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Allgemeine Aufgaben der Unabhangige

Unabhangigen Treuhandstelle

Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Fliihrung von Patientenlisten (auch "Ur-Listen"), eventuell unter
Einbeziehung technischer Verfahren zur eindeutigen ldentifizierung,
Dopplerausschluss und Record Linkage

Verwahrung von Einverstandniserklarungen von Patienten und
Probanden sowie Prifung auf Vorliegen eines wirksamen
Einverstandnisses in Prozessen der Datenspeicherung, -nutzung
und -weitergabe

Durchfihrung der Pseudonymisierung und Anonymisierung von Daten
fur die Speicherung im Forschungskontext oder die Weitergabe an
Dritte

Auflosung der Pseudonymisierung fur eine Kontaktaufnahme zu
Personen oder Sekundardatenquellen (z.B. Krankenversicherung,
klinische Register) in Forschungs- und Qualitatssicherungsprojekten

Abgleich von identifizierenden Daten mit Melderegisterdaten und
anderen externen Datenquellen
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D Unabhangige
Organisation innerhalb der UMG Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Vorstand der Universitatsmedizin Greifswald

Datenschutz- und IS-

Unabhdngige
Beauftragter

Treuhandstelle

IT-Strategiekommission Forschungsprojekte klinischer und

klinisch-epidemiologischer Forschung

. Institut flir Community
Bereich IT Medicine
* Kooperation Rechenzentrum * Klinisch-Epidemiologische Forschung
» Steuerung Betrieb * ErschlieBung klinischer Daten fiir Forschung
* Administrative Verfahren * Transferstelle Daten- und Biomaterialmanagement
* Klinische Verfahren * Integrierter Funktionsbereich Telemedizin

¢ Medizintechnische IT
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Unabhangige

Organisation der Treuhandstelle Treuhandstelle

Bereich

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Begriindung fiir die Gewahrleistung von Datenschutz und Unabhangigkeit

Organisatorisch

Sachlich

Raumlich

Personell

Finanziell
Rechtlich

Technisch

Aufgrund Vorstandsbeschluss der UMG am 22.04.2014 eine zentrale
Einrichtung, die dem wissenschaftlich Vorstand unterstellt ist.

Sachliche Unabhangigkeit und Weisungsfreiheit des Leiters der THS aufgrund
der Beschllisseder UMG am 22.04.2014 und 17.02.2015. Der Leiter der THS
ist alleinig weisungsberechtigt fir die Mitarbeiter.

Eigene Raume der THS auf dem Campus mit eigener Schliel3- und
Alarmanlage. Zutritte Fremder werden im Besucherbuch vermerkt.

Jedes Projekt stellt als Mandant der THS reine THS-Mitarbeiter und es gibt
keine personellen Uberschneidungen mit den jeweiligen
Datenmanagements.

Die THS-Mitarbeiter werden ausschlie3lich von den Mandanten bezahlt.

Die THS ist als zentrale Einrichtung der Korperschaft des offentlichen Rechts
Universitatsmedizin Greifswald nicht rechtlich eigenstandig.

Nutzung eines eigenen THS-Medizinnetzes, einschliellich eigenen Servern.
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SOPs, Formulare etc.

Unabhangige
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Unabhangige
Datenschutzkonzept Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Begutachtungs- und
Beratungstermin mit den
LfDI-MV und BfDI fand am
18.07.2017 statt

— Fokus: Zentrales
Krebsregister M-V und
NAKO Gesundheitsstudie

* Begutachtungs- und
Beratungstermin vom LfDI

am 29.05.2018 mit Fokus
Zentrales Krebsregister M-V
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Unabhangige
Treuhandstelle

DAS DFG MOSAIC PROJEKT
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Das MOSAIC-Projekt

05.09.2018

DFG-gefordertes Einzelprojekt der Ausschreibung
,Informationsinfrastrukturen fiir Forschungsdaten”
Ziel:
— Datenmanagement in der epidemiologischen Forschung durch
praxisorientierte Werkzeuge vereinfachen
Zielgruppe:
— Kohorten und Register (mit minimaler IT-Unterstitzung)

— Angebot von Open Source-Werkzeugen u.a. im Bereich Datenschutz
(z.B. ID-Management, Pseudonym-Management,
Einwilligungsmanagement)

