FAIR-Prinzipien

COMPASS Arbeitspaket 5_Forschungskompatibilitat &
Interoperabilitat

Die FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable)
wurden im Marz 2016 in der Zeitschrift Scientific Data von einem
Konsortium aus Wissenschaftlern und Organisationen beschrieben
und 2018 erganzt und aktualisiert. Die Hauptidee der FAIR-Prinzipien
ist es, die maschinelle Verwertbarkeit von Daten in den Mittelpunkt
zu stellen, da das Datenvolumen und die Komplexitat der Daten
immer weiter zunehmen.

Version 1.0_ 24.08.2021

GEFGRDERT VOM

netzwerk % Bundesministerium
universitats 28 | fir Bildung

medizin und Forschung




AP 5 Forschungskompatibilitat & Interoperabilitdt FAIR-Prinzipien

FAIR-Prinzipien

Wie wir die Findbarkeit, Vefligharkeit, Interoperabilitdt und die Wiederverwendbarkeit von Forschungsdaten
schon beim Design der Erfassungsapps verbessern kénnen

Deliverable D5.2 im Rahmen des NUM Compass-Projektes

Autoren/Autorinnen:

e  Michael Rusongoza Muzoora
e Johannes Oehm

e  Rasim Atakan Poyraz

e Sarah Riepenhausen

e Ulrich Sax

e  Marco Schaarschmidt



AP 5 Forschungskompatibilitat & Interoperabilitdt FAIR-Prinzipien

Inhaltsverzeichnis

Autoren/Autorinnen:
Was ist FAIR?
Wofiir steht FAIR
Findability 1: (Meta-)Daten werden global eindeutige und dauerhafte
Bezeichner zugewiesen
Findability 2: Daten werden mit umfangreichen Metadaten beschrieben
Findability 3: Metadaten enthalten eindeutig und explizit den Identifikator
der Daten, die sie beschreiben
Findability 4: (Meta-)Daten sind in einer durchsuchbaren Ressource
registriert oder indiziert
Accessibility 1: (Meta-)Daten sind anhand ihrer Kennung Gber ein
standardisiertes Kommunikationsprotokoll abrufbar
Accessibility 1.1: Das Protokoll ist offen, frei und universell
implementierbar
Accessibility 1.2: Das Protokoll erméglicht eine Authentifizierung
und Autorisierung, falls erforderlich
Accessibility 2: Metadaten sollten auch dann noch zugénglich sein,
wenn die Daten nicht mehr verfiigbar sind
Interoperability 1: (Meta)daten verwenden eine formale, zugédngliche,
gemeinsame und breit anwendbare Sprache zur Wissensreprasentation
Interoperability 2: (Meta)daten verwenden Vokabulare,
die den FAIR-Prinzipien folgen
Interoperability 3: (Meta)daten enthalten qualifizierte Verweise auf
andere (Meta)daten
Reusability 1: (Meta-)Daten sind reichhaltig beschrieben mit einer
Vielzahl von genauen und relevanten Attributen
Reusability 1.1: (Meta)daten werden mit einer klaren und zuganglichen
Datennutzungslizenz freigegeben
Reusability 1.2: (Meta)daten sind mit einer detaillierten Provenienz
verbunden
Reusability 1.3: (Meta)daten erfiillen domanenrelevante
Community-Standards
Warum ist was wichtig?
Aktuelle Herausforderungen
Ubersicht iiber relevante existierende — FAIR Spezifikationen fiir
Gesundheitsapps
Ubersicht tiber relevante existierende — medizinische Informationssysteme
(Forschung und Krankenversorgung)
Existierende Beispiele der Umsetzung
Referenzen
Anhang

10
10
10
13



AP 5 Forschungskompatibilitat & Interoperabilitdt FAIR-Prinzipien

Was ist FAIR?

Die FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) wurden im Méarz 2016 in der Zeitschrift
Scientific Data von einem Konsortium aus Wissenschaftlern und Organisationen beschrieben[1] und 2018
erganzt und aktualisiert[2,3]. Die Hauptidee der FAIR-Prinzipien ist es, die maschinelle Verwertbarkeit von
Daten in den Mittelpunkt zu stellen, da das Datenvolumen und die Komplexitdt der Daten immer weiter
zunehmen. Um mit dieser Menge und Komplexitat umgehen zu kénnen, sollten Daten sorgfaltig nach FAIR-
Prinzipien betrachtet werden, damit sie aussagekraftig und leichter zu handhaben sind.

