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.
i\‘ INITIATIVE

TMF und Medizininformatik-Initiative:

Medizinische Forschung vernetzen
2. AWMEF-Delegiertenversammlung | 9. November 2019

Sebastian C. Semler
Geschdftsfuihrer, TMF e. V.

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019 Seite 1



09.11.1989

Ill

,Mauerfal




. 4

Ir bringen
medizinische
Forscher

zusammen.

ﬂ@ Seit 20 Jahren.

s




TMF. Aus der Forschung. Fur die Forschung. @

» 1999 Initiative des BMBF

» zur Flankierung der ersten groRen medizinischen
Forschungsnetzwerke
» zunachst direktes Forderprojekt

» 2003 (Aus-)Grindung als eingetragener Verein

» strategische Steuerung in den Handen der Forscher
» Bottom-up-Struktur unter Fihrung der Wissenschaft

...........

Bundesministarium

@ f'!-l Bild Bundesministerium m Bundesministerium
- uird rlarus:?qun fiir Gesundheit 21 fiir Wirtschaft
i und Technologie
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TMF. Aus der Forschung. Fur die Forschung.
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TMF. Aus der Forschung. Fiir die Forschung. ame 20

Sonstige

» Finanzierung Ertrage

» indirekte Forderung des BMBF, DFG, BMEL u.a.
» Mitgliedsbeitrage forderfahig
» Drittmittelprojekte

(verschiedene Forderer)

» gemeinnutzige Dachorganisation

» Synergien schaffen:
,Das Rad nicht immer wieder neu erfinden” Zuwendungen
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Tatigkeitsfelder der TMF @

> Plattform

826 > Austausch zwischen Wissenschaftlern vermitteln
> Erfahrungen bewahren, aktuelle Probleme identifizieren
> interdisziplindre Vernetzung unterstiitzen

Projekte

)

> kooperativ Losungen finden und Werkzeuge entwickeln
Empfehlungen erarbeiten, abstimmen, veroffentlichen
> Projektfinanzierung (Eigenmittel, Drittmittelakquise)

> Produkte und Services

> Werkzeuge offentlich bereit stellen
> Beratung leisten und vermitteln (AGs, individuell)

% > Interessenvertretung

> gebiindelter Behoérdendialog
> u.a. Koordination des AK Versorgungsdaten als Arbeitskreis der DaTraV-Nutzer

> Betrieb von Infrastrukturen

> z.B. Deutsches Biobankenregister, zentrales SAE Management
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Arbeitsweise der TMF: Arbeitsgruppen

av) 25

IT-Infrastruktur und
Qualitatsmanagement

Datenschutz
Biomaterialbanken
Management Klinischer Studien

Medizinische Bioinformatik und
Systemmedizin

Zoonosen und Infektionsforschung
Medizintechnik
Netzwerkkoordination
Wissenschaftskommunikation

neu in 2019: Datenqualitét

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019

gemeinsame fachliche
Aktivitdten der jeweiligen
Experten

Vorschlége priifen,
modifizieren, Bedarf
einschdétzen

Projekte initiieren und
begleiten

Implementierung von
Ergebnissen unterstiitzen

Verbundforscher beraten
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Produkte der TMF

» veroffentlichungsfahige Ergebnisse
aus der Arbeit in der TMF

» sind frei und offen verfliigbar
» spiegeln die Anforderungen
der Mitgliedschaft wider
» sind generisch (nicht spezialisiert auf
Projekte, Einrichtungen oder Forderlinien
» greifen User-Feedback auf

» Vermittlung in Workshops, Tutorials etc.

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019

Produkte & Services

Wir schaffen Losungen.

