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Einordnung in den TMiEeitfaden ﬂMF

Klinisches Modul o Studienmodul
Einwilligungsmanagement
ICS ’
: Identitdtsmanagement —
Inhaltliche Module : . 5 Inhaltliche Module
: Mainzelliste

Authentifizierungsdienst —

Samply.Auth \ ) )

Biobankmodul

Forschungsmodul
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TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Die Rolle der Einwilligung
gemafl EU D&VO
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BetroffenenRechte gemall DSGVO (1/2) ﬂM F

Art. 13 und 14 EADSGVO: Recht alfformation der Betroffenen
Betroffenen Personen sind tber samtliche Umstande der Datenverarbeitung
bei dem Verantwortlichen prazise, transparent und verstandlich zu
informieren.

Art. 15 ELDSGVO: Recht afiiskunft
Betroffene durfen erfragen, ob und welche Daten tber sie gespeichert sind
und wie lange diese gespeichert werden.

Art. 20 ELDSGVO: Recht aDitenibertragbarkeit

Betroffene durfen (unter bestimmten Voraussetzungemine Kopie der sie
betreffenden personenbezogenen Daten in einem ublichen und
maschinenlesbaren Dateiformat einfordern

Art. 16 EUDSGVO: Recht aBerichtigung
Betroffene kdnnen Berichtigung fehlerhafter Daten oder Vervollstandigung
unvollstadndiger Daten verlangen

Seiteb

Deutsche . .. . e e .
z \ Universitats
DF Forschungsgemeinschaft dk‘f @ GMF UniversitétsKlinikum Heidelberg



BetroffenenRechtegemald DSGV(Q/2) ﬂM F

Art. 7 Abs. 3 ELEUDSGVO: Recht awfiderruf der Einwilligungserklarung
Einfach, jederzeit und ohne Angabe von Griinden

Art. 17 EUDSGVO: Recht aubschung o w S OWeigessedw®rdeain 0
Betroffene dirfen (unter bestimmten Voraussetzungen) Léschung der Daten
verlangen

Art. 18 ELDSGVO: Recht abfnschrankung der Verarbeitung
Betroffene dirfen u.a. sofern Richtigkeit der Daten bestritten oder Verarbeitung
unrechtmalnig erfolgt, eingeschrankte Verarbeitung der Daten verlangen

Art. 21EUDSGVORecht autViderspruchgegen die Verarbeitung
Betroffene dirfen jederzeit einer rechtmafdigen Verarbeitung ihrer Daten
widersprechen
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Datenverarbeitung zu Forschungszwecken erfordertﬂMF
Einwilligung DSGVO Art. 6, Ab8)

a  Grundlage fur Patient/Teilnenmer Betroffenenrechte
wahrzunehmen

o Werkzeug fur Forscher, um Betroffenenrechte umzusetzen
a  Werkzeug fuiDatenverarbeiterum Nachweispflicht gegentber
Aufsichtsbehdrden erflllen zu kdnnen

Aber:

o 9AY g At { AfBdyy specHogdamdfaimed and unambiguéus
erfolgen(Recital 32)

o @Y S AsileKc8, [daicked boxes nor inactivity of a participant
constitutesconsené 6 w S O-kitnpliZite Emwilligung Qpt-
Out) rechtlich nichtzulassig
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TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Mehrwert des
Einwilligungsmanagements

Dana Stahl
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= DZHK Unabhangige
DEUTSCHES ZENTRUM FUR Treuhandstelle

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Verteilung der durch die THS betreuten Studienzentren

N = 122 Studienzentren

Kop«. lagen

£ Litaue National: 107 Studienzentren
International: 15 Studienzentren

" Edinburgh
o

Vereinigtes
Konigreich

Isle of Man
Dublin Mincgester

- Aachen, Bad Berka, Bad Friedrichshall, Bad Nauheim, Bad Neustadt
Irland Liverpool

P l (Saale), Bad Oeynhausen, Barcelona — Hospital del Mar, Berlin — CBF,
olen 9 Beriin — CCM, Berlin — CVK, Berlin — DHZB, Berlin — DRK Kopenick, Berlin

Amsterdam
NI:d - e ‘.h — Judisches Krankenhaus, Berlin - Vivantes Friedrichshain, Berlin -
Lon:m.’\ o 9 9 arschau ¢ Vivantes Humboldt Klinikum, Berlin - Vivantes Klinikum am Urban, Berlin
BrUSsél B - Vivantes Neukolln, Bochum - Uniklinik Bergmannsheil, Bonn,
Brandenburg — Klinikum, Braunschweig, Bremen, Breslau (Wroclaw),
/ P~ Bucholz i.d. Nordheide, Budapest — Military Hospitial, Budapest —
Luxemd! o"._ \/) A . Teaching Hospitial, Budapest — UK Semmelweis, Chemnitz, Coburg,
a’y J Dachau, Detmold, Dresden — Klinikum, Dresden — TU, Disseldorf, Erfurt —
Helios Klink, Erfurt - KKH, Erlangen, Essen - Elisabeth-Krankenhaus, Essen
— UKE, Flensburg, Frankfurt am Main, Freiburg - Bad Krozingen, Freiburg
— Herzzentrum, Freudenstadt, Fulda, Fussen, Gera — Waldklinikum,
GieRBen — Marburg, Greifswald, Gottingen, Halle {Saale), Halle — UK,
Hamburg — Albertinen, Hamburg - Asklepios Barmbek, Hamburg -
Asklepios St. Georg, Hamburg — Cardiologicum, Hamburg - MVZ,
RU," Hamburg — UKE, Hannover, Heide, Heidelberg, Herford, Herne —
Marienhospital, Homburg, Hohenried, Jena, Kaiserslautern, Karisruhe,
Kiel, Kopenhagen, Kéln, Langen — Asklepios, Leipzig — Herzzentrum,
F Leipzig — UK, Limburg, Lissabon — Hospital de la Luz, Lissabon - Santa
- Sarajevo ' Sofia Maria Hospital, Ludwigshafen, Lubeck, Lidenscheid, Magdeburg, Mainz,
g AR e ] "a'leﬂ MW ) 'Cosﬂf{ Mannheim, Murska Sobota, Ménchengladbach, Mihldorf, Minchen —
Adyv‘;m X -pl‘!‘.’"“‘ !.YKMW BL Augustinum, Minchen — DHZ, Minchen - LMU Gro8hadern, Minchen -
i, o ORATOPID & 3 g s " »
BarQona ¥ OROW\ ? {nd . LMU Innenstadt, Minchen — Neuperfach, Minchen — Peter — Osypka —
v . TnanaO 4 (EJRM) Herzzentrum, Minchen — TU, Minster, Neumarkt i.d.Opf., Nirnberg,
. Ma.dnd : - Albanien "' 7 ’ Nirnberg - Praxis Haggermiller Jeserich, Oberhavel Kliniken —
; - o "'".‘;':‘::""'?'-': 2.8 XA Hennigsdorf, Pecs, Regensburg, Remscheid, Rostock, Rostock - Praxis
ugal SPanien vawas ; " Griechenland Placke, Saarbriicken, Schwalmstadt, Schwarzwald-Baar Klinikum,
L's""o" : 2 Athen Stuttgart, Suhl, Thessaloniki, Topolsica, Tibingen, Ulm — UK, Ulm -
p ".ABva Herzzemtrum, Valencia, Villingen Schwenningen, Warschau, Weiden i. d.
Sevilla _ 4 azaro. Tinio ‘. b g Opf., Wiesbaden, Wuppertal — Herzzentrum, Wiirzburg, Zwickau, Ozd