Woflr steht FAIR

Findable: Laut FAIR Guiding Principles ist der erste Schritt bei der (Wieder-)verwendung von Daten, sie zu
finden. Metadaten und Daten sollten sowohl fiir Menschen als auch fiir Maschinen leicht zu finden sein.

Findability 1: (Meta-)Daten werden global eindeutige und dauerhafte Bezeichner zugewiesen

F1: Das wohl wichtigste Prinzip F1 fokussiert auf global eindeutige und persistente Bezeichner. Einer der
meistgenutzten medizinischen Datenstandards HL7 FHIR unterstitzt dieses Argument, da die kanonische URL,
also die Ursprungsquelle der Terminologien, und der Identifier entsprechend abgebildet werden miissen, um
FHIR-Profile erstellen zu kénnen.

- Take-Away: Beseitigen Sie Mehrdeutigkeiten in der Bedeutung Ihrer veroffentlichten Daten, indem Sie
jedem Element der Metadaten und jedem Konzept/Messung in Ihrem Datensatz einen eindeutigen Bezeichner
zuweisen.

Chronic lung disease present
Example condition that is confirmed present

"resourceType": "Condition",
"id": "4f7ba670-119e-4964-9cd5-c191f1c@0cel”,
"meta": {
"profile": [
"https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/fhir/StructureDefini

]

Abbildung 1: Beispiel fiir den Fakt ,eine chronische Lungenerkrankung vorhanden

Findability 2: Daten werden mit umfangreichen Metadaten beschrieben

Die Beschreibung von Daten mit reichhaltigen Metadaten ist ebenfalls entscheidend. Diese ermdoglichen es,
routinemaRige, oft langwierige Sortier- und Priorisierungsaufgaben automatisiert von einem Computer
Ubernehmen zu lassen. Der Forscher kann seine Aufmerksamkeit auf andere Dinge konzentrieren

- Jemand sollte in der Lage sein, Daten auf der Grundlage der durch lhre Metadaten bereitgestellten
Informationen zu finden, auch ohne den Bezeichner der Daten.

Findability 3: Metadaten enthalten eindeutig und explizit den Identifikator der Daten, die sie beschreiben
Hierzu ist eine eindeutige Nummer vorzusehen (Digital Object Identifier), der auch Gber einen langeren
Zeitraum im entsprechenden Verzeichnis referenziert bzw. aufgeldst werden kann. Beispiel: Die GECCO-Profile
enthalten Identifier-Datenelemente, die Metadaten und Daten verbinden: (a) Informationsmodell[4] und (b)
im MDM Portal[5].
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Findability 4: (Meta-)Daten sind in einer durchsuchbaren Ressource registriert oder indiziert

Wenn die Verfligbarkeit einer digitalen Ressource wie eines Datensatzes, eines Dienstes oder eines
Repositories nicht bekannt ist, kann niemand (auch keine Maschine) sie entdecken. GECCO-Datensatze sind
auf der NUM-Plattform registriert.

Accessibility 1: (Meta-)Daten sind anhand ihrer Kennung iiber ein standardisiertes Kommunikationsprotokoll
abrufbar

Sobald die gewiinschten Daten gefunden sind, muss der Zugriff auf diese klar sein, gegebenenfalls
einschlieBlich Authentifizierung und Autorisierung.

Accessibility 1.1: Das Protokoll ist offen, frei und universell implementierbar

Jede Person mit einem Computer und Internetzugang, hat Zugriff auf NUM-COMPASS, da es ein open-source
Projekt ist , dessen Repository auf auf Github (https://github.com/NUMde/compass-numapp) erreichbar ist
(HTTPS Protokoll).

Die Metadaten des GECCO Referenzdatensatz [6,7] kdnnen auf der Webseite cocos.team [8] fiir eine
detaillierte Erlduterung abgerufen werden.

Accessibility 1.2: Das Protokoll ermoglicht eine Authentifizierung und Autorisierung, falls erforderlich
Die Metadaten sind frei verfligbar (open-source) und kénnen im Simplifier [7] ohne Autorisierung abgerufen
werden.

Accessibility 2: Metadaten sollten auch dann noch zuganglich sein, wenn die Daten nicht mehr verfiigbar
sind

Die Metadaten (=GECCO FHIR Profiles) sind im Simplifier[7], Art-Decor [6] und MDM [5] online verfiigbar. Die
CODEX Central Data Platform, mit der COMPASS verbunden wird, speichert die Instanzdaten.