Die THF stelit Gutachten, generische Konzepte, Letfaden und IT-Anwendungen far die mediznische
Forschung bereit und betet uber ihre Arbeitsgruppen Schulungs- und Beratungsservices an. Die
Produkte der TMF stehen offentich und gemenfre: zur Verfogung.
Werkzeuge und Informationen zum Aufbau von IT-Infrastrukturen in der

medansche Forschung werden auch br urser Fota Toaioog
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TOOLPOOL
GESUNDHEITSFORSCHUNG

IT-Werkzeuge und Information

Powered by ﬁMF’

Projektplanung Themen Produkte Uber das Portal
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-Delegiertenversammlun asti . mier . Novembper
& ¢! PrdjeRtph

Mitmachen

Q

Anmelden

Mochten Sie eine eigene Lésung

anbieten? Sind Sie bereit, lhre

Erfahrungen mit dem Einsatz eines

Werkzeugs zu teilen? Haben Sie einen

Tauchen Sie ein in verschiedene
ase Themen

Kommentar zu einem Produkt?

Finden Sie ein passendes

Produkt
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Beispiel: Datenschutz

» Fokus der TMF seit Griindung
» fragmentierte Datenschutzaufsicht
» 2003 Veroffentlichung der ersten generischen Datenschutzkonzepte
» abgestimmt mit Datenschutzbeauftragten
von Bund und Landern
» Grundlage fir Datenschutzlésungen in den Verblinden
» Basis fur IT-Werkzeuge
» 2014 grundlegend Uberarbeitete Version

» modulare Umsetzung (Klinische Studien, Biobanken,
Register)

» langfristige und zweckoffene Datennutzung
auf Grundlage einer Einwilligung

» basieren auf Erfahrungen und Know-how
der Mitgliedschaft

» empfohlen von Konferenz der Datenschutzbeauftragten

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019

K.Pommerening | |. Drepper GMF
K bing | T. Ganslandt

Leitfaden zum
Datenschutz

in medizinischen
Forschungsprojekten

Seite 12



Beratungsservice der AG Datenschutz gmr

» offen fir Vertreter aller Organisationen und Einrichtungen der medizinischen Forschung

» auf Grundlage der Datenschutzkonzepte und der Erfahrung aus rund 100
Datenschutzberatungen

» definiertes Verfahren

» formale Vorprifung
durch Geschaftsstelle
» Begleitung durch einen zustandigen
Berichterstatter der AG
» Vorstellung des Konzepts in der AG
» ggf. Erstellung eines Votums

» Infos und Kontakt
» E-Mail: datenschutz-beratung@tmf-ev.de

» Website: www.tmf-ev.de/datenschutz-leitfaden
» Erklarfilm: www.youtube.com/TMFev

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 13
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Beispiel Entwicklung und Betrieb: Leitlinienportal @

» Autorenportal zur Entwicklung klinischer Leitlinien

» Prozessunterstlitzung fir die Erarbeitung ]
. . .« . Willkommen auf der Homepage
und Konsentierung von Leitlinien

der Clinical Guideline Services - UserGroup

Wit bielen eine Piattiorm 2ur qualitativen und transparenten Ersteliung und Uberarbeitung Kinise her Leitinen

» Mehrals 100 Leitlinienentwicklungen abgeschlossen

» Beispiel fir die erfolgreiche Verstetigung eines
Infrastrukturprojektes:

» 2004 aus Mitteln der TMF konzipiert und entwickelt A E— ST | Li ‘

»  Ab 2009 Betrieb im Auftrag der TMF durch das Kompetenznetzwerk
Darmerkrankungen an der Charité Universitatsmedizin Berlin

»  Seit dem Jahr 2011 wurde das Portal in Lizenz der TMF von der CGS User Group — Med.
Leitlinienentwicklung e. V. betrieben und weiterentwickelt (unter Einbeziehung der AWMF)

»  Zum 1. Januar 2019 Ubertragung der vollstindigen Rechte an der Softwareplattform an die bisherige
Lizenznehmerin

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 15



Beispiel: Standardisierung @

» Uber die Mitgliedschaft der TMF in Standardisierungs-organisationen konnen TMF-Mitglieder auf
internationale Standards zugreifen und an deren Weiterentwicklung mitwirken

» CDISC

> HL7 € DisC &@ISBER

» ISBER

» Terminologien fiir E-Health

» Terminologie-Vorstudie fir das BMG ave

» basiert auf Untersuchungen der exemplarischen :
Anwendungsbereiche Patientenkurzakten, i
Medikationsdokumentation und elektronisches der Medizin