Dana Stahl - Unabhangige Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald 9
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Einordnung des Einwilligungsmanagements

Study / Registry Trusted Third Party

Transfer Unit

Identifying Data (IDAT) TTP Dispatcher
Medical Data (MDAT)

Quality
Assurance

- ©

Informed Consent

(2]

Physrtian

NN AN TN s

Research Repository
pseudonymized MDAT
I o

1112.2013 Mw M Metadata Dictionary Reporting & Ana|y515

Partiipant  Physican

Participant Research Platform

Data Capture Data Processing Data Usage
and Storage

© Universitatsmedizin Greifswald 2015
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ID-Management mit E-PIX

Verwaltung von Personen und Identitaten

* Datenzusammenfiihrung aus div. Quellen

* Umgang mit fehlerhaften bzw.
unvollstandigen Daten

* Unterstlitzung bei der Auflésung von
moglichen Synonymfehlern
(Dublettenerkennung)

* Konfigurierbare Matching-Parameter

* Import und Export (CSV-Format)

-> Optimal fur die zentrale Datenhaltung
mit Datentbermittlung

Enterprise Identifier Cross-Referencing

http://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/e-pix
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ID-Management mittels E-PIX

SITEA

/ Klaus Schmidt,
baorn 21.04.1970

A new proband is entered into the data capture system at the
study site. The E-PIX does not detect any similar entries. The

\ID: lOOlDODOllllV

proband receives a unique identifier and capture of his medical
data starts.

Klaus Schmidt
1001000011111

O

s

Up E-PIX

Enterprise Identifier Cross-Referencing

S ©

/ \

[ Klaus Schmitt, \
. born 21.04.1970 )

/ -
Klaus Schmidt ID: 1001000022222/ — -
1001005011111 _ / SITEC

R S

rd 5\ / Klaus-Dieter Schmidt,
ya N { born 21.04.1970 )
/ N, \ Ji
Y
Klaus Schmitt O-‘: _________ EC‘ Klaus-Dieter Schmidt ID: 1001000033333/
1001000022222 1001000033333 -

During follow-up investigations the same proband visits different study sites. Due
to spelling variations or faulty entries, the specified information differs at each
site. The E-PIX detects potential similarities, but creates new entries for the
proband in arder to prevent homonym errors. Each entry is marked as a possible
match for latter approval.

Klaus Schmitt
1001000022222

The data trustee uses the E-PIX
web-forms to resolve possible
matches. After extensive research
the data trustee decides that three
personal entries point to the same
real-life person and assigns major
and minor identies to solve the
problem.

05.09.2018

/‘ Community Medicine /

Klaus-Dieter Schmidt
1001000033333

References
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(4

The study personel intents to capture
additional data. When entering the
— necessary proband information, the E-PIX

/ responds with the unique identifier of the

SITEA T . o

/ . ) major identity. The study site is able to
( Klaus schmidt, "I continue work as usual, using the site
\ born 21.04.1970 | specific variation of personal data. Only

\ ID: 1001000033333/1 the identifier has been updated.
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Pseudonymverwaltung mit gPAS

*  Pseudonyme generieren und verwalten
* Verarbeitung beliebiger Zeichenfolgen

oo st * Mehrfach-Pseudonymisierung

‘ * De-Pseudonymisierung und (faktische)

¢ vochade B oo e prs < Anonymisierung

*pgwﬂﬂ'wm = " i . . .

Ense0®" = ‘ * Flexibel konfigurierbar

¢ nr.--.‘.\.a"b” snen : .

o S e b * Integration von Altpseudonymen

[0) nio . . .

; * Anzeige von Pseudonym-Hierarchien
gystem !

* Erstellung temporarer Pseudonyme

Generic Pseudonym Administration Service

http://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/gpas
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Pseudonymverwaltung mit gPAS

Einsatz im Nationalen Verbrennungsregister

P e o T ¢ T T e e ey | TN T 1 ot ol R ey T el Tt g e S ] N Dt T e SRR — -~
’ \
,’ STEP 1: Store patient-related STEP 2: Generate site-specific STEP 3: Generate and provide \‘
| identifier from hospital/study-site (internal) pseudonym specific pseudonyms for I
I data capture/storage I
I = |
: Local Patient Site Specific - | Study- 3
I |dentifier y Pseudonym Pseudonym g
: + Case Number (e.g. 501-45356829) (e.g. OC-AB67CD) :
I _ ' ' :
| g1
: Device-specific 5 :
I Pseudonym I
| (e.g. BC-56ADEL) I
\ I
\ . e . /
< Generic Pseudonym Administration Service 7
I — e e e e .
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Einwilligungsmanagement gICS