Paris
®

-t

Frankreich

Querayn

Porto
o]
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Das Zentrale Datenmanagement

o,

Personenidentifizie- Pseudonymisierte

1. Integrations JEEEECEEE Bnwiligungen fur Deten; und Probennutaung FaeE sl
ausw.
zentrum b
. N | Poeudonvme | Rt Fallzahlberechnung >
2. Unabhéangige = ;

Auswertedaten Ergebnisdaten-
Treuhandstelle

Data Dictionary > Auswertedaten-
bereitstellung

Widerruf . O rebnisaten reintegration

3. MR-I-'Bllddaten .2, 9, . "THSO'“*SO
Integrat|onszentrum e ) -
2| a
management SSEE . Forschungsdatenbank .- _m
4. I__aborlnforma L2 T—— |
tionsmanage 5! HE |
mentsystem O, e . e ¢ o ¢ o o . c P e . —— . LIMS
- Initialisierung, ID-S Bioproben-
5 ' Tran Sfe rSte I Ie M RT IM S : ] Beauftragungen, Satusnach- management
MRT-Bildaten- Zufallsergebnis, ID-S| richten, ID-UMS |DSofA> _
MRT-Bildaten, ID-S} Sofortanalyseergebnisse, ID-SofA Pras_enzlabor-
anbindungen

ID-UMS
Gunthard Siibs, V3, 08.03.2015



Anlegen einer Einwilligungserklarung Ne

Eintritt in die Studie
(Erstuntersuchung)

MRT-Untersuchung

Vergleichsuntersuchung

Zusatzprojekte

Einwilligungserkiarung

Y e

Widerruf

Totalverweigerer

Verstorbene Personen

Anonymisierung der
Person im Teilnehmer-
management des SZ



TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Das modulare Einwilligungskonzept

Martin Bialke
Universitatsmedizin Greifswald

Deutsche AN . _ - .
DFG Forschungsgemeinschaft dk‘on Qilversnats : ﬁMF UniversitatsKlinikum Heidelberg



Begriffsbestimmungen ﬂM F

Policy
EHne atomare Einheit, zu der eine Einwilligung erteilt werden kann,
z.B.Daten erhebenJedePolicykann einzeln abgefragt werden

Quelle https://www.ths-greifswald.de/wpcontent/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

Seitel4
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https://www.ths-greifswald.de/wp-content/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

n -
P O I I C I e S TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Daten erheben V 1.0

Daten speichernV 1.0

Daten intern
herausgeben V 1.0

Daten extern
herausgeben Vv 1.0
(an Partnerzentren)

Bioproben entnehmen
V1.0

Bioproben
aufbewahren 'V 1.0

Bioproben
herausgeben V 1.0
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Begriffsbestimmungen ﬂM F

Policy
EHne atomare Einheit, zu der eine Einwilligung erteilt werden kann,
z.B.Daten erhebenJedePolicykann einzeln abgefragt werden

Modul

Ausverschiedenen Griunden (z.B. thematische Nahe oder
Abhangigkeit dePolicie3 konnen mehrerd olicieszu einem

Modul zusammengefasst werden. Das fuhrt dazu, dass ein Proband
dieser Zusammenstellung vétoliciesnur komplett zustimmen

kann

Quelle https://www.ths-greifswald.de/wpcontent/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

Seitel6
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https://www.ths-greifswald.de/wp-content/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

UF

Module

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

T

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

Daten erheben V 1.0

Daten speichern V 1.0

Umgang Daten V 1.0
Daten intern

herausgebenV 1.0

Daten extern

herausgeben V 1.0
(an Partnerzentren)

zugestimmt:
2l K Y SAYKX

J

Bioproben entnehmen
V1.0

Umgang Bioproben V 1.0 Bioproben

aufbewahren V 1.0

Bioproben
herausgeben V 1.0

zugestimmit:
2 Ky SAykX

J

(T

dkfz. Qn_iverlsi.téts,- nedizin

UniversitatsKlinikum Heidelberg



Begriffsbestimmungen ﬂM F

Einwilligungsvorlage

Definiert Struktur der Einwilligung und enth&lhen einleitenden
Text (Header), eine beliebige Anzahl von Modulen (jedoch
mindestens eines) und eine Abschlussbemerkdiogier. Die
Vorlage stellden inhaltlichen Rahmeainer Einwilligunglar.

Quelle:https://www.ths-greifswald.de/wpcontent/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

Seitel8
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https://www.ths-greifswald.de/wp-content/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

VO r I a e TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

/ N
I/ Daten erheben V 1.0 \ D
Daten speichern V 1.0
Umgang Daten V 1.0 zugestimmt:

Daten intern 2l KYSAYykX
herausgebenV 1.0

-

Consent Daten extern
T | herausgeben V 1.0
emp ate (an Partnerzentren) J

V1.0

Bioproben entnehmen
V1.0
Umgang Bioproben V 1.0 Bioproben zugestimmt:
aufbewahren V 1.0 2 Ky SAykX

Bioproben /
herausgebenV 1.0 /

—

Deutsche araitd i . _ . .
z u tatsmediz
DF Forschungsgemeinschaft dkf @ leerls[as A ﬁMF UniversitétsKlinikum Heidelberg



Begriffsbestimmungen ﬂM F

Einwilligungsvorlage

Definiert Struktur der Einwilligung und enth&lhen einleitenden
Text (Header), eine beliebige Anzahl von Modulen (jedoch
mindestens eines) und eine Abschlussbemerkdiogier. Die
Vorlage stellden inhaltlichen Rahmeainer Einwilligunglar.

Einwilligung

Ausgefullteund unterzeichnete Einwilligungsvorlage mit
Datumsangabe unBersonenbezug.

Quelle:https://www.ths-greifswald.de/wpcontent/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf
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https://www.ths-greifswald.de/wp-content/uploads/tools/gics/gics_anwenderhandbuch.pdf

UF

Einwilligung

T

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

Umgang Daten V 1.0

Consent
V1.0

Daten erheben V 1.0

Daten speichern V 1.0

zugestimmt:
Daten intern JA YSAYKX
herausgeben VvV 1.0

Daten extern
herausgeben V 1.0
(an Partnerzentren)

4

Umgang Bioproben V 1.0

Bioproben entnehmen
V1.0

zugestimmt:

jas NEIN X

J

Bioproben
aufbewahren V 1.0

Bioproben

herausgebenV 1.0

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

dkfz.

