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Gefordert und publiziert

Der gICS® wird von der Universitdtsmedizin Greifswald (Institut fir Community Medicine)
entwickelt und wurde 2014 als Teil des MOSAIC-Projektes veroffentlicht (geférdert durch
die DFG HO 1937/2-1).

Ausgewahlte Funktionen des glCS® wurden in MAGIC (gefordert durch die DFG HO
1937/5-1), sowie im Rahmen von MIRACUM (gefordert durch das BMBF 01771801M)
und NUM (gefordert durch das BMBF 01KX2021) realisiert. Der gICS® wird fortlaufend
anhand projektspezifischer Anforderungen und auf Grundlage der Rickmeldung aus der

Weltere Informationen

www.ths-greifswald.de/gics

Kennen Sie schon die anderen THS-L6sungsbausteine?
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Publikationen: Record Linkage Pseudonymmanagement

* https:/dx.doi.org/10.3414/ME14-01-0133

* https:/dx.doi.org/10.1186/512967-018-1631-3
* https:/doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

* https:/doi.org/10.1186/s12911-022-02081-4

Anwender-Community weiterentwickelt.

www.ths-greifswald.de/software-dokumentation
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Unser Einwilligungs-Management

Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung medizinischer Forschungsdaten erfordert im
Regelfall eine zweckbezogene informierte Einwilligung der betroffenen Person - den so-
genannten Informed Consent (IC) (vgl. Art. 6-11 DSGVO). Neben dem klassischen Opt-In-
Ansatz (mit IC) kdnnen gesetzliche Vorgaben (z. B. GDNG, KFRG, ePA) auch eine Daten-
erhebung und -nutzung ohne vorherige Einwilligung der Betroffenen erlauben (Opt-Out).
In beiden Fallen sollte jedoch sowohl der Nachweispflicht gegentiber Aufsichtsbehdrden
(Art. 5 Abs. 2 DSGVO) als auch dem Wunsch der betroffenen Person nach Nicht-Teilnahme
(Widerruf, Widerspruch) Rechnung getragen werden. Daher ist in stetig wachsenden natio-
nalen und internationalen Forschungsinitiativen ein zuverlassiges und effizientes Verfahren
zur digitalen Verwaltung des Willens der betroffenen Person als Grundlage einer rechtlich
zulassigen Datenverarbeitung unabdingbar.

Das Einwilligungs-Management glCS® unterstltzt beide Ansatze: Opt-In und Opt-Out.
glCS® lasst sich sowohl in papierbasierte Einwilligungsprozesse integrieren (z. B. durch Im-
port von Scans und strukturierte Dokumentation) als auch in digitale Arbeitsabldufe einbin-
den (digitale Unterschrift, Tablet-Integration, Erfassung per Schnittstelle). Die erforderliche
Qualitatssicherung wird dabei umfassend unterstitzt. Vorlagen fUr notwendige Dokumente
(Einwilligungen, Widerrufe, Widerspriiche etc.) kdnnen im WYSIWYG-Editor erstellt, be-
arbeitet sowie importiert und exportiert werden. Unterschiedlichste Antwortoptionen, frei
konfigurierbare Zusatzfelder, individuelle Giltigkeitsangaben (ab/bis Datum, Zeitrdume,
Alter) und die Moglichkeit, Eigenschaften externer Systeme zu hinterlegen, erlauben die
Umsetzung vielfaltiger Anforderungen in Forschungsprojekten und Registervorhaben.
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werden bei Abfragen des gICS beriicksichtigt.

I Einwilligungen (Opt-In): 32 N Ungepriift: 28
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I Wider M Geprift, keine Fehler: 2
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B invalidated: 2
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Anwendersicht

Dokumente verwalten

Die individualisierbare Benutzerober-
flache unterstitzt Anwender bei der
Verwaltung der Einwilligungsinforma-
tionen, deren Qualitatskontrolle und der
Auswertung der strukturierten Einwilli-
gungsinformationen.

Qualitdt sicherstellen

Um die rechtliche Zulassigkeit der Daten-
verarbeitung sicherzustellen ist insbe-
sondere bei papierbasierten Prozessen
eine Qualitatspriufung der vorliegenden
Einwilligungsinformationen unerlasslich.
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Dokumente erfassen

Einwilligungsinformationen kénnen per
Tablet-PC, Uber technische Schnittstellen,
die Web-Oberflache oder per Scan-Import
(interpretiert und) erfasst werden. Die Ein-
bettung von Formularen in externe An-

wendungen wird unterstitzt.

1-10von 13 12 » 1 Rechisklick auf eine Zeile tfinet zusiiziiche Optionen

Teilnehmerstatus ermitteln
Umfangreiche Analyse-Mechanismen ge-
statten jederzeit nachvollziehbar und repro-
duzierbar alle Dokumente einer betroffenen
Person in Echtzeit auszuwerten und den
glltigen Einwilligungsstatus zu ermitteln.
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Vorteile im Uberb

Die SOAP- und FHIR-Schnittstellen,
sowie die Einbettung von Formularen
in externe Anwendungen erleichtern

Digital und Papier-basiert Flexibel
Alle Dokumente kénnen direkt
digital unterzeichnet oder in
Papierform erfasst und nach-  zerdefinierte Eingabefelder und konfigu-

traglich digitalisiert werden.
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Integrierbar Nachvollziehbar Opt-In/Out

Alle Anderungen am Die freiwillige, informierte Teilnahme
Einwilligungsstatus werden (Opt-In) und die Teilnahme durch ge-
fr die Nachvollziehbarkeit setzliche Regelung mit Widerspruchs-

die Integration. historisiert. option (Opt-Out) werden unterstiitzt.
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Mehrsprachig
Die Benutzeroberflache
inklusive der Hilfstexte ist
komplett in Deutsch und
Englisch verflgbar.

Einwilligungsvorlagen konnen frei
formatierbare Einwilligungstexte, benut-

rierbare Antwortoptionen enthalten.

API, Standardisierung und Notification

Web: Intuitive, grafische (Web) Oberflache, die direkt Uber den Web-Browser verwendet wer-
den kann.

SOAP: Die Integration des gICS® in Drittsysteme oder ETL-Prozesse ist per (Web) Schnittstel-
le auf Grundlage von XML und SOAP einfach moglich. Details zur Nutzung sind im Handbuch
und unter www.ths-greifswald.de/gics/doc zu finden.

HL7 FHIR: Das Anlegen, Suchen und Auswerten von Einwilligungsinhalten wird im HL7 FHIR®-
Standard der HL7-D AG Einwilligungsmanagement ermaéglicht. www.ths-greifswald.de/gics/fhir
Keycloak: Mdchte man die Oberflache und Schnittstellen von glCS® nur fur bestimmte Nut-
zergruppen zuganglich machen oder Funktionsumfange einschranken, kann die Open Source
Losung Keycloak zusammen mit glCS® genutzt werden. Keycloak setzt die OAuth2- und
Openld-Connect-Sperzifikationen um. www.ths-greifswald.de/ttp-tools/keycloak

Docker: Die Bereitstellung und Installation erfolgt standardisiert per Docker.

Notifications: Benachrichtigungen tber glCS®-Ereignisse konnen individuell konfiguriert und
automatisch an andere Systeme verteilt werden. Unterschiedliche Standards, wie JNDI, HTTP
und MQTT werden unterstitzt. www.ths-greifswald.de/ttp-tools/notifications

Technische Anforderungen: Details sind im Handbuch aufgefihrt
www.ths-greifswald.de/gics/handbuch

FEA® & docker AHLTFHIR TixEvCLOAK

Free as in Freedom




