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Kl-basierte Gesundheitsversorgung:
Datensouveranitat und informierte
Einwilligung fur die klinische Forschung

Hintergrund:

Die Digitalisierung wird die Gesundheits-
forschung und Gesundheitsversorgung
entscheidend verandern. So werden im Klinik-
alltag erhobene Daten perspektivisch auch

fur die Forschung genutzt werden, um unter
anderem neue Therapien zu entwickeln.

Die Menge an Gesundheitsdaten von
Patientinnen und Patienten wachst rasant.

Fir die klinische Forschung sind diese groBen
Datenmengen (Big Data) ein enormer
Wissensschatz und in Verbindung mit
Kinstlicher Intelligenz (KI) eine groBe Chance.
Gleichzeitig starkt die Datenschutz-Grund-
verordnung der EU (DSGVO) die Souveranitat
jedes Einzelnen. Patientinnen und Patienten
entscheiden selbstbestimmt Uber die Nutzung
ihrer personlichen Daten. Einer Verwendung
fur Forschungszwecke mussen sie explizit
zustimmen.

Projektbeschreibung:

Die konsequente Umsetzung der Daten-
souveranitat in der klinischen Forschung hat
enorme Konsequenzen fir die Prozesse der
Datenerhebung und -verarbeitung in der
Praxis. Das zentrale Ziel von DATACARE ist es
daher, ein Konzept fur Datensouveranitat und
informierte Einwilligung fur die klinische
Forschung unter Einbindung rechtlicher,
klinischer, 6konomischer sowie technischer
Forschungsexpertise zu entwickeln und in
einem Prototyp umzusetzen. Der Prototyp in
Form einer digitalen Plattform soll es
Patientinnen und Patienten ermdglichen, die
eigenen Gesundheitsdaten sowohl fur sich
selbst als auch fir die Anwendung in der
Forschung zu verwalten. Auf diese Weise
sollen Interessierte die Moglichkeit erhalten,
ihre Gesundheitsdaten flr Studien freizugeben
bzw. fur bestimmte Vorhaben auszuschlieBen.
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Mit Blick auf die Akzeptanz der Ergebnisse von  Auftraggeber:
DATACARE wird ein besonderes Augenmerk

auf die Aspekte der Nutzerorientierung und GEFORDERT VOM
Part|2|p§t|o.n gerichtet unq die Beteiligung % Bundesministerium
von Patientinnen- und Patientenvertretenden, fiir Bildung

. L o Forsch
Selbsthilfeorganisationen, Klinikerinnen und und Forschung

Klinikern sowie der Pharmaindustrie konsequent
von Anfang an im Projekt verankert.

Leistungen: Projektpartner:

Das Verbundvorhaben wird durch das
Fraunhofer IMW geleitet. In dieser Rolle Fraunhofer
verantwortet das Institut auch die IAIS
KommunikationsmaBnahmen des Projektes.
Darlber hinaus analysieren die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler im
Projekt Methoden und Werkzeuge zur
Ableitung von wertorientierten Preismodellen
fUr Patientinnen und Patienten. Diese sollen Fraunhofer
anschlieBend im Rahmen des Prototypen- und ITMP
Interaktionsdesignprozesses getestet werden.
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