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FAIR DATA PRINCIPLES

m Findable

m Accessible

= Interoperable

= Reusable Machine actionable

Quelle: K. Tochtermann, 2019



DER WEG ZU FAIR DATA

m 2007: OECD’s Principles and Guidelines for Access to Research Data from Public Funding

m 2010: EC's High Level Expert Group Report Riding the Wave

m 2012: DAITF WOI’kShOp at ICRI Conference in Copenhagen
L. Lannom’s four SAIR layers: "Searching, Accessing, Interpreting and Reusing,,

m 2013: Research Data Alliance start inspired by SAIR

m 2013: G8 Science Ministers Report
Open Scientific research data should be easily discoverable, accessible, intelligible,
useable, and wherever possible interoperable to specific quality standards".

= 2014: Workshop at the Lorentz Centre Leiden (-> FORCE11, Nature)

FAIR principles ... enabling Findability, Accessibility, Interoperability and Reusability
............................................................................................................................................................ Que//e. K . Tochterm ann, 2019




IMPLEMENTIERUNGSOPTIONEN UND HERAUSFORDERUNGEN

Quelle: K. Tochtermann, 2019




Eine Herausforderung fiir ...

.. die Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) !

» DFG/GWK
» 2020 ff.

» ...derzeit in Begutachtung ...
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GOFAIR

Quelle: K. Tochtermann, 2019
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Die Meinungsmache(r)
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Die Meinungsmache(r)

e Robin Redweod @Einhornfactory - 2. Now. v

. Vergesst Facebook, vergesst die NSA, vergesst Putin. Jens Spahn mdchte die

7 Versichertendaten der Krankenkassen fir die Forschung frei geben. Ich sehe
schon die Schlagzeilen Uber den griiften Datendiebstahl der Geschichte.
Danach wird sich so mancher die Finger lecken.
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Die Meinungsmache(r)
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Stakeholderdialog 2.0

In der Diskussion geht es vor allem um die Zweckbindung.

Kelber: Die Zweckbindung ist ein wesentlicher Grundsatz. Man kann naturlich
den Zweck weiter fassen, wenn man das von vornherein erldutert und der Patient
dann informiert und freiwillig zustimmt. Ich bin aber skeptisch, was Konzepte
angeht, die eine Art Blankovollmacht fiir die Forschung” beinhalten. Denkbar ist
eine dynamische Einwilligung, bei der immer wieder Kontakt mit dem Patienten
aufgenommen wird. Es gibt aber Uberlegungen in Richtung Daten-
Treuhanderschaft.

Interview mit dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit,
Ulrich Kelber in Gesundheit+Gesellschaft, https://www.gg-digital.de/2019/10/ich-
bin-ein-fan-der-digitalisierung/index.html
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Zusammenfassende Ubersicht der Anderungen in den
Datentransparenzvorschriften: §§ 303a ff. SGB V:

_ Rechtslage seit 2004 Rechtslage ab 2011 Anderungen DVG

Zustandige Stelle fur Arl?eltsgeme__lnschaﬂ bei Offentliche Stelle des Bundes: DIMDI Offentliche Stelle des Bundes
Datentransparenz Spitzenverbanden der Kassen und (laut DatraV")

KBV (Selbstverwaltung)
Aufsicht \(/X::llal;e;ne staatliche Aufsicht Rechtsaufsicht BMG Rechtsaufsicht BMG

Datenaufbereitungsstelle und

Vertrauensstelle als raumlich SECCl Unverandert
Struktur . . beide Stellen &ffentliche Stelle des e S .
personell und organisatorisch Bundes beide Stellen 6ffentliche Stelle des Bundes
unabhangig
Nutzung der Rechtsverordnung Nein \éaa,Tv:ae\s/enthche Il Cs Ve EhEns Ja, wesentliche Inhalte des Verfahrens in DaTraV
Zustandige Stelle fiir die Sammlung Bundesversicherungsamt (BVA)

der Daten (Datensammelstelle) GKV-Spitzenverband

Kurzzeitige Verarbeitung des
Versichertenkennzeichens,
Pseudonymisierung des
Versichertenkennzeichens,

