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Genomische Medizin — Lokal - National - Global

« Genome sind individuell — aber genomische
Medizin lebt von der Vielfalt!

. Ahnlichkeiten zwischen Genomen leiten
Therapieauswabhl

- KI-Modelle sind ‘datenhungrig’

« Datennutzung tber die Grenzen eines
Krankenhauses hinweg ist zwingend
notwendig

» Daten eines Falls mussen im Kontext
vergleichbarer Falle interpretiert werden —
national und global

» Gleichzeitig: Daten mussen vor
Missbrauch geschiutzt werden!
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Vision — Genomische Medizin!

@ Bundesministerium & e
> | fur Gesundheit

Ministerium Themen Presse  Service 2. Suche

Starteeite ¢ Themen » Gepndheittweisn ¢ Pertonalerte Medirn » genomDE-de

genomDE- Nationale Strategie fiir Genommedizin

Die Genommedizin hat das Potential, die Pravention, Diagnose und Behandlung von bestimmten Krankheiten entscheidend zu
verbessern. Die Strategie genomDE zielt darauf ab, allen Patientinnen und Patienten diese Vorteile langfristig zuganglich zu
machen. Auf dem Weg dahin miissen zuerst ethische, regulatorische und sicherheitstechnische Fragen geklart werden. Nach
Schaffung der rechtlichen Grundlage in 2021 steht nun der Aufbau einer entsprechenden Dateninfrastruktur an.

» Deutschland hat in den letzten 20 Jahren eine Reihe von fihrenden Beitragen und
Initiativen zur Genommedizin in Forschung und Versorgung entwickelt

* Bundesministerium fur Gesundheit hat Nationale Strategie fur Genommedizin entwickelt

» Ausarbeitung dieser Strategie erfolgte durch ein BMG-finanziertes Projekt - genomDE




genomDE- Nationale Strategie fur Genommedizin

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Februar 2019 Juli 2020 Juli 2021 Januar 2024
Start Nationale Start EU- Inkrafttreten Start
Strategie genomDE Strukturprojekt § 64e SGBV Modellvorhaben
Modellvorhaben nach § 64e SGBV
Januar 2020 November 2020 Oktober 2021
Beitritt 1+ Million Erste Vorstellung Start Initiative
Genomes genomDE genomDE

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/personalisierte-medizin/genomde-de.html

genomy DE



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/personalisierte-medizin/genomde-de.html

Grundsatze & Herausforderungen l

= Akzeptanz und Information

genomD

= Governance-Konzept, patienten- und kompetenznah

Internationale = Datenschutz & Einwilligungskonzept

Genommedizininitiative}

= Technisches Konzept & Kostenschatzung

= Nachnutzung existierender Strukturen und nationaler
Initiativen (MII/NUM, NFDI, medizinische Register u.a.)

8 64e SGB V = Kooperation und Austausch mit Akteuren des
Modellvorhabens gemald §64e SGB V mit BfArM, RKI
= Zentrale Aufgaben: und GKV-SV

" Patientenversorgung = Internationale Anbindung im Forschungskontext (z.B.

= Medizinische Forschung 1+MG) wie im Versorgungskontext (z.B. EHDS)

* Evaluation des Verfahrens = Briicken zwischen Klinik, Humangenetik, Bioinformatik,

genom pE und Medizininformatik



Historie und Ausgangslage fiir das genomDE-Projekt

* Bundesministerium
“2> | fiir Gesundheit

genomDE genomDE genomDE genomDE genomy DE
genomDE o o _ N
Recherche EU-Projektforderung BMG-Forderaufruf | BMG-Zuwendung
Pilotprojekt zum Aufbau (TMF, ZSE, IGES) Konzept - SRSP 15.07.2021

einer bundesweiten

Plattform zur medizinischen
Genomsequenzierung Q4 2019 Q32020 - Q22021 Q3 2021 Q4 2021 -31.12.2024

Recherche Kick-off Konsortium + Antrag Vorzeitiger MaRBnahmen-
R. 116 BMG )
06.Dez.2019 30.Nov.2020 Mai — August 2021 beginn am 01.10.2021