Interoperability 1: (Meta)daten verwenden eine formale, zugdngliche, gemeinsame und breit anwendbare
Sprache zur Wissensreprasentation

e Menschen sollten in der Lage sein, ihre Daten untereinander auszutauschen und zu interpretieren
(also moglichst keine toten Sprachen verwenden).

e Dies gilt aber auch fiir Computer, d. h. Daten, die fiir Maschinen lesbar sein sollten, ohne dass
spezielle oder Ad-hoc-Algorithmen, Ubersetzer oder Mappings erforderlich sind. Interoperabilitat
bedeutet typischerweise, dass jedes Computersystem zumindest Kenntnis von den
Datenaustauschformaten des anderen Systems hat.

e Der FHIR-Standard und die FHIR-Profile definieren das Datenmodell, d.h. GECCO fiigt sich in
existierende Datenmodelle/Frameworks ein [7].

e GECCO verwendet gangige kontrollierte Vokabulare, Ontologien, Thesauri (LOINC, SNOMED, ICD-10
GM)[9,10,11] und ein gutes Datenmodell (ein wohldefinierter Rahmen zur Beschreibung und
Strukturierung von (Meta-)Daten).


https://github.com/NUMde/compass-numapp
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Profile - Chronic Lung Diseases

Canonical: https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/fhir/StructureDefinition/chronic-lung-
diseases
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Beispiel der moglichen Kodierung von Chronologischen Lungenerkrankungen
durch verschiedene international anerkannte medizinischen Standards, wie ICD-10 GM [7,11].

Interoperability 2: (Meta)daten verwenden Vokabulare, die den FAIR-Prinzipien folgen

Eine Sammlung von FAIR Data Points (FDPs) zielt darauf ab, dieses Interoperabilitdtsproblem zu I6sen, indem
sie Dateneigentiimern die Maoglichkeit gibt, ihre Daten auf FAIR-Basis zu teilen und somit die Auffindbarkeit,
Zuganglichkeit, Interoperabilitdt und Wiederverwendbarkeit zu férdern.

Datenstandards spielen eine entscheidende Rolle, wenn es darum geht, die Daten an die FAIR-Prinzipien
anzupassen. Medizinische Vokabularien wie SNOMED

CT[10], LOINC[9,12] und ICD-10 GM [11] helfen, dass Daten verstandlich, auffindbar und durchsuchbar sind. In
GECCO werden die Daten nach den Terminologien SNOMED CT, LOINC, und ICD-10 GM kodiert.

Es stellt sich die Frage aber, “Wie FAIR ist SNOMED-CT eigentlich?” In Deutschland wird liber die Medizin
Informatik Initiative (Mll) die Lizenz von SNOMED CT fir die Krankenversorgung und der Forschung zur
verfligung gestellt. Siehe “Reusability 1.1”.

Interoperability 3: (Meta)daten enthalten qualifizierte Verweise auf andere (Meta)daten
Die GECCO Profile, die vom MII Kerndatensatz erben, verlinken bereits auf die Terminologien.

Zu sehen In der MlI-Referenz [13, 14] (PACKAGE de.medizininformatik initiative.kerndatensatz.meta 1.0.3
/sind Links zu SNOMED CT, FHIR, LOINC, ICD-10/11 enthalten.
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Die Ml setzt die Abstimmung der gesammelten Kerndatensatze mit Verweisen auf weitere Metadaten wie
folgt um:

“Nach § 301 und § 295 SGB V ist die Kodierung bei der Abrechnung im deutschen Gesundheitswesen mit
der Internationalen statistischen Klassifikation (ICD-10-GM) gesetzlich vorgeschrieben.

Da die ICD-10-GM aber fir viele Fragestellungen nicht aussagekréaftig genug ist (siehe Beschreibung Modul),
soll im Kerndatensatz die Kodierung auch zuséatzlich mit anderen Terminologien und Klassifikationen (wie
Alpha-ID, SNOMED CT und ORPHA-Kennnummern) erméglicht werden.” - (Sozialgesetzbuch SGB V -
Gesetzliche Krankenversicherung - Stand: Zuletzt gedndert durch Art. 4 G v. 12.5.2021 1 1087) [15]

Guide fiur internationale Terminologien (IG MIl KDS Modul Diagnose): [16]

Reusability 1: (Meta-)Daten sind reichhaltig beschrieben mit einer Vielzahl von genauen und relevanten
Attributen

Durch die Umsetzung des Late Mapping Scheme (LMS) werden die gegebenenfalls nicht GECCO konformen
Daten nachhaltig wiederverwendbar.