Meldewesen zum Infektionsschutz
» beteiligte Experten empfehlen die Verwendung
von LOINC und SNOMED CT

» Fachliche Begleitung der Einfihrung und Nutzung internationaler Standards

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 16



Aktuelle Interessensvertretung und
Politikberatung

(T

» Stellungnahmen und Anhorungsteilnahmen zum

» Terminservice- und Versorgungsgsetz (TSVG)
» Digitalen Versorgungsgesetz
» Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts

» Gemeinsames Positionspapier mit der Universitatsmedizin
zur forschungskompatiblen ePA

» Handlungsempfehlungen fir die KI-Enquete des Bundestages
» Gutachten zur ,,Datenspende” im Auftrag des BMG

» Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register
im Auftrag des BMG

» Gesetzliche Beteiligung an der Benehmensherstellung
durch die KBV zu den Inhalten der ePA

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019

(T

Handlungsempfehlungen der

TMF — Technologie- und Methodenplattform
fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.

fiir die

Arbeitsgruppe G heit der Enquete-K
«Kiinstliche Intelligenz — Gesellschaftliche
Verantwortung und wirtschaftliche, soziale und
dkologische Potenziale™

Berlin, 9. September 2015
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Begleitstrukturen gmr

»  DFG-Projekte mit der TMF
» Infrastrukturprojekte von und mit der TMF DFG
» 2. Forderphase

»  Aufbau modellhafter Register fiir die Versorgungsforschung

»  in Kooperation mit DNVF % ?[J'UranillalenigiSterium /‘
»  Unterstiitzung im Bereich Qualitaitsmanagement und und Forschung , Deutsches Netzwerk

Aufbau von IT-Infrastrukturen und Datenschutz

Versorgungsforschung e.V.
» 2. Forderphase

» Nachhaltige Netzwerkstruktur fiir Forschungspraxennetzwerke ﬂf@ | ?u.”r”&fjﬂ’r:gi“e”“m ']_" »
»  Aufbau und Betrieb einer Koordinierungsstruktur und Forschung b '
in Kooperation mit der DESAM .
DESAM
» Nationale Forschungsplattform fiir Zoonosen Peuteche Miftung.
fiir Allgemeinmedizin
» nach 10 Jahren: TMF scheidet wegen weggefallener Forderfahigkeit und Familienmedizin

der Personalkosten aus
»  Schnittstelle Mensch-Tier-Lebensmittel-Umwelt bleibt im Fokus der TMF

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 18



se—9 MEDIZIN

.“ INFORMATIK

Vernetzen. Forschen. Heilen.

Die Medizininformatik-Initiative des BMBF e e
»  Forschungsmoglichkeiten und Patientenversorgung

verbessern

» Chancen der Digitalisierung in der Medizin nutzen

v

Wissenschaft und Forschung

Entwicklung innovativer IT-L6sungen

»  Austausch und Nutzung von Daten

Patientenversorgun
guns Uber die Grenzen von Institutionen und Standorten hinweg

Ausbildung »  Austausch und Nutzung von Daten
zwischen Krankenversorgung und klinischer/
biomedizinischer Forschung

. e »  Medizininformatik in Forschung, Lehre und Fortbildung
% Bundesministerium N
2 | fiir Bildung starken
d Forsch
und rorschting » Forderung durch BMBF zunachst bis 2021
(rund 160 Millionen Euro)

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 19



Die Medizininformatik-Initiative gliedert sich

bis Ende 2025 in drei Phasen

P %

<o~ MEDIZIN
<% ¢ INFORMATIK

{;;‘;j_;\\N\TlATlVE

o

2016

2017

2018 2019

2020

2021

2022 2023 2024 2025

Konzeptphase

Bildung Konsortien

Konzeptwettbewerb
Anwendungsfille
Datennutzung
Datenaustausch

Nationales
Steuerungsgremium

Aufbau- u. Vernetzungsphase

Nachwuchsgruppen)