* Verwaltung modularer Einwilligungen und @glCS  Emviligungen DEEN
Widerrufe

* policy-spezifische Abfragen des Joud
Einwilligungsstatus ol

o flexibel kombinierbare Policies und Module .. b

B Doy %08 2018 ?.'I""‘mu-]ng
| 00724 ity Vm‘lage s

Secan

Version
¥ Detajlg
* Im-und Export von Einwilligungstemplates " e — S &
* Templatedruck, um Einwilligung eines | | ' g o
Teilnehmers zu erfassen _— =

* Import der gescannten Einwilligung mit "g | C S =
autom. Template-Erkennung % g

Generic Informed Consent Service

* kostenfreie Bereitstellung von gICS und
weiteren Treuhandstellenwerkzeugen unter
AGPLv3-Lizenz unter mosaic-greifswald.de

https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/gics
Dana Stahl - Unabhangige Treuhandstelle der

Universitatsmedizin Greifswald
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Einwilligungsmanagement gICS

Consent

Template 1t _consent_template

Version 11

g l ‘ S g 1  Date 2018-05-22 05:02:00 PM

P ——

Modules
Informed Consent
Demo Project z|  Introduction

Varsion 1.1 | m_introduction, Version 1.1
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Storage and Analysis Right to withdraw Not chosen

stame, Mirrras porior congue Tasea. Fusos posuers. magns e pulvinat uiices. pars lestus m_revoke, Version 1.1
Malesuads bero, st armat comrroske magra er0s QU Uk, Nans wmrrs mrpenic: smim. F.asns 80 ¥ arus 3 tollus, Prlanseque habiant marts
vistque fR—— .
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Purs O ve signer (Affected person)
Contact

Suspandiess du gurus, sceleisgus ot vuloulile 1e, I TSRS, (i M eget hegis & wem verenzs SBIANS. Ul nonummy, Eusts BIQuet pseudonym

7048 NN peas. Sustendisse daoibis ket pelleviesqus magea. kwsger s

Uonac slandil Feugiat iguia. Donec endrerd, fais. ot mgersiet ewsmod, FUmIE DSUM profim moss, in Iscnis pulls il age saper, Donee ul st in Signature Included in the scan.
Ieslus wnzequat conzequAL Elism ege du Sligeam wrat soulger Sod 3 iorem Aune pora INFique:

O vee @ro Signed at 2018-05-22

Right to withdraw

m_other_rights, Version 1.1

demo_ABC003
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‘Other Rights
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Einwilligungsmanagement gICS

Grundlage sind Policies, Module und Templates

POLICIES

Data collection V.1.0

Data storage V.1.0

Data transfer internal V.1.0

Data transfer external V.1.0

SUEH SN S

D Biological sample collection V.1.0

© University Medicine Greifswald 2018

D Biological sample storage V.1.0

CONSENT TEMPLATE MODULES
o
Template V.1.0 B,Data processing V.1.0
i i : ACCEPTED
1
Informed Consent Assigned Modules =
—— T ——
;‘. ?Dt o W : Additional Info :
11:10:59 - 04.05.2018 I T S SRRSOy D Sample processing V.1.0
: Footer E
05.09.2018 Dana Stahl - Unabhangige Treuhandstelle der

Universitatsmedizin Greifswald

Deutsche Universitdtsmedizin MF
DFG Forschungsgemeinschaft dkflo L prrrrEnne G

D Biological sample transfer V.1.0
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R Unabhangige
Einwilligungsmanagement glICS Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Start | Impressum | Kontakt Sz Q

P2 Das MOSAIC-Projekt. aFec

mosaic-greifswald.de

OPEN-SOURCE-WERKZEUGE FUR ZENTRALES DATENMANAGEMENT IN DER EPIDEMIOLOGISCHEN FORSCHUNG

Start b Das MOSAIC-Projekt b Aktuckes

Das MOSATC-Projekt Erste Sitzung der AG Einwilligungsmanagement des
Interoperabilitétsforums
Aktuelles

