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Agenda 

• Definition 

• Einwilligungsmanagement bei den Projektpartnern 

• Weitere Möglichkeiten für das Einwilligungsmanagement 
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Definition 

• „Einwilligungsmanagement“ kein stehender Begriff 

• Getrieben durch die unterschiedlichsten gesetzlichen Vorgaben 
(z.B. BDSG, LDSG, (L)KHG, SGB, StGB,…) 

• Mögliche Definition: 

„Einwilligungsmanagement bezeichnet den kompletten Prozess 
der rechtssicheren Aufzeichnung der Patienteneinwilligung.“ 
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Aktuelle Situation allgemein 
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Aktuelle Situation bei gesponserten Studien 

• Da Sponsor „Herr der Daten“ ist, muss er die Einwilligungen 
verwalten: 

 Erhält Kopie der unterschriebenen Einwilligungserklärung 

 Stellt RDE-DB zur Verfügung 

 Oder papierbasierte Screening-Listen 
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Software-gestützte Möglichkeiten 

• Verwaltung der Einwilligungsdokumente 

 Dezentral 

 Zentral 

 

 

• Vorteile: 

 Einsatz elektronischer Signaturen möglich 

 Zentraler Überblick über Erteilte Einwilligungen möglich 
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Architektur dezentral 

PEPA 

KIS A 

PVS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

Berechtigungsprüfung 

Berechtigungsprüfung 

Berechtigungsprüfung 
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Dezentrales Einwilligungsmanagement im ISIS-Projekt 

PEPA 

KIS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

HL7 MDM mit CON-Segment 

Kommunikations-

server 

Berechtigungsprüfung 

HL7 MDM 

xxxxx

xxxxx 

xxxxx

xxxxx 
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Dezentrales Einwilligungsmanagement im ISIS-Projekt 

PEPA 

KIS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

O Yes 

O No 

HL7 MDM mit CON-Segment 

Kommunikations-

server 

Berechtigungsprüfung 

HL7 MDM 

xxxxx

xxxxx 

xxxxx

xxxxx 
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Autorisierungs-

manager 

 

Architektur zentral 

KIS A 

PVS A 

KIS B 

O Yes 

O No 

Autorisierungsanfrage 

Berechtigungsprüfung 

PEPA 

Autorisierungsantwort 
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Prototyp zentrales Einwilligungsmanagement (1) 

Consent 

Manager 

 

KIS A KIS B 

Consent 

Creator 

 

O Yes 

O No 
HL7 MDM / QBP 

HL7 RSP 
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Prototyp zentrales Einwilligungsmanagement (1) 

Consent 

Manager 

 

KIS A KIS B 

Consent 

Creator 

 

O Yes 

O No 
HL7 MDM / QBP 

HL7 RSP 



Markus BIRKLE, Björn SCHREIWEIS // "KIS-basierte Unterstützung der Patientenrekrutierung in klinischen Studien" // 04.04.2011 

 

Prototyp zentrales Einwilligungsmanagement (2) 

Consent 

Manager 

 

Consent 

Creator 

 

O Yes 

O No 

HL7 QBP 

HL7 RSP 

Berechtigungsprüfung 

KIS A 

PEPA 

xxxxx

xxxxx 
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Vielen Dank! 