Erfolgsmodelle

Genommedizin-Initiativen
in DE

* Bundesministerium
Z2> | fiir Gesundheit

S64e SGB V
] I_|

Modellvorhaben I

GVWG - §64e SGB V Absatz 12

Genomsequenzierung Marz 2021 11.07.2021 Rechtsverordnune: Entwurf nicht
GVWG AA CDU/CSU & SPD:  GVWG - §64e SGB V: ,Modellvorhaben . . &:
6 G | Modellvorhaben Genomsequenzierung” veroffentlicht ~ Umsetzung nach
R. 116 BMG et al. ” ™
Genomseqguenzierung” + BfArM & RKI (Abs. 9) Kritik aus genomDE aufgeschoben

+ Rechtsverordnung (Abs. 12)

genomy DE
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Infrastrukturvorschlag genomDE

Plattform-Governance
Datendienst-

Leistungserbringer / Anbieter

Netzwerke

Klinischer
atenknote

Treuhand-

Stelle Externe Register

(z.B.: Krebsregister)

Genom-

Rechen-
v

genom§ne Genom-Rechenzentrum
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Klinischer Datenknoten
(KDK)

stellt strukturierte klinische Daten
zur Verfliigung

foderierter Zugriff Gber die
Versorgungsnetzwerke hinweg

Netzwerke/LE verantwortlich fr
Versorgungsqualitat, Datenerhebung
und —bereitstellung, Datenschutz, IT-

Sicherheit

genomDE - Infrastrukturkomponenten

Genomrechenzentrum
(GR2)

speichert genomische Rohdaten

ermaoglicht Ausflihrung von
Bioinformatik-Pipelines unter der
Kontrolle

verantwortlich flir Kapazitaten,
Datenzugriff, Datenschutz, IT-Sicherheit

Datendienst
(DD)

gibt Zugriff auf verarbeitete Daten
von KDK und GRZ

fuhrt einmalige oder regelmalige
Analysen auf Datensatzen aus (teils
nach Integration und Record Linkage)

Verantwortlich fir wiss. Qualitat,
Leistungsfahigkeit und Kapazitat der
Dienste, Datenschutz, IT-Sicherheit
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 Deutschland hat etablierte Netzwerke der
personalisierten Medizin, die Dateninfrastrukturen flr

klinische Daten betreiben

- Deutsches Konsortium Familiarer Brust- und Eierstockkrebs (DK-FBREK)

- Deutsches Konsortium fir Familiaren Darmkrebs (DK-FDK)

- Deutsches Netzwerk Personalisierte Medizin (DNPM)

- Molecularly Aided Stratification for Tumor Eradication (NCT/DKTK
MASTER)

- Nationales Netzwerk Genomische Medizin (nNGM)
- Netzwerk Erbliche Tumorerkrankungen (GfH-NET)
- Netzwerk fur Seltene Erkrankungen (NSE)

 Diese Infrastrukturen missen erganzt werden um eine
nationale Infrastruktur fir Genomdaten — flr ca. 100.000
Falle bis 2030

Nationale Strukturen fur die Genomische Medizin

alervzteblatt.de

Home Archiv News Themen DA plus Politik Medizin

Modellvorhaben zur
Genomsequenzierung startetam 1.
April
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Modellvorhaben Genomsequenzierung

* Implementierung
- Keine Zeit fur eine umfassende
Gesamtkonzeption
- Keine Mittel fur den Aufbau einer
dedizierten Gesamtinfrastruktur
- (Finanzierung deutlich anders als in
anderen europaischen Landern!)
e LOsung
- MVP — Minimum Viable Product

- Konsequente Verwendung existierender

Dateninfrastrukturen

- Geschickte Verbindung und Integration
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Genomdateninfrastrukturen

« Handhabung von Daten im Petabyte-Bereich
Ist anspruchsvoll und teuer

* Einzelne Krankenhauser sind — in einem
digitalen Entwicklungsland wie Deutschland
— meist nicht in der Lage diese Infrastruktur
zU betreiben

 Errichtung und Betrieb dieser Infrastruktur ist
Okonomisch — und aus Sicht der IT-