Uber das MOSAIC-Projekt 05.08.2018

In der ersten Sitzung der AG Einwilligungsmanagement (des gemeinsamen Interoperabilitdtsforums

Wissenschaftlicher Beirat von HL7 Deutschiand, IHE Deutschiand, bvitg und DIN) stimmten sich die Teilnehmer Gber Ausrichtung

Das Team und geplante Inhalte der neu ins Leben gerufenen Arbeitsgruppe ab. Kinftige Themen sollen u.a die
Angleichung existierender Standards und Formate im Bereich des Einwilligungsmanagements und die

Referenzen und Partner Erarbeitung entsprechender Leitfaden sein.

Publikationen Der Teinehmerkreis setzte sich aus Vertretern von HL7 und IHE, Vertretern der MI-I Konsortien und

industriellen  Interessenten zusammen. Die Universitdtsmedizin Greifswald stellte das
Einwilligungsmanagement gICS, dessen modularen Einwilligungsansatz und dessen bisherige
Verbreitung in aktuellen Forschungsprojekten vor.

Werkzeuge und Vorlagen

Referenzportal plan.Tau

Interessenten sind gern eingeladen sich an der Diskussion zu beteiligen. Entweder Gber den

vorlage Datenschutzkonzept . X . K X
offiziellen ZULIP Channel oder beim nachsten Treffen des InteropForums im Juni 2018.

‘orlage Datensicherun
’ ’ Aufbau des Deutschen Forschungspraxennetzes (DFPN) offiziell gestartet

Leitfaden Data Dictionary und

SCRE 27.01.2018, Greifswald
Priifung der Datenqualitat mit Unter Leitung des Zentralinstituts for die kassendrtzliche Versorgung
MOQA . L -
@ (kurz: Zi) startete bereits im Dezember 2017 offiziell der Aufbau des
Pseudonymverwaltung gPAS Deutschen Forschungspraxennetzes (DFPN).
Produktbrief Zlel.der Iangfrl.stlg anqelegten Ko.operatlon u.on Zi und Unluer5|.tatsmed|2|n
Greifswald ist die Etablierung einer bundesweiten und
gPAS und OpenElB fachgebietsibergreifenden Forschungsinfrastruktur Zur Lésung

[ . RSP T S S comd R PR [ - A
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Unabhangige
Treuhandstelle

ERFOLGREICHE BEISPIELE AUS DER PRAXIS
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Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Einwilligungsmanagement glICS

8 aktive Anwenderprojekte (2 weitere in Vorbereitung)

. In Summe rund
+ 220.000 Einwilligungen ¢ 1 Mio. |dentitaten
* 5 Mio. Pseudonyme

* 770 Widerrufe
(Stand: Juli 2018)

! : ZENTRALES KL NISL'JHES‘ DZHK
KHEBSREG'STER DEUTSCHES ZENTRUM FUR DFG
Mecklenburg-Vorpommern HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
B.-‘)’ DKMSD
DFG 1002 L WIR BESIEGEN BLUTKREBS B F C C -ll=|ll Inter reg -
UNDHEITS Bate = Baltic Sea Region
-..i-::.L lwl ‘ o B F—
‘miracum

Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel

KAS + DFPN- P o;ekt
z NTRAUNSTITT

Dana Stahl - Unabhadngige Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald
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_ . . Unabhangige
Einbettung der THS in secuTrial Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

-
‘; Mozilla Firefox-5Startseite > ST Willkommen bei secuTriall & > =+

€ Oa https://st03.mi.med.uni-goettingen.de/cgi-bin/WebObjects/setup-DataCapture.woa/1,/wo,/Cc c Q, Suchen ﬁ’ E 4+ @ @' =
[8) Meistbesucht @ Erste Schritte Haufigkeit Supportanf... & https://dzhk.trialconn...