Datenintegrationszentren aufbauen

Weitere Uniklinik-Standorte einbinden

Forschung, Lehre, Weiterbildung starken (u.a. mit

Einheitlich hohe Qualitdt der Datensicherheits-,
Datenschutz- und Qualitdtsstandards gewahrleisten

Interoperabilitdt der IT-Systeme mit Anwendungsfallen
erproben und dauerhaft gewahrleisten

Ausbau- u. Erweiterungsphase

Weitere nichtuniversitdre Partner einbinden
(transsektorale Ausweitung)

Erfolgreiche Anwendungsfalle auf Klinikstandorte
ausrollen

Neue Anwendungsfalle umsetzen

Evaluierte Forschungserkenntnisse systematisch der
Versorgung zuganglich machen

Erganzende Fordermodule >

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019
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Geforderte Konsortien und Standorte

wahrend der Aufbau- und Vernetzungsphase

DIFUTURE
KONSORTIALPARTNER
Augsburg:

® Universitat Augsburg (UA)

Bochum:

® Kairos GmbH (KAIROS)

Miinchen:

@ Technische Universitat Miinchen
[TUM)/Klinikum rechts der Isar
(MR

® Ludwig-Maximilians-Universitat
Miinchen (LMU)/Klinikum der
Universitat Miinchen (KUM)

Tibingen:

® Eberhard Karls Universitat Tibin-
gen (EKUT)/Universitatsklinikum
Tiibingen (UKT)

Ulm:

® Universitat Ulm/Universitéts-
klinikum Ulm

VERNETZUNGSPARTNER

Regensburg:

® Universitatsklinikum Regensburg
[UKR)

Saarbriicken/Homburg:

® Universitat des Saarlandes/
Universitatsklinikum des Saar-
landes (UKS)

HiGHmed

KONSORTIALPARTNER

Berlin:

m Robert Koch-Institut (RKI)

®m Ada Health GmbH

® Charité - Universitatsmedizin Berlin
Braunschweig:

m Technische Universitat Braun-
schweig

= Helmholtz-Zentrum fiir Infektions-
forschung (HZI)

Darmstadt:

m Technische Universitat Darmstadt

Erlangen:

m Siemens Healthcare GmbH

Gattingen:

Heilbronn:

m Hochschule Heilbronn

Kiel:

m Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein [UKSH) - Campus Kiel

Kéln:

m Universitat zu Koln/Universitéts-
Klinikum Kdln (UKK)

Miinster:

m Westfalische Wilhelms-Universitat
(WWU) Miinster/Universitats-
klinikum Miinster (UKM]

Potsdam:

m Hasso-Plattner-Institut (HPI)

Walldorf:

m InterComponentWare AG

Wiirzburg:

m Universitatsklinikum Wiirzburg
(UKW) und Julius-Maximilians-
Universitat Wiirzburg (JMU)

MIRACUM

KONSORTIALPARTNER

Dresden:

m Technische Universitat Dresden/
Universitatsklinikum Carl Gustav
Carus Dresden

Erlangen:

O Friedrich-Alexander-Universitat
[FAU) Erlangen-Nurnberg/Uni-
versitétsklinikum Erlangen

Frankfurt am Main:

m Goethe-Universitét Frankfurt
am Main/Universitatsklinikum
Frankfurt

Freiburg:

m Albert-Ludwigs-Universitat
Freiburg/Universitatsklinikum
Freiburg

m Averbis GmbH

Gieflen:

m Justus-Liebig-Universitat Giefien/
Universitatsklinikum GieBen/
Marburg

m Technische Hochschule Mittel-
hessen

m Universitatsmedizin

m HAWK Hochschule fiir

Gr
m Universitatsmedizin Greifswald

Wissenschaft und Kunst
Hannover:
m Medizinische Hochschule
Hannover (MHH]
m Hochschule Hannover (HSH)
Heidelberg:

g:
m Otto-von-Guericke Universitat
A g/Universitatsklinikum
Magdeburg
Mainz:
m Universittsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitat Mainz

o Universitatsklinikum Heidelberg
und Medizinische Fakultat der
Universitat Heidelberg

m Deutsches Krebsforschungs-
zentrum (DKFZ)