Qllive;sitéts edizin

(T

UniversitatsKlinikum Heidelberg



Zusammenhang GM F

CONSENT TEMPLATE i MODULES i POLICIES
| i .
i I— g Data collection V.1.0
: 4
: P F— g Data storage V.1.0
Template V.1.0 — B’Data processing V.1.0 P
—————————————————— ' = g Data transfer internal V.1.0
: Header : ACCEPTED .
: y Data transfer external V.1.0

Informed Consent Assigned Modules —

D Biological sample collection V.1.0

[
I Footer !

DECLINED

D Biological sample transfer V.1.0

|
I
I
I
I
I
I
1 Additional Info !
1 '
------------------ oo D Sample processing V.1.0 | D Biological sample storage V.1.0
I
1
1
I
I
I
I
I

Quelle:Bialke et alMAGIC: once upon a time in consent managemera FHIRtale, Journalof TranslationaMedicine 201816:256
https://doi.org/10.1186/s129690181631-3
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https://doi.org/10.1186/s12967-018-1631-3

1. Anderung der Vorlage

T

Daten sollen in Zukunft nicht nur Partnerzentren, sondern Forschern weltweit zur

Verfigung gestellt werden.

- ~
’ N

I/ Daten erheben V 1.0 ! \\

| 1

I Daten speichern V 1.0 :

| Umgang Datery/ 1.1 zugestimmt: I

| Daten intern 2l KYSAyk X,

| herausgeben V 1.0 I

[ )

1 Consent ;

[

, Template / !

1 V1.1 :

|

| Bioproben entnehmen I

| V1.0 |
[

: Umgang Bioproben V 1.0 Bioproben zugestimmt: |

| aufbewahren V 1.0 2l KYSAYk X

-

Bioproben

herausgebenV 1.0

—

/
/

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

FG

UniversitatsKlinikum Heidelberg



Einwilligung

T

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

Herr Bernsdorferklart sich auch unter den neuen Bedingungen bereit, an der Studie
mitzuwirken.

UF

Umgang Daten V 1.1

Consent
V11

Daten erheben V 1.0 \

Daten speichern V 1.0

zugestimmt:
Daten intern jak Y SA y k|X

herausgeben V 1.0

Daten extern
herausgeben V 2.0
(jetzt weltweit)

/

Umgang Bioproben V 1.0

.

Bioproben entnehmen
V1.0

Bioproben
aufbewahren V 1.0

zugestimmt:
jak Y SA Yy k| X

Y

Bioproben

herausgeben V 1.0

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

dkfz.

Qllive;sitéts (

(T

UniversitatsKlinikum Heidelberg



2. Anderung der Vorlage T

Insgesamt entschlieBen sich aufgrund der letzten Anderung nur wenige Probanden, ¢
der Studie teilzunehmen. Daher wird beschlossen, die Zustimmung zur
Datenherausgabe in ein extra Modul auszulagern.

’_ ———————————————————————————————— ~\

7 N
/ ‘ Daten erheben V 1.0 A
Umgang Daten V 2.0 zugestimmit:
2 KYSAykX
Daten speichern V 1.0
— . J

Daten intern
herausgeben V 1.0

~
-

Consent Daten extern
Template herausgeben V 2.0
V1.2 (jetzt weltweit)

Bioproben entnehmen

V1.0

Umgang Bioproben V 1.0 Bioproben zugestimmt:
aufbewahren V 1.0 2 Ky SAykX

Bioproben /
herausgebenV 1.0 /

-
—
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Einwilligung

T

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

Durch die neue Wahimaoglichkeit kdnnen wieder neue Probanden flr die Studie

begeistert werden, z.B. Frau Casar.

Umgang Daten V 2.0

.

Daten erheben V 1.0

zugestimmit:
jak Y SA Yy«

J

Daten speichern V 1.0

Datenherausgabe V 1.0

\

Consent
V1.2

Daten intern
herausgeben V 1.0

zugestimmt:
Daten extern ja/neink X
herausgeben V 2.0

(jetzt weltweit)

J

Umgang Bioproben V 1.0

.

Bioproben entnehmen
V1.0

Bioproben
aufbewahren V 1.0

zugestimmit:
jak Y SA Yy K

/

Bioproben

herausgebenV 1.0

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

UF dkfz.

Qllive;sitéts (

(T
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Quelle:https:// www.youtube.com/watch?time_continue=67&v=tGm7DaHeZYg

MAW MV

Aufruf am 05.03.2019

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

UF

dkfz { Universitats
@ S
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https://www.youtube.com/watch?time_continue=67&v=tGm7DaHeZYg

WER hat WANN WA&igestimm® @mr

A Bei Aktionen, die eine Einwilligung erfordern, werden zugeh@®giiesabgefragt
A Es kann vorkommen, dass bei einer Aktion mehrere Policies abgefragt werden

mussen
| Amsbach |Bemsdori | Csar | Detmold: _
Daten erheben V1.0 V1.0 V1.0 V1.0
Datenspeichern V1.0 V1.0 V1.0 V1.0
Datenintern herausgeben V1.0 V1.0 - V1.0
Daten extern herausgeben V1.0 V2.0 --
Beispiel:

A Daten sollen an ein Partnerzentrum herausgegeben werden. Frage: welche
Probanden haben dd?olicya 5 6 Sy SEUSNY KSNJ dza3So6Sy
zugestimmt-> Arnsbach Bernsdorf

Seite28
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Verwaltung von Einwilligungen mgiC®

MF

g2 glCS

Einwilligungen

DEEN (@

Dokumente

E] Einwilligungen
B widerrufe

B Ablehnungen
Q' suche

Formulare

B Vorlagen
& Module
© Ppolicies

Einstellungen

2 Domanen

& Import / Export
I statistik

@ Info

Aktive Domane

Demo Project

UF

v

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

Neue Einwilligung

=, Ausfilllen S8l * Hochladen und einlesen

7 Einwilligungen vorhanden

Datum ~

03.01.2019 15:03:00

03.01.2019 15:01:38

03.01.2019 15:01:14

20.08.2018 12:31:45

06.08.2018 10:07:25

18.07.2018 15:26:37

10.07.2018 14:42:09

1-7von 7

1003

Einwilligung zur Demostudie E -
:= Details

dkfz.

Teilnehmer-IDs

+8 Teilnehmer-ID hinzufiigen

¥ Scan herunterladen t_consent_template

< Scan ersetzen
id t_consent_template

E Kommentar
t_consent_template
@ Externe Eigenschaften

- t_consent_template
A Invalidieren

- 1
™R Drucken

Institut fur Community Medicine, Greifswald - gICS 2.8.7-SNAPSHOT - Build 2018-11-08 09:28 UTC

Vorlage ¢

Einwilligung zur Demostudie

Einwilligung zur Demostudie

( Universitétsmedizin am F)

Filter

Version $ Details Scan

5 E [¢]~]

B OB
- @06
- B a8
- B O
- B0

Seite29
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WER hat WAS WANN zugestimmt?