=— DZHK Testsystem secuTrial

T DEUTSCHES ZENTRUM FUR Datum 20.06.2017 - 0844 (MESZ)  Frojeli DZHK APPROACH-ACS-AF (22.05.2017 - 10:31:55 (MESZ)) Restzeit 52:28 2

- HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.  Test DZHK THS Treuhandstelle Zentrum Cen3 Zuriick | Hilfe | Abmelden WEbOberﬂaChe
Nillkommen = MNeuer Patient
=— DZHK .
— DEUTSCHES ZENTRUM FUR Testsystem C"mm""i'*"md'“i"e / einge betteter
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV. )
iFrame der
Neuer Teilnehmer - Hinweise Treuhandstelle

o In den nachfolgenden Formularen kénnen Sie die Teilnehmerdaten und das Einwilligungsdokument an die Unabhéangige
Treuhandstelle des DZHK lbermitteln.

o Bitte beachten Sie die Hinweise, die in jedem Dialog angezeigt werden.

o Eine ausfuhrliche Erklarung entnehmen Sie bitte der SOP ,Erfassung von personenidentifizierenden Daten (IDAT) und
Informed Consent”.

Abbrechen

Deutsch ~ Unabhéngige Treuhandstelle des DZHK, Greifswald. Version: 1.7.10 (T}

05.09.2018
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Unabhangige
Testsystem
MNeuer Teilnehmer - Ubersicht der Informed Consents

o Bitte prifen Sie, ob Sie alle bendtigten Informed Consent Dokumente Obertragen haben.
o Sie kbnnen durch Betatigen des Buttons Bearbeiten® jeden Informed Consent erneut aufrufen und korrigieren oder

nachtraglich ausfiillen.

# Bearbeiten

. Einwilligungserklarung
Kurztitel des Projektes: TransitionCHF, Version 3.0

Einwilliqgungserklirung
zur Hauthiopsie-Entnahme fiir die Erstellung von # Bearbeiten

Stammzellen, Version 3.0

Einwilligungserklarung
zur MRT-Untersuchung des Herzens im Rahmen der « Bearbeiten

TransitionCHF-Kohortenstudie, Viersion 3.0

Abbrechen
Gaplamte Wartung der THES jaden Donmerstag 1500 Ur - manc. 12200 Uk, In diesam Zairaum knnen She keine nausn Telinehmer anlagen
T arsiells des DEHE, Srefiswald. Verslor: 1.9.0-:SNAPSHOT (T
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UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

Einbettung in das NatCoEDC

Abmelden Benutzer: wolffr@ Schulung UntZ  Proband:2020000201 @Baseline

Passwort Sndern THS_Ei nw‘i"igung

Startssite

10.10201702:20 | (G ( TTMMIL hh:mm

° Untersuchungsbeginn

L1 Orgl
¥ Checkin
THS Einwilligung
THS Hausarst
THS Selundérdstenabfiazs
Vorbereitung allgemein
¥ Vorbersitung Bioproben
L1 Untersuchungen
L1 Bioproben
OGTT
¥ L1 Interview
L1 Touchscreen
L2 Touchscreen
L2 Untersuchungen
L2 laus2 Zahn
L2 1aus3 Muskel-Skelett-System
L2 1aus3 Fitness
L1 Org2
L1 Machdokumentation
L2 Teleform
L2 Nachdokumentation
MRT Einwilligung

MRT Untersuchung

[ 2K MY N B B B AN K K BE B MK MK K MK

Non-Responder Basaline

L2 Orgl

@ ¥ L3 017-51 Befragung
@ L3 015-51 Bodyscanner

@ ¥ L3 016 Blutdruck im Stshen

o Bifte besprechen Sie zusammen mit dem Studienteilnehmer die einzelnen Module der Einwilligung.
« Fur die Gltigkeit der Einwilligung muss eine digitale Unterschrift des Studienteilnenmers und des Aufklarers erfasst werden.
o Mit dem Abschluss dieses Dialogs wird die Einwilligung in der Treuhandstelle gespeichert und kann ausgedruckt werden.

Digitale Einwilligungserklirung {Version 1002)

Name: Wolff
Vorname: Robert
Geburtsdatum: 17.12.1982

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer,

Was halt uns gesund? Diese Frage wollen wir mit der bislang arodten bundesweiten Studie zu Pravention und Friherkennung ven haufigen
Krankheiten, der Langzeit-Studie

"Gemeinsam forschen fiir eine gesiindere Zukunft
Die NAKO Gesundheitsstudie”

beantworten. Viele Menschen in Deutschiand sind in ihrem Leben eingeschrankt durch haufige Krankheiten, wie Herz-, Kreislauf- und
Gefalerkrankungen, Diabetes mellitus { Zuckerkrankheit"), Krebserkrankungen, neurologische Erkrankungen, Atemwegserkrankungen und
Infektionskrankheiten.

