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Vernetzen. Forschen. Heilen.

Wissenschaft und Forschung

Patientenversorgung

Ausbildung

Bundesministerium
fir Bildung
und Forschung
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Forschungsmoglichkeiten und
Patientenversorgung verbessern
Chancen der Digitalisierung in der
Medizin nutzen

Innovative IT-Lésungen
entwickeln

Daten Uber Standort-Grenzen
hinweg nutzen

Daten zwischen Kranken-
versorgung und biomedizinischer
Forschung austauschen
Medizininformatik in Forschung,
Lehre und Fortbildung starken
Forderung durch BMBF

zunachst bis 2022

(bis zu 180 Millionen Euro)
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Phasen der Medizininformatik-Initiative

2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Konzept-Phase

» Konsortien-Bildung Aufbau- und Vernetzungsphase
» Konzept-
Wettbewerb
» Anwendungsfille
» Datennutzung
» Datenaustausch
» Nationales
Steuerungsgremium

Ausbau- und

» Datenintegrationszentren aufbauen :
Erweiterungsphase

» weitere Uni-Klinika einbinden

» Forschung, Lehre, Weiterbildung starken
(z.B. Nachwuchsgruppen)

» Interoperabilitat der IT-Systeme mit
Anwendungsfallen umsetzen

» Einheitlich hohe Datensicherheit-,

Datenschutz- und Datenqualitatsstandards

gewabhrleisten

» weitere nichtuniversitare
Partner einbinden

» Anwendungsfalle ausrollen

» neue Anwendungsfalle

» evaluierte Forschungs-
ergebnisse systematisch der
Versorgung zuganglich
machen

| Erganzende Fordermodule >
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Geforderte Konsortien und Standorte
wahrend der Aufbau- und Vernetzungsphase

Rostock

DIFUTURE

HiGHmed

MIRACUM -
SMITH

Koordinationsstelle

)

Greifswald 3"

Hannover 0 :
[ ] | Braunschweig merlm
[ ] | [ |

Potsdam

[ IV [

Minster Magdeburg
Essen Bochum \

. T ] Halle-
Diisseslsgi ... -
@ Dortmund ! | eingi
Jiilich ™ Leverkusen : pzig

Cottbus.

Dresden

B Konsortialfiihrung
M Konsortialpartner
@ Vernetzungspartner

Wiirzburg

|
O Erlangen

Regensburg

Tiubingen [

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

- u Freiburg
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Struktur der Medizininformatik-Initiative

Beteiligung des
AK EK

BMBF

NATIONALES STEUERUNGSGREMIUM (NSG)

DIFUTURE, HiGHmed, MIRACUM, SMITH, Koordinationsstelle

Dialogforum

Jahresversammlung

Koordinationsstelle

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

MEDIZIN
INFORMATIK
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Modularer Kerndatensatz der Mli

Basismodule

Erweiterungsmodule

e o

Onkologie

Pathologie-Befund

Mol.gen. Befund

Bioprobendaten
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Medikation

Person

Sympt./klin. Phinot.
Bildgeb. Verfahren
s  PDMS/Biosignale

sy Med. Forschung

Mikrobiologie

Strukturdaten
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Zentrale Dokumente o oo f e,

Koordi -
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Ubergreifende
Nutzungsordnung (NO)

Nutzu ngsve r rag ( NV) Ubergreifende
Allgemeine Nutzungs- und Nutzungsordnung
Vert ragsbed i ngu n ge n ( ANVB) Austausch von Patientendaten, Biomaterialien,

Analysemethoden und -routinen
im Rahmen der Medizininformatik-Initiative

AG Data Sharing

Stand: 08.12.2020
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Arbeitsgruppe Data Sharing
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Zentrale Dokumente

Ubergreifende
Nutzungsordnung (NO)

Nutzungsvertrag (NV)

Allgemeine Nutzungs- und
Vertragsbedingungen (ANVB)

Die Medizininformatik-Initiative | Johannes Drepper | 11.11.2021

|

Mert=—imt FE e O]

AGD
Versi

Stand

S o5 MEDIZIN
® & INFORMATIK
INITIATIVE

Medizininformatik-Initiative
Begleitstruktur - Koordinationsstelle des Nationalen Steuerungsgremiums .