Allerdings ist R1 nicht komplett erfillt, weil in den FHIR-Profilen keine Metadaten dokumentiert sind, die den
Kontext, unter dem die Daten erzeugt wurden, umfassend beschreiben.

Reusability 1.1: (Meta)daten werden mit einer klaren und zugénglichen Datennutzungslizenz freigegeben
Folgende Systeme, Plattformen und Tools bendtigen lizenzierungen zur Nutzung:
e SNOMED CT [17] Die UMLS ist eine globale Lizenz und kann fir den Zugriff auf SNOMED CT verwendet
werden. Wenn Sie planen, SNOMED CT in einem Mitgliedsgebiet zu verwenden, einzusetzen oder zu
vertreiben, kann die Lizenz von diesem Mitglied erworben werden.

“Seit dem 01.01.2021 ist Deutschland Mitglied von SNOMED International. Die medizinische Terminologie
ermoglicht es, medizinische Begriffe in verschiedenen Computersystemen international eindeutig abzubilden.
Damit schafft SNOMED CT die Voraussetzung fiir den elektronischen Austausch von Gesundheitsdaten. Seit
dem 01.01.2021 ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als National Release
Center fiir die Bereitstellung und Weiterentwicklung von SNOMED CT in Deutschland zustédndig. Der Erhalt
einer Sublizenz flir SNOMED CT ist fir Nutzer in Deutschland kostenfrei.”[18]

® LOINC [9] Die LOINC-Lizenz erlaubt sowohl die kommerzielle als auch die nicht-kommerzielle Nutzung,
mit einigen Bestimmungen zur Namensnennung und dem Verbot, LOINC-Inhalte zu &ndern oder zu
verwenden, um einen anderen Vokabularstandard zu schaffen.

e CODEX+ Plattform [19] (Stand 22.08.2020)

Use & Access Verfahren
Ein Use & Access-Committee (UAC) priift alle Daten- und Probennutzungsantrage. Das UAC beschlieBt mit
Zwei-Drittel-Mehrheit seiner Mitglieder.

Das UAC kann zu spezifischen Themen die Meinung externer Fachgutachtern einholen. Antragsteller, deren
Daten- und/oder Probennutzugsantrag vom UAC abgelehnt wurde, kénnen sich an die Nationale Task Force
oder ein zukiinftig ggf. noch entstehendes anderes zentrales Steuerungsgremium des NUM wenden
(Revisionsinstanz). Dieses entscheidet final.


https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/301.html
https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/295.html
https://simplifier.net/guide/MedizininformatikInitiative-ModulDiagnosen-ImplementationGuide/IGMIIKDSModulDiagnose
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Es werden geeignete Sicherheitsvorkehrungen getroffen, um die Anonymitat der Teilnehmer/innen und die
Vertraulichkeit ihrer Daten und Bioproben bei Weitergabe fiir Forschungsvorhaben zu gewahrleisten. (Quelle:
Codex Antrag 2020) Weitere Informationen befinden sich in Anhang 1.

e Das Deutsche Zentrum fiir Herz- Kreislauf- Forschung e.v. (DZHK) bietet lizensierte Datenmanagement
Losungen an, woraus SOPs und die UMLS-Annotation vorhanden sind. Die detaillierte Beschreibung
der in der wissenschaftlichen Infrastruktur erfassten Daten und Biomaterialien (was wird erfasst)
inklusive der dazugehdrigen Metadaten (wie wird erfasst) wird im DZHK-Data Catalogue in
Ubereinstimmung mit den international anerkannten FAIR-Prinzipien veréffentlicht, was den Wert
der DZHK-Sammlung fir die wissenschaftliche Gemeinschaft fordert
(https://dzhk.de/ressourcen/data-catalogue/) [20]. Dies ist eine deutliche Zeitersparnis flr
Entwickler*innen. Diese Komponenten wurden auch im NUM-COMPASS Projekt angewandt. Der
DZHK Datacataloge ist weltweit zugdnglich, mit verfiigbaren Inhalten und den zugehorigen SOP Links,
wie zum Beispiel MDM mit den UMLS-Annotation https://medical-data-
models.org/search?query=dzhk [21].