Helfen auch Sie uns, die Pravention, Friherkennung und Ursachenbekampfung dieser Krankheiten in unserem Land zu verbessern und
schenken Sie uns ein wenig [hrer Zeit.

Im Rahmen dieser Studie werden insgesamt 200.000 Frauen und Manner im Alter von 20 his 89 Jahren in Deutschland untersucht und ihr
Gesundheitszustand Uber einen Zeitraum von mehreren Jahren weiter beobachtat

In den folgenden Abschnitten der Einwilligungserklarung bringen Sie lhre Zustimmung oder Ablehnung zur Teilnahme am geplanten
Untersuchungsprogramm und weiteren Datenanforderungen der NAKC zum Ausdruck. Wir bitten Sie, uns jeweils lhre Entscheidung durch Ankreuzen
mitzuteilen und die ausgefllite Einwilligungserkiarung zu unterschreiben.

Inre einzelnen Einwilligungen gelten fUr 5 Jahre ab dem Tag der Unterschrift. Wenn nicht anders beschrieben, veriangert sich die Gultigkeit der
Einwilligungen danach autematisch jewsils um weitere 5 Jahre, falls Sie dem nicht zuver widersprechen. Die Einwilligungen zur Datenanforderung von
anderen Stellen (Abschnitte £.2-4.3 und 5.2-5.5) verlangern sich nicht automatisch. Hier ist nach 5 Jahren eine ausdriickliche neue Einwilligung
erforderlich

Sie kénnen jederzeit alle oder einzelne Einwilligungen ohne Angabe von Grinden und ohne dass Ihnen daraus MNachteile entstehen schrifilich
widerrufen

Die Teilnshme an der Studie ist freiwillig und kostenlos. Bitte lesen Sie alle Informationen grindlich durch und siellen Sie beim Aufkldrungsgesprach
gegebenenfalls Fragen

Wir weisen darauf hin, dass die Untersuchungen im Rahmen der Teilnahme keine individuelle Gesundheitsuntersuchung durch einen Arzt ersetzen. Es
wearden keine arztlichen Diagnosen gestellt

abhangige Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald
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Einbettung der THS in M-KIS f, — Unabhangige
: [ / Treuhandstelle
(Meierhofer) W

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

h UMG QualityAssurance-System / Consent-Management - Universitatsmedizin Greifswald -8 -
System  Plugins  Hilfe
3| =
@B % @ 4 -
T, % &
.7' Zzzforschung27, Andre - Fall-Nr. 1017002295 (BGBV) 1| L‘T£= ﬁEﬁ T JUEH
Pat. ID: 2000002897 Aufnahme: 05.10.2017 08:10 (I) Entlassung: HA
Geb.: 01.01.1965 (52 J.) Fachber: AUGENHK Verweildauer: 4610 EA
Strale: FLG Stat/Amb. AUG-T Fallstatus stationar Vers. 1:
Ort: DE 17489 Greifswald Zimmer: Plan-DRG: FB5B/ 0,709/ 3,349/ M C
Arbeitsplatz < Zzzforschung2?, Andre 101.01.1365) w: Consente & Consent-Management x 4 r X0 ﬁ Patientenhistoie X |Xx ¥
Fallrr. 1017002296 IR= v

€] Wwissenschaftliche Mitarbei.. #

AETE
@ Fat Community Medicine
entenmanagement \ /

i Patientenakte b ." Zzzforschung27, Andre "01.01.1965
& Fallibersicht

9 Termine / Sufgaben / Nachrichten Erfassuﬂg des l‘nfofmed Consent

g Forschungsunterstitzung
9 Recherchen

& Externe Aufrufe < Bitte fillen Sie folgende Einwilligungserklarungen gewissenhaft aus.

o Durch das Absenden des Formulars mit dem Button "Speichern” werden die Daten in der Treuhandstelle gespeichern.

= Pflichtangaben sind durch * gekennzeichnet. Einwilligungsmodule, denen zum Einschluss des Patienten zugestimmt werden
muss ("Ja"), sind fett umrandet.