Quelle:
https:// www.youtube.com/watch?time continue=67&v=tGm7DaHeZYg
Aufruf am 05.03.2019
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https://www.youtube.com/watch?time_continue=67&v=tGm7DaHeZYg

TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Einwilligungsmanagement mittels

g 21 CS

Generic Informed Consent Service

Martin Bialke
Universitatsmedizin Greifswald
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EinwilligungsmanagemenglC® GM F

O

Integrierbar

O

Responsive

DF Eoerz?wc:r?gsgemeinschaft dkfz.

O

Nachvollziehbar

O

Einfach

il
©

A| %]

Mehrsprachig

o

Flexibel
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Dokumentation MF

Produktbroschiure Anwenderhandbuch Systemanforderungen
Ein Uberblick tiber weitere Funktionen Eine detaillierte Anleitung zur Technische Voraussetzungen fir die
und Projekte, in welchen der gICS Konfiguration und Benutzug des gICS in Installation und den Betrieb des gICS auf
eingesetzt wird. Ihrem Projekt. lhrer Hardware.
HERUNTERLADEN ¥ HERUNTERLADEN ¥ HERUNTERLADEN ¥

Sie haben Interesse an unserem gICS? Sie konnen ihn entweder in unserer Demo online ausprobieren

oder Uber Docker installieren.

AUSPROBIEREN n INSTALLIEREN '

(in Ktirze verfiigbar)

Unabhangige _ _ _
Treuhandstelle Mehr Informationen unteths-greifswald.degjics

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD
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ths-greifswald.de/gics
ths-greifswald.de/gics

Verbreitung GM F

9 aktive Anwenderprojekte (5 weitere in Vorbereitung) und Teil der

MIRACOLLXools
iIn Summe rund 290.000 Einwilligungen und 2.000 Widerrufe

(Stand: JarR019)

nRADAR l A i S Toje
Sre C SfoBo'{, ( ( Universitatsmedizin
DFG FRUEVES WA D

i
YHEITS
HER

GESUNI
STUDIE

@ ol
Iracum \ZH DFPI

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

calu

Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel

Baltic Sea Region

BFCC “"lnterreg
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TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Vom Einwilligungsentwurf
zur modularen Einwilligungsvorlage

Martin Bialke
Universitatsmedizin Greifswald
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Beispiel: MH Einwilligung v.1.5 MF

e,

" % MEDIZIN Einwilligungserklarung - Patientin/Patient
® INFORMATIK

Medizininformatik-Initiative
. ® o INITIATIVE Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten, [falls zutreffend.

B Krankenkassendaten und Biomaterialien (Gewebe und Korperflissigkeiten)] fur
medizinische Forschungszwecke
1. und Nutzung meiner Patientendaten, wie in
der dies umfasst
14
¢ die Verarbeitung und Nutzung meiner for die in ko-
i
Dié vor "92"“" Austertexte worden ey e VoY AG e der o J = dierter, d.h. pseudonymisierter Form. Dabei solien meine pseudonymisierten Patentendsien der medizini.
SCR gES e e A Ge) Smvers schen Forschung langtristip zur Verfigung gestellt werden. ich bin damit einverstanden, dass die Zwecke
tét und der L Leipzig in 2wischen der AG B:obanken . 0. fr die meine Dsten werden kbnnen. nicht eingegrenzt wer-
und der Consent des der den
Initiative des BMBF ersteiit und am 13.12.2017 vom Natwna.gn Steuerungsqrem:um konsen-
tiert. Die Texte stelien den aktueli eines i z€ 12
dar und werden im weiteren Veriauf voraussichtlich noch weiter modifiziert werden miissen die wissenschsftiche Analyse und Nutzung meiner pseudonymisierten Patientendaten durch Dritte wie 2.8
Jedwede Nutzung erfolgt in eigener Verantwortung. durch andere Ui i U dies kann asuch eine Wedtergabe fir For-
schungsprojekte im Ausland umfassen. Vor einer Weitergsbe an Forscher suBerhalb [ Trager der Datenbank]
erfolgt zudem eine weitere Kodierung der Daten
13
die M siner Uhrung meiner mit Dsten in D: anderer For-
schungspartner. Vorsussetzung ist. dass ich dieser Nutzung bei den entsprechenden Forschungspartnem
Arbeitsgruppe Consent Zugestimmt habe oder diese gesatzich zullssig st
Ich willige ein in die Erhebung. Nutzung meiner
Mustertext Patlentenelnwllllgung Patientendsten wie in Punkt 1.1 bis 1.3 der Elndm\gs«mm und Punkt 1. der Patienteninformaton
beschrieben.

OJs O Nein

(Stand 1.6.2018)
mmmmawwmn«?wmmm4wmmw
” .

Version 1.5
| Qs T Nein
. wnd Falls e 2. und wi: iche Nutzung meiner
Krankenkassendaten
Hiermit ich meine K suf g durch Stelie] Daten Gber von mir in
Anspruch genommene drztiiche Leistungen in der und bei E
Gber verordnete Heil- und Hilfsmittel sowie Arzneimittel und Angsben zum Bereich Pllege an [Universitatsih-
nikumyiKiinikum] 50 wie in der 2 und zwar
21 Einmalig rickwirkend fiir die Daten der vergangenen 5 Kalenderjahre Mit der dsfir nitigen
meiner N o Stelfe] bin ich
DJe O Nein
ummwmmmmuumnfb-mzn-mmum Mit der dafir
nétigen Stelle] bin ich
=R} T Nein

Patienteneinwilligung: Stand 1.8 2018, Version 1.5, (Draft) 1

Quelle:http:// www.medizininformatikinitiative.de/de/mustertextzur-patienteneinwilligung Zugriff am 05.02.2019
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http://www.medizininformatik-initiative.de/de/mustertext-zur-patienteneinwilligung

Grundsatzlich GM F

A VielschrittigerProzess
A Aufwand ist abhangig von Erfahrung

Aktuelles Groles
Ziel Ziel

co

r Consent Consent @ §

| Ve YaVaV N Ny Ve Va VeV Ny Header =)

©

(e Ao BB B Ao BEE :

: AAAAA,OOD AAAA ORD bk g
ANMANA, 000 TAVAVAVaVVER ]

B Coey PSS 2

| MdIZVl.O ! Module 2, V1.0 =]

i ~

? il z

Definition of Generation of printable Signed Import of Documentation of g

consent template consent template informed consent consent scan digital consent =

©
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Schritt 1. Rahmen erkennen ﬂMF

Dokumentart erkennen

Versionierung

Rahmenbedingungen identifizieren: Gibt es Details zur geplanten
Nutzung? (Ablaufdatum, Pflichtscan, Version vs. Datum)

4. Wie soll der Patientenbezug hergestellt werden (Pseudonym
und/oder Fallnummer, etc.)

Gibt es Platzhalter?