Sicherheit — nur an wenigen Stellen mdglich




% Bundesministerium ENGLISH BEKANNTMACHUNGEN PRESSE KARRIERE Y GEBARDENSPRACHE NY LEICHTE SPRACHE
fur Bildung

und Forschung

Bildung  Forschung  Europaunddie Welt =~ Uberuns  Service «) Q

4 Forschung v | Das Wissenschaftssystem v | Forschungsinfrastrukturen

FORSCHUNG

Forschungsinfrastrukturen

Instrumente der Spitzenforschung und Garant fiir unsere Innovationskraft — Forschungsinfrastrukturen gehéren zu den zentralen Vorausset-
zungen fur herausragende Grundlagenforschung und bedeutende technologische Fortschritte.
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Klinischer Datenknoten
(KDK)

stellt strukturierte klinische Daten
zur Verfliigung

foderierter Zugriff Gber die
Versorgungsnetzwerke hinweg

Netzwerke/LE verantwortlich fur
Versorgungsqualitat, Datenerhebung
und —bereitstellung, Datenschutz, IT-

Sicherheit

genomDE - Infrastrukturkomponenten

Genomrechenzentrum
(GR2)

speichert genomische Rohdaten

ermaoglicht Ausflihrung von
Bioinformatik-Pipelines unter der
Kontrolle

verantwortlich fur Kapazitaten,
Datenzugriff, Datenschutz, IT-Sicherheit

Datendienst
(DD)

gibt Zugriff auf verarbeitete Daten
von KDK und GRZ

fuhrt einmalige oder regelmalige
Analysen auf Datensatzen aus (teils
nach Integration und Record Linkage)

Verantwortlich fir wiss. Qualitat,
Leistungsfahigkeit und Kapazitat der
Dienste, Datenschutz, IT-Sicherheit
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Kriterien

Sieben klinische Netzwerke

- Etablierte Zusammenarbeit und Dateninfrastruktur
- Wesentliche Beitrage zu Versorgung und Forschung
- Passend zum Fokus auf onkologische Erkrankungen und seltene Erkrankungen

DNPM

Deutsches Netzwerk
Personalisierte Medizin

Falle aus molekularen
Tumorboards (MTB)
Koordination: UK Tubingen

NNGM

Nationales Netzwerk
Genomische Medizin Lungenkrebs

Patient:innen mit NSCLC
Koordination: UK Kdln

NCT/DKTK MASTER

Molecularly Aided Stratification
for Tumor Eradication

« Patient:innen mit seltenen
Tumorerkrankungen
» Koordination: DKFZ Heidelberg

DK-FDK

Deutsches Konsortium
Familiarer Darmkrebs

» Patient:innen mit erblichem
Darmkrebs
» Koordination: UK Bonn

NSE

Netzwerk Seltene Erkrankungen

Ungel6ste seltene Erkrankungen
Koordination: UK SH

DK-FBREK

Deutsches Konsortium Familiarer
Brust- und Eierstockkrebs

Patientinnen mit fortgeschrittenem
Brust- oder Eierstockkrebs
Koordination: UK Kdln

GfH-NET

Netzwerk Erbliche Tumorerkrankungen

Patient:innen mit seltenen erblichen
Tumorerkrankungen
Koordination: UK Dresden
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U ERRHAT Beispielnetzwerk: DNPM
« DNPM - Deutsches Netzwerk Personalisierte dn 1) eee@
Medizin Personasarts oz
* Integriert Daten aus den Molekularen Tumorboards
(MTBs) aller Comprehensive Cancer Centers Follow-up
(CCCs)
« Koordiniert durch UK Tibingen (Nisar Malek) = Suggested Therapy
* Finanziert durch Deutsche Krebshilfe % p——
(@)
« Kerndatensatz von DNPM wurde tber funf Jahre E Genomics
entwickelt §
« Erhebung uber die Standorte hinweg harmonisiert * Pathology

« Wesentlicher Treiber fur die Entwicklung des
Erweiterungsmoduls MTB der Ml

- Datenintegrationsplattform: DNPM:dip
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GuidelineTherapy (MedicationStatement)

+status: MedicationStatement.Status
+therapyLine: Extension<PositiveInt>
+medicationReference: List<Reference<Medication
+effectivePeriod: Period

+subject: Reference=Patient>

MedicationStatement.context

Patient

+id: Strin

E Episode0fC tient i i
+identifier: Identifier LsocelTiare.patien MTBFile {(EpisodeOfCare)
+gender: Gender +id: string
+status: EoC.Status

+deceasedDateTime: Optional<DateTime:

iod: i Condition.evidence.detail
+period: Period Condition.subject v
+identifier: Identifier

Histology (Observation)
+id: String
Condition +identifier: Identifier
Encounter.episodedfCare — " +category: CodeableConcept
+%d' SFr%ng. e +code: CodeableConcept
— *identifier: Identifier +subject: Reference<Patients
Condition.encounter +onsetDateTime: DateTime +context: Reference<EpisodefCare>