m NEC Laboratories Europe

® Medizini Fakultat Mannhei
der Ruprecht-Karls-Universitat
Heidelberg/Universitétsklinikum
Mannheim

m Hochschule Mannheim

o
'S o » MEDIZIN
'« ®# INFORMATIK
& % INITIATIVE

o

Marburg:

m Philipps-Universitat Marburg/
Universitatsklinikum Gieflen/
Marburg

SMITH

KONSORTIALPARTNER

Aachen:

m Rheinisch-Westfalische Techni-
sche Hochschule Aachen (RWTH
Aachen)

m Uniklinik RWTH Aachen

Berlin:

m ID Information und Dokumentation
im Gesundheitswesen GmbH &
Co. KGaA

Bonn:

w Universitatsklinikum Bonn

Dortmund:

m Fraunhofer-Institut fir Software-
und Systemtechnik (ISST)

Essen:

m Marz Internetwork Services AG

m Universitatsklinikum Essen

Freiburg:

m Averbis GmbH

Halle (Saale):

m Universitatsklinikum Halle (Saale)

Hamburg:

® Universitatsklinikum Hamburg-
Eppendorf (UKE)

Jena:

m Friedrich-Schiller-Universitat Jena

m Universitatsklinikum Jena

Jiilich:

m Forschungszentrum Jiilich GmbH

Leipzig:

O Universitat Leipzig

m Universitatsklinikum Leipzig

Leverkusen:

m Bayer AG

VERNETZUNGSPARTNER

Diisseldorf:

@ Universitatsklinikum Diisseldorf
(UKD)

Rostock:

® Universitatsmedizin Rostock

Koordinationsstelle
Berlin:
#* MFT/TMFANUD

DIFUTURE
HiGHmed
MIRACUM

SMITH
Koordinationsstelle

u
Hannover ¢ i
. erlin
1 | rauschweig
[ 1 |

Potsdam

]
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u Miinster

Essen BEakiia Gotti X Halle.

o]
Leipzig
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B Konsortialfiihrung
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@ Vernetzungspartner

Darimstadt _Wurzburg
|
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MEDIZIN
INFORMATIK

Governance INITIATIVE

BMBF

NATIONALES STEUERUNGSGREMIUM (NSG)

DIFUTURE, HiGHmed, MIRACUM, SMITH, Koordinationsstelle Dialogforum

Jahresversammlung

Koordinationsstelle

TMFe.V,, MFTe.V,,VUD e.V.

. ;‘; MEDIZIN

*«®® INFORMATIK
S &% ® = INITIATIVE
| o

Arbeitsgruppe Arbeitsgruppe Arbeitsgruppe Arbeitsgruppe
Consent Data Sharing Interoperabilitat Kommunikation

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019 Seite 22



INFORMATIK

Die Konsortien bauen Infrastrukturen fiir internen @Memzm
Datenaustausch und interne Datennutzung auf JNITIATIVE

HiGHmed

DIz 4

5

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 19. November 2019 Seite 23



MEDIZIN

Aufgaben der Datenintegrationszentren (DIZ) NITIATIVE |

Rarmrrarmee st Orte

Uikt 5 e S “brvabcrr Putird. BTkt

S
Interoperabilitéit -
A LR IHE Daten- Daten- |
CDA bereit- integra- ‘ EF
e stellung ‘ tion IHE SZIukturen
' s emente

L.INCO Metadaten
SNOMEDCT
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Zentrale Services ermoglichen foderierten  MEDIZIN
Datenaustausch und einheitliche Datennutzung

. —_[NITIATIVE

® \\issenschaftler/in

T

HiGHmed

5
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Demonstrator-Studie als proof-of-concept , MEDIZIN
erfolgreich

INITIATIVE

20 19

Standorte - Freigaben

Einzugsgebiet im Verlauf der Datenbereitstellung (09/2018 - 03/2019)