Projektlogo bekannt?

Unterschriftenfelder und Datumsangaben?

W=

~N oo
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Schritt 2: Struktur erkennen ﬂM F

In welche thematischen Blocke lasst sich die Einwilligung zerlegen?
An welchen Stellen hat der Patient die Moglichkeit einzuwilligen?
Welche AntwortOptionen werden geboten?

Welche Einwilligungsversion und Datumsangaben hat das Dokument?
Gibt es einen einleitenden und/oder einen abschliel3enden Text?
Welche Dokumentund Abschnittstiberschriften gibt es?

Welches sind die wesentlichen Stichworte?

NoOakwWwhE
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Schritt 3: Module undPoliciesidentifizieren ﬂMF

Welche(atomaren) Aussagenind erkennba®
Kernaussagen / Stichworte> Abfragbarkeit erforderlick> Policy

WelchezustimmbarenAussagenund Textabschnitten gehoéren inhaltlich
zusammen?
InhaltlicheZusammenhange>Texte und Formate> Modul

Wie ordnen sicmicht zustimmbarenAbschnitte in die Struktur eifd
z.B. Information zur Geltungsdauer, Widerrufsrechinformatives Modul

Weitere Aspekte
Gibt es Abhangigkeiten zwischen Modulen?
Was sind Pflichtmodule bzw. optionale Module?

Seite46
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Schritt 4:Policiesund Module anlegen

T

m1_patdat_erheben_speichern_nutzen
V1.0.2

QID

Ich willige ein in die Erhebung, Verarbeitung,
Speicherung und wissenschatftliche Nutzung
meiner Patientendaten wie in Punkt1bis1.3

der Einwilligungserklarung und Punkt 1. der
Patienteninformation beschrieben.

UF

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

dkfz.

Qiiversitéts

U Identifizierende Daten erheben
V1.0

0 Identifizierende Daten nutzen
V1.0

U Identifizierende Daten speichern
V1.0

O Identifizierende Daten zusammenfiihren mit Dritten
V1.0

0 Medizinische Daten erheben
V1.0

U Medizinische Daten nutzen
V1.0

U Medizinische Daten speichern
V1.0

U Medizinische Daten zusammenfiihren mit Dritten
V1.0

Seite47
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Schritt 5: Template anlegen

T

Templates DEEN @@
Title Einwilligungserklarung — Patientin/Patient
Einwilligung in die Nutzung von Patientendaten, [falls zutreffend: Krankenkassendaten und Biomaterialien (Gewebe und
Header " s . . P
Kérperflissigkeiten)] fir medizinische Forschungszwecke
Footer
Modules

m1_intro, Version 1.0.3

m1_patdat_erheben_speichern_nutzen, Version 10 2

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

UF

Name

dkfz.

Mandatory

O

Qn_iversi‘té»itsme_d izin

Choices
[J Accepted [ Declined
O Invalidated [J Uunknown
[J Not chosen [ Refused

Preselection: Not asked

Accepted
[J Invalidated

Declined

Preselection: —None—

(T

Options
[ withdrawn
[J Not asked

[ Expired

[ withdrawn
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Schritt 6: Feinschliff und Sichern GMF

Druckversion erzeugen und prifen auf

1. Inhaltliche Korrektheit

2. Strukturelle Korrektheit

3. Formatierung und Kodierung

4. wWSOK(IaOKNBAOGdzy3dIZ X

AbschlieRendTemplate in der aktuellen Version sichern.
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TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Umgang mit Einwilligungsvorlagen

Dana Stahl
Universitatsmedizin Greifswald
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Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Anzahl in der THS implementierter [kémplates Uber alle DZHK Studien

51

20 Projekte = 78 IC-Templates ?

20 11 12

o
-
N

w

Dez Marz Juni Sept Dez Maérz Juni Sept Dez Marz Juni Sept Dez Marz Juni Sept Dez
2014 2015 2015 2015 2015 2016 2016 2016 2016 2017 2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018



Independent
Trusted Third Party

UNIVERSITY MEDICINE GREIFSWALD

= DEUTSCHES ZENTRUM FUR
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Unabhangige

ICVa”ante VS IwerSIOn Wﬂ’euhandstelle

Neuer Teilnehmer - Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT)

o Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

A Wir definieren 2 Begriffe &

Nachname *
A Variante=verschiedene Vomanme * gruppe,
bSpW (Patlent / Arzt / V Geburtsname (nur falls abweichend)
A version=es glbt eine kc Geburtsdatum (TTMM.JJJJ) * i"eal_,we
el ner StUd |e cepursen Version 1-.8 Patient
Geschlecht * Version 1.8 Gesetzlicher Vertreter

WVersion 1.10 Arzt

Strafte (inkl. Hausnummer) *

- - Version 1.10 Patient
A 20 PI’Ojekte (_StUdIenl RE Wohnort * WVersion 1.10 Gesetzlicher Vertreter
. . Postleitzahl * Version 1.11 Arzt
A 163IC Varianten techni et
Telefonnummer ) ]
. Version 1.11 Gesetzlicher Vertreter
A 64 IGVersionen | on 11
E-Mail-Adresse Version 3.2 Danemark Patient
Version 3.2 Danemark Gesetzlicher Vertreter
Wersion 3.2 Danemark Arzt
Welche Einverstandniserklarung machten Sie erfassen 7o =
Abbrechen
DE Geplante Warung der THS jeden Donnerstag 15:00 Uhr - mex 18:00 Ubr In diesem Zeitraum k3nnen Sie keine newven Teilnehmer anlegen
Unabhén, Treuhandsielle des DZHK, Greifswald. Vession: 1.9.3 (P



Studie Ethik Kommission

Beratung und
Votumserstellung

neuen Version an
die einzelnen
Zentren und
fortfahren mit der
elektronischen

Aufwendige Abstimmungen zur
Datenerfassung - &

Nachbearbeitung der angelegten ICs und
eventuellen Bereinigung fehlerhafter
Versionierung zu Vorbereitung auf eine
rechtskonforme Datenherausgabe

5
Verteilung de g Prufung der

Infrastruktur

(2)

Gef. Abstimmung
mit dem Ethik
Projekt

aktuellsten ICs
durch die THS und
Feststellen von
Versions-
unterschieden




Independent
Trusted Third Party

UNIVERSITY MEDICINE GREIFSWALD

DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

%/

-mit dem Ethik Projekt abgestimmt und an die Studienkoordinatoren verschickt

Versionierungsregeldanuar 2017

A formale Anderungen
A Bsp. Adresse des Studienzentrums, verantwortliche Studienl@igefonnummern,