o Nutzungsantrage werden einem Evaluationsprozess im Hinblick auf ihr Ziel und ihren
wissenschaftlichen Nutzen unterzogen. Das neutrale Usage-Access-Committee Gbernimmt
diese Aufgaben nach strikten und transparenten Kriterien gemaR der DZHK-
Nutzungsordnung.

o Apache Lizenz 2.0: [22] Die Version 2.0 der Apache-Lizenz, die 2004 von der ASF genehmigt wurde,
hilft uns, unser Ziel zu erreichen, zuverlassige und langlebige Softwareprodukte durch
gemeinschaftliche, quelloffene Softwareentwicklung anzubieten.

Reusability 1.2: (Meta)daten sind mit einer detaillierten Provenienz verbunden

Die GECCO-Profile wurden von verschiedenen Universitaten und Forschungsgruppen entwickelt. Die
detaillierten Beschreibungen dieser Datenelemente und Profile sind auf den jeweiligen Webseiten zu
finden[5,6,7].

Reusability 1.3: (Meta)daten erfiillen domdnenrelevante Community-Standards
Der GECCO-Datensatz besteht aus HL7 FHIR-Profilen, SNOMED CT, ICD-10.


https://www.force11.org/group/fairgroup/fairprinciples
https://dzhk.de/ressourcen/data-catalogue/
https://medical-data-models.org/search?query=dzhk
https://medical-data-models.org/search?query=dzhk
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Warum ist was wichtig?

Die Nachnutzung der Daten wird durch die Beachtung der FAIR Prinzipien ermaoglicht.

Verbesserte Forschung durch Datenzugang mit umfassenden Metadatenmanagement. [23]

Ein konsentiertes Metadatenmodell auf Metadaten Ebene ist notwendig, um die gesammelten Daten
zusammenzuflihren und gemeinsam verarbeiten zu kdnnen.

Eine heterogene Datensammlung auf verschiedenen Endgeraten erschwert die Forschung. Aufgrund
dessen, dass unterschiedliche Endgerate verschiedene Formen der Daten erfassen kénnen, kann es zu
Fehleingaben der Daten kommen. Zum Beispiel wird die Sensorik bei unterschiedlichen Endgeraten
unterschiedlich dargestellt, was wiederum die wissenschaftliche Bewertung durch Fehleingaben
erschwert.

Internationale Kollaborationen werden moglich, da die Metadatenmodelle sich dhneln und die Daten
daher kompatibler sind. Hier werden regionale, nationale und internationale Profile beriicksichtigt,
die unabhangig von Standort und Gerat der Forschung zur Verfligung stehen [24].

Seit 2017 hat die Europaische Union die Dringlichkeit von der Nutzung und Nachnutzung
medizinischer Daten verstanden. “GO FAIR zielt auf die schrittweise Offnung vorhandener
Forschungsdaten an wissenschaftlichen und akademischen Einrichtungen in allen
Forschungsbereichen und (iber Landergrenzen hinweg - und ist damit ein Baustein zur Realisierung
der European Open Science Cloud” [25]

Aktuelle Herausforderungen

Derzeit bendtigt die Umsetzung der FAIR Prinzipien einen zusatzlichen Aufwand/Expertise, der sich
vor allem bei kleineren Forschungsprojekten finanziell nicht rentiert und deswegen eine
untergeordnete Rolle spielt. Kurzfristige Vorteile der FAIR Prinzipien werden nicht erkannt oder
umgesetzt [26].

Die wenigsten Apps verwenden konsentierte Datenmodelle wie z.B. GECCO [7]. Diese Tendenz ist
auch bei vielen Pandemie-Apps zu beobachten. Es existieren keine Richtlinien oder
Implementierungshilfen, wie die FAIR Guiding Principles auf mit Apps erhobene Daten angewendet
werden kénnen.[1,27] Dies fiihrt zu einem erhéhten Bearbeitungsaufwand die per App erhobenen
Daten nachtraglich FAIR zu machen, um sie anschliefend in ein Datenmanagementsystem
einzuspielen.

Die FAIR Guiding Principles sind dabei kein Standard, den man implementieren kann, sondern
Richtlinien, die flr den jeweiligen Anwendungsfall spezifiziert werden missen.