+enc9unter: Reference<Epcounter +valueCodeableConcept: CodeableConcept(ICD-03]
—=>|+subject: Reference<Patient>

MTBCase (Encounter)
+id: String

+identifier: Identifier
+class: Coding Encounter.Diagnosis.condition

+status: Encounter.Status
+period: Period

Encounter.subject

CodeableConcept
+coding: Coding(ICD-10-GM)

Cgndition.code

+diagnosis: Encounter.diagnosig Encounter.diagnosis
MedicationStatement.context
7 N A
Encounter.Diagnosis
N +rank: PositiveInt CodeableConcept
Observation.encoynger I . addresses P
+condition: Reference<Condition Condition.bodySite Saing Coding(TE0-07)
CarePlan.encounter

ECOG (Observation)

BestResponse (Observation) Tid: String
+id: String +identifier: Identifier
+identifier: Identifier . +category: CodeableConcept
+category: CodeableConcept cbntext CarePlan Conditlon.stage.3sseegiffilie: codeableConcept
+subject: Reference<Patient=

+code: CodeableConcept(LOINC) +id: String

+part0f: Reference<Therapy= +identifier: Identifier +context: Reference<Episode0fCare>
+subject: Reference<Patient> Procedure.encounter +status: CarePlan.Status t+valueCodeableConcept: CodeableConcept (FCOG
+encounter: Reference<Encounter> +intent: CarePlan.Intent

+effectiveDateTime: DateTime +description: String

+valueCodeableConcept: CodeableConcept(RECIST] +created: DateTime

+subject: Reference=Patient>
+addresses: Reference<Condition

Observation.part0f

CarePlan|activity

Therapy

+id: String — Recommendation

+identifier: Identifier CarePlan.Activity CarePlan.Activity. reference. [Tidr String

*EUBJE(T: Reference<Patient> +reference: Reference<Recommendation: E +identifier: Ident

+basedOn: Reference<CarePlan: +priority: Request

MedicationStatement DeclinedTherapy (Procédure} ServiceRequest MedicationRequest

+status: MedicationStatement.Status “notDoneReason: CodeableConcept (SNOMED-CT *status: Request.Status) *levelDfEvidence: Extension<Codex
+effectivePeriod: Period +encounter: Reference<Encounter> +intent: Request.Intent +status: MedicationRequest.Status
+context: Reference<Encounters +777: 777 +intent: MedicationRequest.Intent
+medicationReference: List<Reference<Medication: +medicationReference: List<Reference(Medication)

+dosage: Dosage
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DNPM:dip - Architecture

S

TUBINGEN
@mdortA . \
DNPM:dip-
MTB- Knoten
Soft\l/vare
DNPM:dip Ul
(frontend)
THS PSN
s .| DNPM:dip BE
(PSN) (backend)
I

~/

Broker direkt
erreichbar oder
uber CCP

4 N
Standort B
», DNPM:dip-Knoten
- /
4 N
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Klinischer Datenknoten
Abrechnung,
\_Export an BfArM J
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Genomdatenverordnung (GenDV)

» 864e SGB V definiert nur auf hdchster Ebene relevanten
Daten

* Nahere Spezifikation durch Rechtsverordnung des Bundes

« Nachdem bereits die Planung fir die Dateninfrastrukturen
weit fortgeschritten war, wurden die in genomDE entwickelten
Vorschlag der Daten komplett umgeworfen

« Es begann ein schmerzhafter und Gbereilter Prozess der
Datenharmonisierung

» Daten sollten Uber die Netzwerke hinweg abgestimmt werden

* Bundesrat beschloss diese Rechtsverordnung am 5.7.2024
(Genomdatenverordnung, GenDV)

» Konsequenz
- KEINE technische Spezifikation der Daten mehr
- Neue Spezifikation muss vom BfArM erarbeitet werden
- Gesamte Dateninfrastruktur muss an die neue Spezifikation angepasst
werden
- Verzdgerung der Implementierung um 6 — 12 Monate

Bundesrat Drucksache 257124
240824

Verordnung

des Bundesmininserims

for Gesundheit

Verordnung zum Mod: rhab D ik

und Theraplefindung mittels Oonomnmm bel seltenen
\md bol onkologischen Erkrankungen (Genomdatenverordnung «
GenDV)
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« Genomdaten unterscheiden sich von klinischen
Daten