Vertrag iiber die Nutzung von Patientendaten, Biomaterialien,
Analysemethoden und —routinen im Rahmen der Medizininformatik-Initiative

(Mn)
Zwischen
nachfolgend: , Anbieter”
und
nachfolgend: , Nutzer”
wird der folgende Vertrag geschlossen:
Praambel

Ziel der Medizininformatik-Initiative (MI1) des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) ist
die Verbesserung von Forschungsmdoglichkeiten und Patientenversorgung durch innovative IT-Lésungen.
Hierfiir sind harmonisierte Rahmenbedingungen fiir einen bundesweit einheitlich geregelten Zugang zum
Austausch und zur Nutzung von Patientendaten und Biomaterialien zu schaffen. Um eine sichere,
datenschutzkonforme und ethisch korrekte Datennutzung zu medizinischen Forschungszwecken zu
gewahrleisten, bedarf es neben entsprechenden technischen und organisatorischen Voraussetzungen vor
allern auch der Schaffung von rechtlich abgesicherten Rahmenbedingungen. Dieser Zielsetzung folgend,
regelt der nachstehende Vertrag Inhalt und Bedingungen fir die Daten-Mutzung im Einzelfall.
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Zentrale Dokumente s B = |
B - MedizininformatikInitiative :{3‘:-”;%};52%’(
Ubergreifende o g

Nutzungsordnung (NO) N
Nutzungsvertrag (NV)

Allgemeine Nutzungs- und - Anlage zum Nutzungsvertrag:
Vertragsbedingungen (ANVB) -

Allgemeine Nutzungs- und
nach Vertragsbedingungen
fiir die Bereitstellung und Nutzung von
Patientendaten, Biomaterialien und
Analysemethoden und -routinen im Rahmen
der Medizininformatik-Initiative

nach

wird

Ziel

die

AGDE  pierf
Versif  Aust]
date|
gew
alleny

Stand
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Data Sharing in der Medizininformatik-Initiative
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Broad Use & Access

Consent Committee
Klinische
Patienten Daten

TR

Broad Use & Access

Consent Committee
Klinische
Patienten Daten

(T

Broad Use & Access
Consent Committee
Klinische
Patienten Daten
> - DIZ/
ﬁ ﬂ ) — DM-Stelle
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/

Koordination
Transparenz

o Machbarkeitsanfrage

Forscher
e o

e
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Broad Use & Access
Consent o Committee
batienten Klinische o Machbarkeitsanfrage
: Daten .o
- S "3 %7 FORSCHUNGS-
— o DATENPORTAL
ﬁ w q " . QFUR GESUNDHEIT FOrSCheI"

Fallzahlen - -
Koordination Q 'ﬂ“ﬂ‘
Transparenz < A

Nutzungsantrag
mit Ethik-Votum

Broad Use & Access
Consent Committee
Klinische
Patienten
ente Daten Nutzungs a Vertragsangebot
'ﬁ\ ﬂ ) — bz < -vertrag
Broad Use & Access
Consent Committee
Klinische
Patienten Daten
> - DIZ/
ﬁ ﬂ ) — DM-Stelle
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Data Sharing in der Medizininformatik-Initiative

Broad Use & Access
Consent n Committee
. Klinische Machbarkeitsanfrage
Patienten Daten .-_”s‘a.\
& o ﬁ;::""' FORSCHUNGS-
4 N > DATENPORTAL
ﬁw A FUR GESUNDHEIT Forscher
. Fallzahlen > =
Koordination 'ﬂ“ﬂ‘
Transparenz AL