Logo
A Versionsanderungspw. von 1.0 auf 1.0.1

A Kkleinere inhaltliche Anderungen
A Abstimmung mit dem EthiRrojekt! A FrauKraus
A . aLld &YRSNHzy3 @2y aoaLOK &aGAYYS 1Tdz wX8a 1«
A Versionsanderung bspw. von 1.0 auf 1.1

A groRere inhaltliche Anderungen
A Abstimmung mit dem EthiRrojekt! A FrauKraus

A Bsp. Begrenzung der Speicherfrist auf 15 Jahre
A Versionsanderung bspw. von 1.0 auf 2.0



Independent
Trusted Third Party

UNIVERSITY MEDICINE GREIFSWALD

= DEUTSCHES ZENTRUM FUR
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Bsp. CTSNIVR

A IC fir alle Studienzentren, Version 2.0

Ich bin damit einverstanden, dass ich zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert
werde (falls nicht gewiinscht, bitte ,nein” ankreuzen)

zum Zweck der Rickmeldung von Ergebnissen mit erheblicher | O nein
Gesundheitsrelevanz fur mich

Zum Zweck der Information Uber weitere Forschungsprojekte des | O hein
DZHK

A Spezifische Version fur Bad Oeynhausen, ebenfalls Version 2.0

Ich bin damit einverstanden, dass ich zu einem spateren Zeitpunkt erneut kontaktiert
werde (falls nicht gewiinscht, bitte ,,nein” ankreuzen)

e zum Zweck der Ruckmeldung von Ergebnissen mit erheblicher | O Ja
Gesundheitsrelevanz fiir mich O nein




+ Studie

Anpassung der ICs

Verteilung der
neuen Version an
die einzelnen
Zentren und
fortfahren mit der
elektronischen
Datenerfassung

Ethik Kommission

Beratung und
Votumserstellung

Infrastruktur

Ethik Projekt und
THS prifen die IC
Version und
vergeben eine
eindeutige
Nummer
innerhalb der
Studie

Prifung der
aktuellsten ICs
durch die THS auf
die giiltige
Darstellung des
Teilnehmerwillens




TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Der Einwilligungsprozess
Live Demo

Dana Stahl
Universitatsmedizin Greifswald
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TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Tagesaktuelle Prifung
Hat der Patient eingewilligt?

Dana Stahl
Universitatsmedizin Greifswald

Deutsche AN . _ - .
DFG Forschungsgemeinschaft dk‘on Qilversnats : ﬁMF UniversitatsKlinikum Heidelberg



Unabhangige
Treuhandstelle

DZHK

DEUTSCHES ZENTDIIM cilp

|
i

HERZ-K DZHK UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD
DEUTSCHES ZENTRUM FUR | |
HERZ-KREIS LAUF-FORSCHUNG EV. \ im
SMART-MI
Prufstelle: Klinikum der Universitat Miinchen, Medizinische Klinik und Poliklinik | — .
Prifarzt: Prof. Dr. med. Axel Bauer, Prof. Dr. med. Stefan Kadb Ist el n IC'

I C_ P ru fu n g Telefon: 089/4400-76090, 089/4400-0 Scan

SMART-MI

Ist Scan

oo A otahon oo h vanoss st aon volistandige
: Npoa-aea aen '7
N X Vom richtigen
Einwilligungserklarung .
Teilnehmer?
Name, Vormame der Patientin oder des Patienten: [om ow [ Geburisdatum: :
Geburtsort: . .
Richtige

Die grauen Felder sind vom Arzt auszufillen H “11;
Etikett mit Kink-Nr /SAP-ID; Pseudonym im DZHK (secuTral); Einwilli gung

~
5 nchasladen?
Pseudonymisierung erfolgt nach Unterschrift R ht
ichtige
o - . o o Version
Ich hin in einem persénlichen Gesprach ausfuhrich und verstandlich dber die beiden A
Behandlungsregime sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prifung hOC Ne ) en’)
aufgeklart worden. Ich weill, dass ich, solite ich nicht fur die Studie infrage kommen, in das ] = .

Zugehorige Register aufgenommen werde. Ich  habe dariber hinaus den Text der
Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckie Datenschutzerkldrung gelesen und
verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Prifarzt Gber die Durchfishrung der klinischen Prifung
zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrizden stellend beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. LeS bal")

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und chne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur Teilnahme
an der Prufung zunickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Machteile fir
meine medizinische Behandlung entsiehen.

|\

SMART-MT — Patisnteninformation und Ebnwillioumg F4.0 Seste Sven 11
SMART-MT — Patiemteniformarion und Ermwilligumg F4.0 Seite Gvan 11




DZHK

|
i

HERZ-KREISLAUI

|GPrifung

DEUTSCHES ZENTRUM FIlIR

== DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR | |
HERZ-KREIS LAUF-FORSCHUNG EV. \ im
SMART-MI
Prufstelle: Klinikum der Universitit Miinchen, Medizinische Klinik und Poliklinik |
Prifarzt: Prof. Dr. med. Axel Bauer, Prof. Dr. med. Stefan Kadb
Telefon: 089/4400-76090, 089/4400-0
SMART-MI

Implantable cardiac monitorS in high-risk post-infarction patients with cardiac autonoMic
dysfunction And modeRaTely reduced left ventncular ejection fraction

Einwilligungserklarung

Name, Vormame der Patientin oder des Patienten: [om ow [ Geburisdatum:

Geburtsort:

Die grauen Felder sind vom Arzt auszufijfen

_— TS E IO T D2 T T (o et T

Pseudonymisierung erfolgt nach Unterschrift

.

Ich hin in einem persénlichen Gesprach ausfuhrich und verstandlich dber die beiden
Behandlungsregime sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prifung
aufgeklart worden. Ich weill, dass ich, solite ich nicht fur die Studie infrage kommen, in das
Zugehorige Register aufgenommen werde. Ich  habe dariber hinaus den Text der
Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckie Datenschutzerkldrung gelesen und
verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Prifarzt Gber die Durchfishrung der klinischen Prifung
zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrizden stellend beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und chne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur Teilnahme
an der Prufung zunickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Machteile fir
meine medizinische Behandlung entsiehen.

SMART-MT — Patisnteninformation und Ebnwillioumg F4.0 Seste Sven 11

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

IDAT-
Angaben
vorhanden?

Lesbar?

Stimmen
Angaben auf
Scan und

pheno-PSN
vorhanden
und korrekt?




Unabhangige

——= DZHK
= Treuhandstelle

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Ich willige ein, an der DZHK-Biomaterialsammlung teilzunehmen. Ich weill, dag
meine Teilnahme an der Biomaterialsammiung frefwillig ist und unabhdngig von meingr
Teilnahme an der SMART-MI-Studie.