- Keine Anonymisierung maéglich ohne Verlust des Nutzens

. Datenvolumina hoch — Speicherung und Ubertragung
aufwandig

- Beispiel

* Modellvorhaben Genomsequenzierung soll 50 PB
Daten erzeugen

+ Das ist das Aquivalent von 12 Millionen DVDs

« Ubertragung von 50 PB selbst innerhalb einer
Einrichtung dauert ca. 6 Monate

Spezifika in Deutschland

- Verarbeitung der Daten stark reguliert (neben DSGVO:
BDSG, LDSG, GenDG, etc.)

- Bundsdatenschutzbeauftragter (BfDI) fordert 2021
verteilte Speicherung der Daten
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The German Human Genome-

Phenome Archive

We are building a secure national omics data infrastructure,
enabling the use of human genome data for research purposes

while preventing data misuse.

Our Mission

GHGA Metadata Consent Tools
Catalog GHGA has developed
A public frontend for the different tools to help

discovery of human omics  (jinicians, researchers

study data from German and institutions wanting

research institutions. e N et S

GHGA Lecture
Series

"Advances in Data-Driven
Biomedicine" diving into
fascinating world of data-

driven medicine and their



GHGA Phases and Features

GHGA Metadata Catalog

Publicly accessible metadata for study
discovery

Harmonized metadata model

Ability to request data from data
providers

81 studies containing data
from 3,200 individuals
(WGS, WES,
transcriptomes)

GHGA Archive

National EGA node functionality

Full raw data and metadata managed
by GHGA

Central infrastructure for data access
management

500k genomes (or related
omes) announced for
deposition

GHGA Cloud

Trusted research environment
(TRE)/Sec. Processing Env. (SPE)
Direct access to the raw data
Scalable and secure access to data

GHGA 2.0 Period

Standardized data analysis

Data visualization

Statistics and aggregation

Integration of multiple omics
modalities and connecting omics data
to phenotypic data



https://catalog.ghga.de/
https://catalog.ghga.de/
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Foderierte Infrastruktur — National und Europaisch

' s
GHGA-Konsortium Nationaler
Knoten
f \_
-
dk Z. Nationaler
Knoten
— \_
H A - Federated
G G e~ Elé:ﬂogrﬁgtlphenome f ;
Archive Nationaler
Knoten
- \_
-
e _o* European Nationaler
-':E’ Genomic Data Knoten
_ % Infrastructure \_

Doppelte Foderation

. In Deutschland

. Physisch werden die Daten verschlusselt iber mehrere Forschungseinrichtungen verteilt gespeichert
. Logisch werden die Daten bei GHGA zentral einheitlich verwaltet

- In Europa
. Europaische Genomdateninfrastruktur (FEGA) werden durch ,Nationale Knoten‘ dargestellt

. Jedes Land behalt so die Hoheit Gber die Daten seiner Blrger:innen
. GHGA ist der nationale Knoten fur Deutschland
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GHGA Datenhubs

Betrieb

Bereitstellung von Storage und
Backup (S3-kompatibel)

Daten verschlisselt (in transit
& at rest)

Bereitstellung von lokalen
Rechnerkapazitaten
(TRE/SPE)

ISMS nach ISO 27001

Data Ingest

Nletaclaf>
Z

& Sequencing
\ Center

GHGA —
Central

Encryption Key
File Metadata

Research Data

N\

4 Data Hub ". :

~

Sechs Datenhubs stellen
Speicherkapazitat bereit

50+ PB verfugbar bzw. in
Beschaffung

4,000+ CPUs an den
Datenhubs verfligbar

p———

GHGA Site
DFG Seq. Center
de.NBI Node

£} GHGA Data Hub
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Deutsches Netzwerk fur Bioinformatikinfrastruktur

Aus BMBF-Forderung hervorgegangen eli ":. de%NBI

Koordiniert vom FZ Julich
24 Projektpartner R
8 Service-Zentren

Deutscher Knoten des ESFRI ELIXIR

Leibniz Institute DSMZ -
German Collection of Microorganisms
and Cell Cultures GmbH