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019 Seite 27



Ergebnis der Demonstratorstudie: Sichtbarkeit

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

HE: 2846

RP: 8310

BW: 15673

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler | 9. November 2019

Legende
Anzahl der Patienten mit ICD-10 kodierten Seltenen Erkrankungen:
1-10

11-10

- 101-500
-501-1000
- 1001-2000

Standorte:
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Anwendungsfalle

® MEDIZIN
- INFORMATIK

i\ INITIATIVE

Klinische Anwendungsfalle:

Multiple Sklerose Kardiologie der Intensiv-Versoraun
(DIFUTURE) (HiGHmed) v gung
(SMITH)
. Leitliniengerechter Einsatz von
Onkologie gA tibiotik Infektionskontrolle
(HiGHmed) ntibiotika (HiGHmed)
(SMITH)

Infrastrukturelle und methodische Anwendungsfalle:

Datenvisualisierungen zur

Pradiktionsmodelle fiir die ..
Unterstiitzung von

Patientenrekrutierung fiir klinische

Studien klinische Entscheidungsfindung Th ieentscheid
(MIRACUM) (MIRACUM) erapieentscheidungen
(MIRACUM)
____________________ .
! |
| Aufgabe: :
: weitere Use-Cases 1
L oo oo ;
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Patientendaten-Management in

Parkinson-Krankheit
(DIFUTURE)

Aufgabe:
weitere Use-Cases

Phanotypisierungsplattform
fiir die Verbesserung von Versor-
gungsabldufen (SMITH)
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Erste konsortieniibergreifende Anwendungsfille
(Use Cases) sind konzipiert

HiGHmed

. Onkologie

Kardiologie

>
Mil DIF RE
libergreifende Use Cases “

Multiple Sklerose

Pollypharmazie/
Po ymedikation Parkinson-Krankheit

— -
Seltene Erkrankungen
I MIRACUM

Infektionskontrolle

Leitliniengerechter Einsatz von
Antibiotika

i . Pradiktionsmodelle
Patientendaten-Management in
der Intensiv-Versorgung

Patientenrekrutierung fiir klinische
Studien

Phanotypisierungsplattform
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MEDIZIN
INFORMATIK

Kerndatensatz der Ml INITIATIVE

Modularer Kerndatensatz

LOINC
SNOMED CT

Basismodule

Demographie Falldaten /dA
Onkologie Pathologie-Befund Entgelte HL7
FHIR
Biomaterial Bildgeb. Verfahren Kostendaten
Genetische Tests PDMS/Biosignale Strukturdaten
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Erweiterungs-
module




Modulares LOINC-Subset: gur) 25
Start mit einem ,,LOINC 300 Subset”

120

98% coverage by ~2.000 parameters

100

80% coverage by ~300 parameters

60

Perzentil Befundvolumen (UK Erlangen)

Basic use case specific
Q
. Top 300 'g"
acc. to_ Top 1000 c i AFC.' to
o' volume s clinical
0 Q
of results = needs
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LOINC TOP 300 Subset

(based on mappings/rankings of 5 sites)

Umr

rank primary
59826-8
59826-8
59826-8
59826-8
59826-8
26464-58

26464-8

NN

26464-8
26464-8
20570-8
20570-8

W w NN

20570-8
20570-8
20570-8
20570-8
20570-8
20570-8
20570-8

W W wWw www

usedinlLabs
5

L ;i gt

L tntntnnn|in

sekundary
59826-8
38483-4
14682-9
2160-0
21232-4
26464-58
49498-9

6690-2
804-5
20570-8
31100-1

4544-3

4545-0

48703-3
32354-3
41654-5
41655-2
42908-4
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COMPONENT

Creatinine
Creatinine
Creatinine
Creatinine
Creatinine
Leukocytes

Leukocytes

Leukocytes
Leukocytes
Hematocrit
Hematocrit

Hematocrit
Hematocrit
Hematocrit
Hematocrit
Hematocrit
Hematocrit

Hematocrit

PROPERTY
SCnc
MCnc
SCnc
MCnc
MCnc
NCnc
NCnc

NCnc
NCnc
VFr
VFr

VFr
VFr
VFr
VFr
VFr
VFr
VFr

TIME_
ASPCT

Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt

Pt
Pt
Pt
Pt

Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt
Pt

SYSTEM
Bld

Bld
Ser/Plas
Ser/Plas
BldA
Bld

Bld

Bld
Bld
Bid
Bld

Bld

Bld

Bld
BldA
Bldv
BldMV
BldC

SCALE_TYP

METHOD_
TYP

Estimate

Automated
count

Manual count

Impedance
Automated
count
Spun
Estimated
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Herausforderungen ...