Léschung des Versichertenkennzeichens
nach erfolgter Pseudonymisierung,

Nur Ubermittlung von Pseudonymen an
das Forschungsdatenzentrum

Aufgaben der Vertrauensstelle Unverandert

" Verordnung zur Umsetzung der Vorschriften Giber die Datentransparenz (Datentransparenzverordnung - DaTraV), https://www.gesetze-im-internet.de/datrav/BJNR189500012.html, letzter Zugriff am 06.11.2019.
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Zusammenfassende Ubersicht der Anderungen in den
Datentransparenzvorschriften: §§ 303a ff. SGB V:

_ Rechtslage seit 2004 Rechtslage ab 2011 Anderungen DVG

Daten aus dem Morbi-RSA, Daten zu Alter, Geschlecht, Wohnort,
Versicherungsverhaltnis, Vitalstatus und Sterbedatum, Abrechnungsdaten nach §§ 295,

QRN =1 G IPEIC e e (LD LS. UIRE) AR Daten aus dem Morbi-RSA 295a, 300, 301, 301a und 302 SGB 5, Daten zum Leistungserbringer (pseudonymisiert)

und Datensammelstelle der GKVen

Anderungsantrag: pseudonymisierte Ubermittiung der Abrechnungsdaten an die
Datensammelstelle

Forschungsdatenzentrum mit weiteren gesetzlichen Aufgaben:
- Qualitatssicherung,

- Prifung der Antrage der Forscher,

- Zuganglichmachung der Daten,

- Bewertung Reidentifizierungsrisiko,

- offentliches Antragsregister,

- Evaluierung des Verfahrens,

- Beratung der Nutzer,

- Schulungsmadglichkeiten,

- Wissenschaftliche ErschlieRung der Daten zu férdern

Zustandige Stelle, die die Daten Datenaufbereitungsstelle (auch Datenaufbereitungsstelle (Entscheidung
aufbereitet und tber Entscheidung tber Uber Datenbereitstellung war in DatraV
Zugang/Nutzer/Zweck entscheidet Datenbereitstellung) geregelt)

Anonymisiert und aggregiert
Anonymisiert mit kleinen Fallzahlen, wenn Erforderlichkeit nachgewiesen

Anonyme und pseudonyme Nutzung in Pseudonymisierte Einzeldatensatze, wenn
Ausnahmefallen(wenn erforderlich)
vorgesehen - Erforderlichkeit nachgewiesen
- Person der Geheimhaltungspflicht nach § 203 StGB (oder durch
Verpflichtungsgesetz) unterliegt
- TOM sicherstellen, dass nur erforderlicher Umfang
genutzt wird und Kopien verhindert werden

Qualitat der an die Nutzer War in einem Katalog geregelt, der der
herauszugebenden Daten Kontrolle des BMG unterlag
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Zusammenfassende Ubersicht der Anderungen in den
Datentransparenzvorschriften: §§ 303a ff. SGB V

_ Rechtslage seit 2004 Rechtslage ab 2011 Anderungen DVG

Ja, Sanktionen durch die Datenschutzaufsicht nach Art. 58 Abs. 2 b-j DSGVO mdglich,
Sanktionen bei DatenschutzverstoRen Nicht im Gesetz vorhanden Information an das Forschungsdatenzentrum und Ausschluss aus der Forschung

Strafbarkeit nach § 203 StGB, d.h. Gefahr eines Strafverfahrens

Kreis der Nutzunasberechtiaten Erweiterung: Erweitert um: 6ffentlich geférderte auReruniversitéren Forschungseinrichtungen,
9 9 Patientenvertretungen, DRG-Institut, etc. Universitatsklinika