Universitit Hamburg

ST Max Planck Institute for
' _ Dynamics of Complex Technical Systems

Universitdt Bremen

Max Delbriick Center for Molecular

. Medicine in the Helmholtz Association

Bielefeld University

Forschungszentrum y
Jiilich GmbH, Bielefeld branch KJ

/ Freie Universitat Berlin

Berlin Institute of Health (BIH),
Charité Berlin

=
4 )
>

Ruhr-Universitit Bochum

Leibniz Institute of Plant Genetics
and Crop Plant Research (IPK)

Forschungszentrum
Jiilich GmbH

" Universitit Leipzig

Humanbioinformatik

" Leibniz Institure of
Plant Biochemistry

Mikrobielle Bioinformatik

EMBL Heidelb:
FlceTerE Leibniz Institute on Aging -
Fritz Lipmann Institute (FLI)

Pflanzenbioinformatik
DKFZ Heidelberg
RNA-Bioinformatik -

Saarland University [y -

Heidelberg Institute for

PrOteomIk Und L|p|dom|k Theoretical Studies (HITS)

University of Heidelberg

Integrative Bioinformatik Ml
Universitat Tiibingen m
Datenbanken University of Freiburg __— .

Datenmanagement and Systembiologie

Helmholtz Zentrum Miinchen

- www.denbi.de
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de.NBI/ELIXIR-DE Cloud
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Registration and Login

- LifeScience Login account and
membership in the de MBI
Virtual crganisation is needed

- account usable for 5} ORCID
authentication in the Cloud

0 GitHul
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LIFE =17
SCIENCE Rl
Perun

Review Process —

@

Submit an Application

- select a project type and
rasources of your need

- submit the application naming
a responsible Pl for the project

- review by the Cloud Access
Committes

- frequent updates on the
review process

- resources get allocated

== openstack.

Use the Resources

% kubernetes

q

- make use of the resources
- manage access to the project
- modify resources if needed
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Komponenten aus der MIl und NUM

* Forschungseinwilligung

MIl Broad Consent 1.6d oder neuer
nach langer Diskussion vom BfDI als

Forschungseinwilligung akzeptiert

Aufwand fur die Etablierung einer
eigenen Forschungseinwilligung wurde

(mal wieder) komplett unterschatzt

In der Argumentation hilfreich

= Etablierte Prozesse und Durchdringung an UK

» Doppelbelastung der Patient:innen durch ZWEI BC

Problematisch

= Datengovernance

» Lange des Dokuments
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TUBINGEN
e DIZ
- Datenflisse sind lokal oft komplex MEDIZIN
. : . INFORMATIK
- An den meisten Standorten sind die D I Z INITIATIVE

DIZe eingebunden in die Umsetzung
und haben kompetentes Personal UATENINTERRATINNSZENTELM
» Treuhandstellen
- RKI bendétigt mehr Zeit, um
Pseudonymisierung bundesweit zu
Implementieren
- Etablierte Treuhandstellen an den
Standorten und erfahrenes Personal

helfen hier




EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

Komponenten aus der MIl und NUM

« Standardisierung

- Kerndatensatz relevant flr Abbildung

von Einwilligung
- Harmonisierung der klinischen Daten g
durch GenDV (zu ungunstigem “ —
onsen Person Fall
Zeitpunkt) erzwungen
- Ruckgriff auf Erfahrungen der M| 3
. | e e
haben hier geholfen < I |
- MII KDS ist erklartes Ziel bei der - e e
e B s [

Standardisierung uber die Netzwerke

hinweg
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Zulassungsprozess GRZ und KDK

« BfArM hat am 24.04.2024 die Zulassungskriterien fir GRZ und KDK festgelegt

* Interessierte hatten Zeit, bis zum 21.05.2024 einen formalen Antrag auf Zulassung zu
stellen

 Es gingen 14 Antrage (7 GRZ, 7 KDK) ein, von denen neun ohne Auflagen, vier mit

Auflagen (i.W. Nachlieferung von Unterlagen) genehmigt wurden

« Damit sind Stand heute zugelassen (davon ein GRZ noch mit Auflagen) op=_
Genomrechenzentren Klinische Datenknoten
* Universitat Tabingen  DK-FBREK, Universitat Leipzig
 DKFZ Heidelberg « DK-FDK, Universitat Leipzig
* Universitat zu Kadln  DNPM, Universitatsklinikum Tlbingen —————
« Technische Universitat Dresden * NSE, Universitatsklinikum Ttbingen B R R IR SO
« Technische Universitat Minchen * NCT/DKTK/MASTER, Nationales Centrum .. SN
* Max Delbriick Center Berlin fur Tumorerkrankungen Heidelberg I L e lESS

* NNGM, Universitatsklinikum Koéln
o zKDK-ET, Universitatsklinikum Dresden
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Beispiel: Zulassung KDK

« Qualifikation der Einrichtung
Betreiber [...] ein fir das Modellvorhaben zugelassener Leistungserbringer [...]
[...] mehrjahrige Erfahrung in der Verarbeitung von [...] Daten aus dem Versorgungskontext
Nachweis von Vorerfahrungen als Datenknoten [...]