Druckansicht der Personendaten des Teilnehmers

Versorgungsstudie der Universitdtsmedizin Greifswald

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir bitten Sie um Ihre Einwilligung zur Verarbeitung und Nutzung Ihrer Patientendaten sowie zur Lagerung und Nutzung von
weiterlesen

Ich willige in die Erhebung, Verarbeitung, Auswertung und Uberlassung meiner Patientendaten zum Zweck der
wissenschaftichen Nutzung, wie in den Punkten 1.1 bis 1.3 dieser Einwilligungserklarung und der zugehdrigen
Patienteninformation beschrieben, ein

Ja Nein

Ich willig

e in die Sammlung, Verarbeitung. Analyse und eigentumsrechtliche Ubereignung meiner Rest-Biomaterialien
lisse n ken n ] e i a de -

Universitatsmedizin Greifswald | 20175P06 (94814) - Hotfix 01 | UMG QualityAssurance-System |

B hitp://QSRVMCCCOMD1.med.uni-greifswald.de/MeccServiceProvider/ |mf GOETFRl 5060100_RO_WI_ANI |-£IE40| PID 13856 | 20.11.2017 | 10:17:21

05.09.2018 Dana Stahl - Unabhangige Treuhandstelle der Universitatsmedizin Greifswald




Einbettung der THS in CentraXX Unabhangige

: Treuhandstelle
( Ka I rOS) UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

DZHK-Test

Patientensuche Treuhandstelle

/ Community Medicine /

o Geben Sie den Vor- undfoder Nachnamen ein (min. 3 Buchstaben), um Vorschidge zu erhalten.

Name @ | gegj mus| ‘ Q Suchen

1 Ergebnis

Nachname Vorname Geschlecht Geburtsdatum

+ Teilnehmer aufrufen

i Teilnehmer anzeigen

Unabhéngige Treuhandstelle der Universitdtsmedizin Greifswald. Version: 1.2.2
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Einbettung der THS in TrialConnect

(T-Systems)

Unabhangige
Treuhandstelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

DZHK S - DELEREL]
DeuTscuEs zenTRUM FOR DZHK DEDICATE v Trial Connect 7
HERZ-KAEISLAUF-FORSCHUNG EV. 1
Welcome bdms_91615827 S
DEFAULT Arm
Task -
Visit Schedule Last changed eCRFs Documents Status
Management
(3 Screening (Pre-study) 25102017 2 forms. planned
Data Entry (¥ Baseling [Pre-procedural) 15 forms planned
(®) 1. Visite (Prozedur) 1 form 0=/ 4 + planned
Study
[T me— Prozedur-Dakumentstion
& P
R Show retired
1.3.6.1.4.1.16787.100.3.2 20171 1.3.6.1.4.1.16787.100.3.2.20171 1.:2.61.41.16787.100.3.2. 20171 1.36.1.4116787.100.3.2 20171
DICOMUS: DICOMUS DICOMUS DICOMUS
(@ 2. Visite (Tag 1) 2 forms planned
@ 3. Visite (Tag 3) 2 forms. planned
(3) 4. Visite (Tag 7 oder Entlassung) 13 forms planned
(3) 5. Visite (Tag 30) (Phone call) 6 forms. planned
(3 §. Visite (1 Jahr) {Qut-patient) 15 forms planned
(3 7. Visite (Jahr 2) (Phane call) 7 forms planned
(3 8. Visite (Jahr 3) {Phone call) 7 forms planned
3 9_Visite (Jahr 4) {Phone call) 7 forms. planned
(3) 10. Visite (5 Jahre) (Out-patient) 15 forms planned
() Zwischemwisite 18 forms planned
(3 Safety Event 1form planned
(@ End of Study 0 form planned
(3) Randomisierung 0 form planned

THS consentstatus [ =/ Q) EDMS +™* secuTrial | 20.11.2017 08:01 View Rename

4=

™ 4 4

o
&

Upload
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Nachnutzung aus dem gnatf)whérc]jgigﬁl
MAGIC Projekt reunanastelle

UNIVERSITATSMEDIZIN GREIFSWALD

MAGIC: IT-Werkzeuge fiir die

wo r ks h 0 p a m medizinische Verbundforschung
18.09.2018 in [Ee———"
Berlin!

generischer Informed Consent Administration Service (glC5) &
als Einwilligungsmanagement

Q Samply. Auth als Authentifizierungsdienst @
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Unabhangige
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VIELEN DANK FUR DIE AUFMERKSAMKEIT!
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