» Stakeholder-Dialog und gemeinsamer
Approach in Patientenversorgung &
medizinischer Forschung

Datentransformations, MalSeinheiten

Dataqualitat und -vergleichbarkeit bei
Datenaggregation ?

Statistische Power?

zusatzliche Services fir erganzende
|dentifikatoren (e.g. UDI/GS1, Test Codes)

» Ubersetzungen, Mapping- Unterstiitzung
in deutscher Sprache?
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Bsp. Glucose
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Fortschritte der Medizininformatik-Initiative

» Gemeinsamer » Aufbau technische » Verstandigung auf
Kerndatensatz unter Infrastruktur, bundeseinheitlichen
Nutzung international Zentrale Antrags- und Mustertext zur
anerkannter Standards Registerstelle, Patienteneinwilligung

HL7 FHIR, SNOMED-CT Proof-of-concept durch
Demonstrator-Studie
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Rechtspraxis: Bsp. Bisherige Konsultationen der MIl ;"% heoun

- INFORMATIK

mit den Datenschutzbehorden e e

* 04/2018: Workshop mit den Aufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander auf Basis der Mustertexte Version 1.3

* 07/2018: Konsentierung der Mustertexte Version 1.5 und Ubermittlung an die Aufsichtsbehorden

* 09/2018: Konsentierung des Begriindungsdokumentes ,,Broad Consent” und Ubermittlung an die Aufsichtsbehorden; Bitte um
Stellungnahme zum Gesamtpaket

* Freigabe der ersten Fassung der Handreichung durch das NSG

* 25.10.2018: Positive Riickmeldung der Aufsichtsbehoérden (AK Wissenschaft und Gesundheit) zur damaliﬁen Dokumentenfassung

* 12/2018: Ubermittlung der Fassung 1.5 der Einwilligungsdokumente inkl. Handreichung Version 0.7 an alle Medizinischen

Ethikkommissionen Deutschlands via AG Biobanken AK EK

01/2019: Ubermittlung Handreichung an Aufsichtsbehorden

02/2019: Bearbeitung von >100 Kommentierungen und Anderungswiinschen aus EKs und anderen Quellen => Version 1.6

27.02.2018: Freigabe des neuen Dokumentensatzes inklusive Handreichung durch das NSG

03/2019: Ubermittlung von Riickmeldungen zur Handreichung, hierunter grundsatzliche Infragestellung des Broad Consent-Ansatzes

als solchem (d.h., der bereits konsentierten Dokumente) durch BfDI; sinnvoll sei ein , dynamic consent’

* 03/2019 Ubermittlung einer ausfihrlichen Stellungnahme der AG Consent insbesondere zur Frage, inwieweit ein Dynamic Consent
sinnvoll und moglich sei

* 04/2019: Veroffentlichung Beschluss der DSK zum Broad Consent (,,Auslegung des Begriffs bestimmte Bereiche wissenschaftlicher
Forschung” in der DSGVO§

. (z);l/gglz%:lngbermittlung des neuen, kommentierten Dokumentensatzes an Aufsichtsbehdrden und EKs, Riickmeldungsfrist bis

* 05/2019: zunichst positive Riickmeldung bzgl. neuer Textversionen durch Behérdenvertreter

* 06/2019: vor Ubermittlung des formalen Votums dann aber erneute Ubermittlung einer ﬁraktisch wortgleichen Positionierung des
BfDI, dass ein Dynamic Consent sinnvoll sei, hierbei keine Bezugnahme auf die ausfiihrliche Antwort der AG Consent auf die erste
Riickmeldung des BfDI

* (07-08/2019: erneute Bitte um abschlieBende Stellungnahme der bisher befassten AKs zum Dokumentensatz 1.6a, Ergebnis: dieser
muisse nunmehr in der Zwischensitzung der DSK im September beraten werden

. 09/%019: DSK: zwei neue Arbeitskreise miissen das Thema beraten

e ..tbec. ..
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Umfrage , Datenspende” fiir die medizinische QF
Forschung — Methode

» Durchgefihrt von forsa Politik-und Sozialforschung GmbH

» Im Auftrag der TMF —Technologie-und Methodenplattform fir die
vernetzte
medizinische Forschung e.V.