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD
Ich bin damit sinverstanden, dass Biomateralien, wie in der Patienteninformatigh ‘ /
aeschrieben. an das auf Seite 1 oenannte Klinikum osaeben und fiir biomedizinischie

* Biomaterialien und medizinische Daten zu Zwecken biomedizinischer xnein
|GPrU Forschung (inkl. Qualitatssicherung) wie in der Patienteninformation
beschrieben auBerhalb des DZHK weitergegeben werden. Dies betrifft |
unter Umstanden auch die Weitergabe an Forschungsprojekte im Ausland
mit moglicherweise niedrigerem Datenschutzniveau.

* genetische Analysen des von mir zur Verfiigung gestellten Biomaterials | “§{nein

le des

durchgefihrt werden. - | | elzhmetzrs
* das TORCH-Register er oder das DZHK meinen behandelnden Arzt/Hausarzt | © nein Ji- opt.
kontaktiert. ddule

annbar

Ich entbinde diesen beziglich der im Rahmen des DZHK zu erhebenden

Daten hiermit von seiner Schweigepflicht.

* das TORCH-Register oder das DZHK ggf. verschiedene Instct;tﬂonen nein
kontaktiert, um die Daten des DZHK zu ergénzen oder zu benchtngen ,

(zustandnges Melderegister, Krankenversmherung) :
{ch entbinde Personen/Institutionen beziiglith der im Rgbmen des DZHK
zu erhebenden Daten hiermit von ihrer | B -
« im Falle meines Todes die fir die Studie relevanten Informatnonen von y N nein

Arzten, Angehdrigen und Melderegistern eingeholt werden. ;

Ich entbinde die Arzte und anderen Personen/Institutionen beziiglich der

im_Rahmen des DZHK zu erhebenden Daten hiermit von ihrer
Sch icht.

SMART-MT — Patiemterinformation und Ermilligung V4.0 Seaite 10van 11
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Ausschnitt aus dem {Brifbericht

Bericht Gber die Qualitatsmangel der IC-Scans mit Handlungsbedarf vom 27.02.2017
Studie: TOMAHAWK

Nr Pheno-PSN Fehlerbeschreibung nédhere Fehlerbeschreibung Handlungsbeschreibung

1 pheno_ Angaben fehlen betreffende Angaben erganzen und IC tibermitteln
(Geburtsort)

2 pheno_ nicht lesbar (Name) Vom zweiten Arzt (S. 3) betreffende Angaben korrigieren und IC ibermitteln

3 pheno |  sonstiges (IC-Scan) Fehlendes Kreuz bei "keine Teilnahme an  betreffende Angaben erginzen und IC Gibermitteln

Daten-/Biomaterialsammlung"




Unabhangige

=== DEUTSCHES ZENTRUM FUR ; TrEUhandStE“E
—— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. © UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD
Versand detGPrufberichte
THS study sites
. L2
% a [EITlE ::;
. EH
E —® ‘ TN F
> B A A
e ) ) jf
K :

IC-Prufberichte werden nach Studie und Studienzentrum generiert.
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Infoblatt fur Widerruf, Studienausschluss und Studienunterbrechung
(v] tod

Erfullt der Tellnehmer noch die Ein-
und Ausschlusskriterien?
Meain 1

Méachte der Tellnehmer noch an Ja Ja
der 5tudie teilnehmen?

Méchte der Teilnehmer, dass seine Daten und
Proben fir die Forschung erhalten bleiben?

\ Ja
MNein

Studienausschluss
Machte der Teilnehmer flr weitere Untersuchungen
(tel. oder vor Ort) kontaktiert werden?

Mein

vollstandiger
Widerruf Nein 1 \ Ja, aber...

Kontaktsperre Studienunterbrechung




Unabhangige
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Unterschied:

(

Einwilligung Widerruf
_.CL) MDAT Besitzen
3 Bioma Besien MDAT Besitzen
c MDAT Erheben
S ‘Biomat Besitzen
S ':‘ Biomat Erheben Biomat Erheben
8 Rekontaktierung

] Rekontaktierung

%% //fq_réuw\ww_) & /(/fq,v.éiw\c.mv—)
A x  MDAT Besitzen .
% x  MDAT Erheben Zelt
= x  Biomat. Besitzen
& x  Biomat. Erheben
x  Rekontaktierung x  Rekontaktierung

Folie66



Prozess: Widerruf (mit DZHK-LIMS)

Patient

Start

Schriftlicher/

Widerruf an 2

Ausfullen des WF

Sz

e Anfrage zur

WF < = des
. WE

l ‘ Tnein

Senden des WF an . i .
THS - 4 lﬂF voltsﬁndlf" >
\\'\ //
ja

THS

gICs: Uber ,Patient
bearbeiten” alle
Consents auf nein,

stellen] | 7:2.2.)

Senden einer ‘

SZinformiert 4

N
der

ansz ‘

7.23 )

Pheno-PSNs auf dem
Papierconsent und
weiteren Dokumenten
auf denen sich PSNs
befinden und Scannen

Senden des
Consents iiber das
Ticket an THS -

Anforderung der "

Priifung impliziter
Widerufe

Consents mittels Ticket

Empfang des.
geschwirzten
Cansents

un
Consents in der DB

DH

DZHK-LIMS

Biomaterial-
standort

7.8. |

. (76 )
Ermitteln . Setzen der MDAT
pheno_psn und Anonymisierung an ———3  auf ,zu léschen,
lims_psn phena N nicht anzeigen”
-psn >
lims . ‘
“psn .
 Empfang der . Senden der
o Bestdtigung zur
 Bestitigung e
. Benachrichtigung |
Formular zur - des jeweiligen
de ¥ Standorts zur
Biomaterials N Vernichtung des
. Biomaterials
. Senden der
(a0 Empfangder . (B LD
=) Best -
Umpseudanymisier | o 4 ¥ Anonymisierung an
ung ven Pheno- und . THS.
LIMS PSN N

: (711
Senden der N
- Bestatigung des o
. Sller Bestatigung zur der
w;::::: ;n Consent-Unterlagen - Durchfdhrung des Umsetzung auf WF
Widerrufs an 52

Es erfolgt natiirlich
eine umfassende
Dokumentation
aller Abliufe von
Seiten der THS.

Léschung der DZHK-
LIMS Daten

Biomaterials

Senden der
Bestatigung an
DZHK-LIMS

.