A_Iter den,Forschungsdaten® (Daten, Daten aus Morbi-RSA: Zeitverzug von 4-5 Abrechnungsdaten aktueller

die an Nutzer herausgegeben Jah

werden) ahren

Institut: Arbeitskreis der Nicht gesetzlich vorgesehen, aber

Nicht gesetzlich vorgesehen Neu gesetzlich eingefiihrt

Nutzerberechtigten informell bei der TMF vorhanden

Datenaufbereitungsstelle I6scht die Daten,
Speicherfrist sobald sie fiir die Zwecke nicht mehr
erforderlich sind

Forschungsdatenzentrum [6scht versichertenbezogene Einzeldaten nach spatestens 30
Jahren
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Die Fakten: Datenumfang und Verfahren

VORHER

Gesetzliche Grundlage 2004 unter Rot-Griin
etabliert, keine Vorkommnisse

Abrechnungsdaten der Krankenkassen
(Morbi-RSA)

Versorgungsdaten

\/ Enger Nutzerkreis

‘/ Anonymisierung und Pseudonymisierung in
offentlicher Stelle des Bundes

Keine dezidierte Sanktionierung
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NACHHER

Rechtsgrundlage unverandert

Abrechnungsdaten der Krankenkassen

Versorgungsdaten

Nutzungsberechtigte erweitert um
offentliche Forschung

Anonymisierung und Pseudonymisierung in
offentlicher Stelle des Bundes

Geheimhaltungsverpflichtung,
Strafvorschrift, Nutzungsbeschrankungen
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Die Fakten: Gesellschaftlicher Nutzen

VORHER NACHHER
aggregierter Morbi-RSA Datensatz wird J Forschungsdatensatz wird anhand der
anhand der Datenzulieferung der Kassen Datenzulieferung der Kassen zeitnah vom
vom Bundesversicherungsamt Gbermittelt GKV-S Ubermittelt

u.a. Todesjahr nicht enthalten Alle Abrechnungsdaten werden erfasst

Leistungserbringer nicht enthalten Leistungserbringer in anonymisierter Form

enthalten

Versichertenkennzeichen ermaoglicht
Langfriststudien

Lieferpseudonym (neu) ermoglicht
Langfriststudien

Aufwendiges SQL-Script-Verfahren Zugriff in gesicherter Umgebung

Wenige Studien, zugleich Kostentragung
durch GKV

Mehr Studien werden moglich

JEN § WK

8. Nationales Biobanken-Symposium | Sebastian C. Semler | 04. Dezember 2019 Seite 20



An anderer Stelle...
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An anderer Stelle...
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Umfrage , Datenspende” fiir die medizinische
Forschung — Methode

» Durchgefuhrt 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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Das Meinungsklima
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Das Meinungsklima
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These:

Wir brauchen einen einheitlichen europaischen
Raum fiir Gesundheitsdaten, in dessen

Datensicherheit und ethischen Standards die
Patientinnen und Patienten vertrauen.
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Das Lernende Gesundheitssystem

» Integration unterschiedlicher
Gesundheits- .
versorgung Betreiber, Protokolle und
Nutzerbediirfnisse

Gesundheits- Gesundheits- » Interopera bilitat
wirtschaft forschung

» Standardisierung
» Operative und strategische Planung

Reha-Sektor Patienten- » Es braucht eine nationale
E-Health-Koordinationsstruktur

(DRV/BMSAS) organisationen, ....
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Fazit

Implementation der FAIR Prinzipien ist eine Herausforderung.
Date und Proben mussen gemeinsam betrachtet werden.

Data Sharing ist eine Frage der (Wissenschafts-) Kultur

vV v v VY

Data Sharing und Datennutzung sind eine Frage der gesellschaftlichen
Akzeptanz.

» Wissenschaft muss viel mehr gesellschaftlich verstandliche
Kommunikation zum Nutzen des Data Sharing (pro)aktiv betreiben.

» Diejenigen, die den Nutzen haben soll(t)en, miissen mehr einbezogen
und in den Vordergrund gerlickt werden — die Patienten (Burger).
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