Nutzungsantrag
mit Ethik-Votum

Broad Use & Access

Consent Committee
Klinische
Patienten Daten

#r — Oh —

DIz 4
[..] L

Nutzungs Vertragsangebot

-vertrag

Vertragsschluss

Eintragim
Transparenz-Register

© 00|10 0 0 0

Broad Use & Access
Consent Committee
Klinische
Patienten Daten Datenbereitstellung
> - DIZ/
ﬁ ﬂ A s — DM-Stelle

|
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Module in der
Version 1.6d

>

Patienten-
information

Einwilligungs-
Erklarung

'Patientendaten
(Pflicht)

‘Krankenkassendaten
(Option)

‘Biomaterialien
(Option)

» Geringe Zusatzmengen
\_ (Option)

'Rekontaktierung

(Pflicht)
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Keine Aufhebung der Zweckbindung!
Keine Durchfihrung beliebiger medizinischer Forschung!

Positive Definition der Zwecke:

,Medizinische Forschung [im Sinne des Consents] dient ausschliellich
dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten zu
verbessern®

Erganzende negative Definition:

,lhre Patientendaten werden nicht fur die Entwicklung biologischer
Waffen oder diskriminierende Forschungsziele verwendet.”

Krankheitsiibergreifende Zweckbestimmung ausfihrlich
begrindet*

Umsetzung des Beschlusses der Datenschutzkonferenz zur
Auslegung des Erwagungsgrunds Nr. 33 der Datenschutz-
Grundverordnung vom 03.04.2019

* www.medizininformatik-initiative.de/de/mustertext-zur-patienteneinwilligung
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Abstimmung mit der Datenschutzkonferenz {2 NEoRMATIK

Einstimmiger Beschluss der Datenschutzkonferenz zu den
Einwilligungsdokumenten der MIl vom 15.04.2020*

bezieht sich auf die Version 1.6b der Einwilligungsdokumente und die
Version 0.9b der Handreichung

gegen den Einsatz bestehen, unter der Voraussetzung konkreter
Anpassungen, keine Bedenken

Pressemitteilung der Datenschutzkonferenz zu den
Einwilligungsdokumenten der Mll vom 24.04.2020*

gegen die Verwendung der aktuellen Mustertexte und der Handreichung
keine Bedenken

die im Beschluss vom 15.04.2020 geforderten Anpassungen in der Version
1.6d der Einwilligungsdokumente und Version 0.9d der Handreichung
yvollumfanglich” umgesetzt

kein weiterer Anderungsbedarf

* alle Dokumente unter www.datenschutzkonferenz-online.de
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Abstimmung mit den Ethik-Kommissionen £0 & INFORMATIK

Zwei umfangreiche Abstimmungsrunden mit den Ethik-

Kommissionen (EK) des Arbeitskreises der med. Ethik- Danke fur die vielen

hilfreichen
Kommissionen in Deutschland (AK EK) in 2019 Riickmeldungen!
Version 1.6d mit Handreichung seit 30.04.2020 allen EK
vorliegend

Patienteninformation, Einwilligung und Handreichung
detailliert aufeinander und mit weiteren Dokumenten der Ml
(Nutzungsordnung, Nutzungsvertrag usw.) abgestimmt

Einheitlichkeit Voraussetzung fir rechtssichere Nutzung der Daten
standortlbergreifend

Einheitlichkeit Voraussetzung fir den Einsatz der Videos, Flyer, Poster
USW.

Anderungen auRerhalb der dafiir vorgesehenen Platzhalter kritisch

Angebot der Beratung durch die Koordinationsstelle sowie
durch Mitglieder aus AG Consent und Vorstand des AK EK
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Danke fiir lhre Aufmerksamkeit

Weitere Informationen unter www.medizininformatik-initiative.de

Kontakt

Medizininformatik-Initiative Telefon: 030 — 2200247-0
Koordinationsstelle Fax: 030 — 2200247-99

c/o Geschéaftsstelle TMF e V. www.medizininformatik-initiative.de
Charlottenstralle 42 info@medizininformatik-initiative.de
10117 Berlin
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