D




Widerrufe: Ablaufdiagramm

Klarung offener Fragen
mit dem Teilnehmer

Teilweiser Widerruf

N

N

Vollstandiger it Datenléschung ode <o Emef;lnihme
Widerruf? Bioprobenvernichtung2—"ein > Iw akdaufnay o

Teilweiser Widerruf ohne | Datenloschung
£ oder Bioprobenvernich- | tung und mit
Wiederkontaktierungs- | moglichkeit
Teilweiser Widerruf ohne | Datenloschung
oder Bioprobenvernich- | tung aber ohne
Wiederkontaktierung

THS

Bnwilligungsrticksetzung Teilweiser Widerruf mit | Datenloschung
oder Bioprobenvernich- | tung und mit

v
THS

Teilweiser Widerruf mit | O
oder Bioprobenvernich-| tung aber ohne
Wiederkontaktierung

THS

Einwilligungsriicksetzung

willigungsricksetzung

Koordination Loschung /
Vernichtung

Koordination Loschung /
Vernichtung

J

2weistufig (2 Binstufig (1 Schreiben
Schreiben an den TN) an den TN)
Gunthard Sibs, V4, 18.08.2016
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Uberblick
-Widerrufe, Studienausschliisse, Kontaktsperren

A 5.834 Teilnehmer rekrutiert

A 85 Widerrufe
A 172 Studienausschliisse

A 7 Kontaktsperren

Stand der Daten: 26.02.2019



Widerrufe: Gesamtanzahl
(Zeitraum: 01.03.2014 10.01.2019)

k8

Widerrufe pro Jahr

Es sind49.930 01.01.2014 10.01.2019
Einwilligungserklarungen in 1200
der THS eingegangen. 1000
800
600
Es sindnsgesamt 1.571 400
Widerrufe in der THS 200
eingegangen: 0
A 1.274 Kontaktsperren 2014 2015 2016 2017 2018 2019

A 297 vollstandig

m vollstandige Widerrufe = Kontaktsperre
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Independent
Trusted Third Party

UNIVERSITY MEDICINE GREIFSWALD

Warum ist die I&Prifung der THS ndétig?

|C-Scan

[ 1ch willige ein, an der DZHK-Blomaterialsammlung teilzunehmen. Ich weil}, dass

meine Teilnahme an der Biomatenalsammiung freiwilliy ist und unabhangig von meiner
Teilnahme an der SMART-MI-Studie

lch bin damit elnverstanden, dass Biomaterialien, wie in der Patienteninformation

geschrieben, an das auf Seite 1 genannte Klinikum gegeben und fiir biomedizinische
Forschungszwecke in Rahmen der DZHK-Biomaterialsammiung verarbeitet sowie

unbefristet gelagert, verwendet und wie In der Patienteninformation zur] Wnein
Blomaterialsammlung beschrieben weitergegeben worden,

Die Eigentumsrechte an den Biomaterialien (ibertrage ich an das DZHK.

Ich bin damit einverstanden, dass meine Personendaten und medizinischen Daten aus

der SMART-MI-Studie unter den gleichen Voraussetzungen auch fur die DZHK-
Biomaterialsammiung verwendet werden.

Ich bin damit einverstanden. dass (falls nicht gewiinscht, bitte .nein” ankreuzen}) ;
genetische Analysen des von mir zur Verfigung gesteliten Biomaterials durchgefthrt § cinein

werden

AuBlerdem bin ich damit einverstanden, dass ich zu einem spateren Zeitpunkt ernedt kontaktiert Wert

(fafis nicht gewtnscht, bitte ,nein® ankreuzen)

e .
zum Zweck der Erfassung des Gesundheitszustandes

N nein
zum Zweck der Riickmeldung von Ergebnissen mit erheblicher Gesundheitsrelevanz flr ¥ nein
| mich (ohne genetische Veranderungen). I
zum Zweck der Information Uber weitere Forschungsprojekte des DZHK
I nein

THS-DB

LD g L e

Custom Fields

No records found.
Modules

SMART-MI_Biomaterialien_Genanalyse,
Version 4.0

| SMART-
MI_Rekontaktierung_Zufallshefund,
Yersion 4.0

i SMART-MI_Datenschutzerklarung, Version
4.0

SMART-MI_Biomaterialien, Version 4.0
SMART-

MI_Rekaontaktierung_Gesundheitszustand,
Version 4.0

SMART-MI_Info_Hausarzt, Version 4.0

SMART-
MI_Rekontaktierung_weitere_Studien,
1 Version 4.0

ACCEPTED
ACCEPTED
7ACCEPTED
| ACCEPTED.
ACCEPTED
| ACCEPTED

ACCEPTED

Sigher
Ids studyld:

| Qinnad at

Dana Stahl - Arbeitsablaufe in der THS

| 11nooani e

sm
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Informed Consent (1/2)

Priifung der Einwilligungen (Informed Consent, IC)
offene ICs wartend auf Riickmeldung aus dem SZ

900 60
B00 e
5
50 =}
c 700 s Frozentualer Anteil §
E;-n % offener ICs zu allen 5]
c 600 40 = gepriiften |Cs =
= )
a8 T E
= s00 O :
E g Z
= 400 | = £
(Vi) [ = o
z g
© 300 20 © Anzahl aller zum |2
c a Berichtszeitpunkt o
= 200 offener ICs (kumuliert) £
10 2
100 ;
0 0 =
&;-SV s
W &

Berichtszeitpunkte



Erfassen von Einwilligungserklarungen Ne

A Einwilligungserklarungen (EWE) stehen digital zur Verfiigunc

A Vorteile:
A Direkte Qualitatskontrolle u.a. durch Sprunglogik bei der Erfassung
A Keine Lagerung vdPapierdokumenten notwendig

Unabhangige
E—) Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD
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Erfassen von Einwilligungserklarungen Ne

A NAKQGProblem 1:

A Unterschriften konnten anfangs nicht digital erfasst werden
(05/14¢ 03/15)

A Losung:
A Erfassung der EWE digital Uber eirRF

A Druck der erfassten EWE (1x fur Teilnehmer, 1x flir SZ)
A Unterschriften auf Papierdokument

Daraus resultiert:

A NAKGProblem2:
A Lagerung der Papi¢fWEs (ca. N=14.000)




Erfassen von Einwilligungserklarungen
gespeicherte EWE in NAKIHS

kS

Bis zum 28.01.2019 wurdamsgesamt249.930 EWE in der THS
gespeichert.

Diese verteilen sich awier verschiedenéArten von
Einwilligungserklarungen

A Allgemeine Einwilligungserklaruntg(Seiten; N=199.786)

A MRTEinwilligungserklarun@lO Seiternt N=28.383)

A Einwilligungserklarung fur VergleichsuntersuchungSaiten; N=4.583)
A Level3-Einwilligungserklarungez (iIsatzprojekte; N=17.178)
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Architektur GM F

Application Server

[ Webfrontend ]

5 API (SOAP, JNDI)
2
3
a
o
- il
E £
= o™
2 3
L Generic Informed Consent Service ) "2
:
=
- N 2
Database s
;
\ J ©

Seite78
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4
4
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Deutsche dk‘f Universitatsmedizin '
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(
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SOAP Schnittstelle ﬂM F

Die SOARVeb-Schnittstelle deglCSst nach erfolgreichem
Deploymentverfligbar unter

http://< IPADDRESS>:8080/gics/gicsService?wsdl

Die Soagschnittstelle lasst sich auch ohne separate Glient
Anwendung mittelSSOARJI oder Postman testen

Seite79

Deutsche AN . _ - .
DFG Forschungsgemeinschaft dk‘on Qﬂlversnats GMF UniversitatsKlinikum Heidelberg