» Organisatorische Anforderungen
Betrieb der Dateninfrastruktur auf lokalen Speichern [...] (on-premise)
[...] Verarbeitung der Daten ausschliel3lich auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
und nach deutschem Recht [...]
[...] Datenschutzkonzepts, [...] Datenschutzfolgeabschéatzung, [...]
Datensicherheitskonzepts [...], Betriebskonzepts [...]
Notwendige Eintrage ins Verzeichnis der Verarbeitungstatigkeiten

« Technische Anforderungen
Nachweis der erforderlichen IT-technischen Voraussetzungen [...]
Nachweis eines vorhandenen Datenqualitdtsmanagements
Bestatigung, dass die Voraussetzungen fur einen technischen Anschluss an die
Vertrauensstelle [...]

« Personelle Anforderungen
Beleg ausreichender Personalressourcen [...] ausreichende Qualifikation des Personals
Angabe einer Kontaktperson: Datenschutzbeauftragte/r, [...] IT-Sicherheitsbeauftragte/r
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Datenflisse — Beispiel DNPM am UKT

Genetik DKFZ/GHGA Central

FASTOQ,

Genome Metadata MStadai Meta

gPSN
Data

Store VNg

Klin. IT

HIS

DNPM:dip

KVNR
Name,

Fall-Nr.
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Lessons Learned

» Leistungsfahige Dateninfrastrukturen haben das MV GenomSeq moéglich gemacht

- Kosten sind erheblich viel geringer
- Aufbauzeiten deutlich reduziert
- Infrastrukturen sichern ihre Nachhaltigkeit durch Vernetzung

- Infrastrukturen != Hardware, sondern qualifizierte Leute — und das ist inr Mehrwert!

» Schwierigkeiten und Nachteile
- Integration existierender Dinge fuhrt zu Kompromissen auf allen Seiten
- Stetes ,Neuverhandeln® existierender Absprachen und Standards
- GrolRer Drang aller Beteiligten, Dinge neu zu erfinden oft anstrengend
- Alle Forschungsdateninfrastrukturen sind prekar ausfinanziert — Nachhaltigkeit!

- Interaktion zwischen BMG und BMBF in genomischer Medizin ausbaufahig
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« genomDE und MV GenomSeq ist Erfolgsstory fur Dateninfrastrukturen
 Umsetzung des Modellvorhabens ware ohne Mil, NFDI, de.NBI so nicht moglich
gewesen
» Es zeigt aber auch die Komplexitat auf
- Koordination tber Infrastrukturen hinweg aufwandig
- Sehr, sehr viele Personen und Partikularinteressen involviert
- Governancestrukturen kollidieren
- Abstimmungs- und Kommunikationsbedarf massiv
* Dennoch ein Vorzeigebeispiel, wie gelungene Integration von langfristen
Forschungsvorhaben funktioniert
» Gutes Beispiel dafiir, wie Forschung und Versorgung verzahnt werden kdnnen

» Jetzt muss es nur noch funktionieren...
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Danke an alle Beteiligten!

genomy DE

»
elixir

GERMANY

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

GRGA:

GEFGRDERT VOM

% Bundesministerium % E}mgesmigrils't}%fium
fiir Bildung tir Gesundheit
und Forschung

deis:NBI

Bundesinstitut
* fiir Arzneimittel ROBERT KOCH INSTITUT
und Medizinprodukte 04
Gefordert durch N
DF Deutsche o\ Deutsche Krebshilfe
Forschungsgemeinschaft HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

In Zusammenarbeit mit

| netzwerk
universitats e Nationale .
medizin q Fd Forschungsdaten ) - —
Netzwerk der Zentren fir Pasm_alls_erte M_edlzm
Infrastruktur ez und Plege- des Minsenms for Stzms

und Integraion des Landes Baden-Wiirttemberg
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