Online-reprasentatives Befragungspanel forsa.omninet
1.006 Befragte ab 18 Jahren in Deutschland
Erhebungszeitraum 13. bis 18. August 2019

Fehlertoleranz +/-3 Prozentpunkte

forsa.

vV v v VY
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Einverstandnis

zur Datenspende
fur die medizinische
Forschung

19 7

sind einverstanden
467 voll und ganz (voll und ganz oder eher)
33% eher

13 eher nicht
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Einverstandnis zur Datenspende fiir die medizinische Forschung

voll und ganz | eher eher nicht
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Ost
West

Ménner

Frauen

18- bis 29-Jahrige
30- bis 44-J&hrige
45- bis 59-Jahrige
60 Jahre und alter

Chronische Krankheit: ja

Chronische Krankheit: nein
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Wem wiirden die
Deutschen ihre
Gesundheitsdaten zur
Verfiigung stellen?

97 7.

unterstiitzen offentliche
Forschung

97% Wissenschaftlern an Universitdten

und offentlichen Forschungseinrichtungen
17% Wissenschaftlern aus der Industrie

und von privaten Unternehmen
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Wie lange diirften

die Gesundheitsdaten
nach der Datenspende
genutzt werden?

13 7o

stimmen einer langfristigen
Datennutzung zu

(Zeitlich unbegrenzt und fiir die nachsten fiinf Jahre)

567% Zeitlich unbegrenzt

17% Fur die nachsten fiinf Jahre
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Wie lange diirften die Gesundheitsdaten nach der Datenspende genutzt werden?

Zeitlich unbegrenzt | Fir die nachsten finf Jahre bei jedem einzelnen Forschungsprojekt

Ost
56 % 16% West
Ménner
51% 14 Frauen
53% 19% 18- bis 29-Jahrige
30- bis 44-Jahrige
45- bis 59-Jahrige
50 Jahre und ater
557% 167% Chronische Krankheit: ja
56 % 17 % Chronische Krankheit: nein

AWMF-Delegiertenversammlung | Sebastian C. Semler 1 9. November 2019 Seite 45



S o~ MEDIZIN
,,.f’d INFORMATIK

Medizininformatik-Initiative als Impulsgeberin 2L e

,Die Medizininformatik-Initiative ist Impuls- T oo
- - - - - - - pn
geberin in vielen Bereichen der Digitali- “°""°‘"”‘-’ Y )
2z
(3

whyitg Ml Messe Berlin

sierung des Gesundheitsbereiches: flir eine
elektronische Patientenakte, die den An-
sprichen von Forschung und Versorgung
gerecht wird genauso wie fir die Verwen-
dung gemeinsamer internatio-
naler Standards.”

Christian Luft, BMBF-Staatssekretar
wiahrend der DMEA im April 2019.
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Datennutzung fiir Forschung: 3 nationale Strange TULRID)

niedergelassener
MEDIZIN Universitatskliniken Vernetzungspartner Bereich
N\ I
INFORMATIK C ~/ ol e
INITIATIVE
patientenerhobene
Praxen Kliniken Daten

O——————O———————O— —— ——

Gesellschaft fiir Telemati der dheitsk mbH

Daten- Forschungs-
Praxen Kliniken Kassen sammelstelle datenzentrum

DI~ O O ? ® O

versorgungsdaten ’
Deutsches Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information Schienenersatzverkehr
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Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de

Kontakt

Geschaftsstelle TMF e V. +49 (30) 220024 70
CharlottenstraRe 42/DorotheenstralRe info@tmf-ev.de

10117 Berlin www.tmf-ev.de | @ TMF_eV
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