Ubersicht tiber relevante existierende — FAIR Spezifikationen fiir Gesundheitsapps

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) setzt FAIR Spezifikationen fir
Gesundheitsapps nicht als Voraussetzung.[28]

Daher werden die FAIR Prinzipien auch nicht groRflachig umgesetzt.

Das Infektionsschutzgesetz (IFSG) verpflichtet auch keine FAIR Prinzipien in der Umsetzung von
Gesundheitsapps.[29]
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Ubersicht (iber relevante existierende — medizinische Informationssysteme (Forschung und
Krankenversorgung)

e Da FAIR per se kein Standard ist, wird es auch keine per se ,, FAIRen” Systeme geben kdnnen.

e Neben den datenliefernden Systemen sind auch die Schnittstellen, die Transformationsschritte und
die Ladeschritte (ETL) von hoéchster Bedeutung.

e Somit kann die FAIRifizierung einer Forschungsinfrastruktur beschrieben werden([30,31].

e Aus dem FAIRdom Umfeld ware FAIRdom SEEK[32,33] als prominentes Beispiel eines FAIR betreibares
System zu nennen.

Existierende Beispiele der Umsetzung

® CovApp basierend auf FHIR [34]

o  CovApp enthalt einen Fragenkatalog zu moglichen Symptomen, Kontakt mit infizierten
Personen, Meldungen der Corona-Warn-App oder Ergebnissen von (Schnell-)Tests. Basierend
auf den Antworten werden Handlungsempfehlungen und Ansprechpartner prasentiert.

o Der Fragebogen ist anonym und nur auf dem lokalen Endgerdt ausgewertet.

o  Falls ein Arztgesprach notwendig ist, wird ein QR-Code mit den “Questionnaire Responses”
generiert.

o Dynamischer und gerateunabhangiger Zugriff im Web-Browser (Web-App):
https://covapp.charite.de

o Accessibility/Reusibility: Open Source mit MIT-Lizenz, Quellcode ist frei zuganglich auf
GitHub. [35]

o Quellcode kann angepasst werden: Farbe, Logo, Sprache kann verdndert werden.

o Interoperability: Zusatzlich zur XML Représentation der “Questionnaire Responses” ist es
auch moglich eine FHIR Reprdsentation zu generieren.

e MIl AG Interoperabilitat [36]
Ziele und Aufgaben:
o Ist eine Plattform fiir den Abstimmungsprozess der Konsortien im Hinblick auf die
Interoperabilitat zwischen den aufzubauenden Datenintegrationszentren zu schaffen
o  Konkrete Schritte zur Erreichung von Interoperabilitat sind zu planen.
O z.B ein Eckpunktepapier zur Interoperabilitat ist Meilenstein 4.5.3 : Konzept flr
Metadaten liegt vor (Verfugbarkeit/Qualitat/Provenance)

“Die Metadaten zu den verfiigbaren Daten sollen transparent gemacht werden (FAIRPrinzipien).” 1
O Entsprechende Mindestanforderungen zu konsentieren: diese werden aktiv bei der
verwendung der FHIR Basisprofile der HL7 Deutschland e.V., insbesondere Basisprofil DE
(R4), erfullt. [37]

e FAIRDOM-SEEK[32,33,38]

O  SEEK-Plattform ist eine webbasierte Ressource fiir den Austausch von heterogenen
wissenschaftlichen Forschungsdatensatzen, Modellen oder Simulationen, Prozessen und
Forschungsergebnissen.

o Sie bewahrt Assoziationen zwischen diesen, zusammen mit Informationen Uber die
beteiligten Personen und Organisationen.

o Die Forschung kann basierend auf dem ISA-Tools-Format in Untersuchungen, Studien und
Assays (Experimente) organisiert werden.
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Anhang

Anhang 1

Pseudonymisierung / GECCO Dateniibermittlung

A\ Achtung: Stark vereinfachte Darstellung

NUM Infrastruktur

e N

DIZ (je Standort) Heilbronn

‘ Stco Zentrale
Lokales Datenmanagement Plattform
jcovexsn] Gecco [ (CODEX)

sl | B

Greifswald

Hierzu gehort eine projektspezifische Zweitpseudonymisierung durch die Treuhandstelle.
Personenidentifizierende Daten (Namen, Adressen) werden nicht an Forschungsprojekte ibergeben. Im
Rahmen des Nutzungsvertrags verpflichten sich die Wissenschaftler/innen, keinen Versuch zu unternehmen,
Personen zu reidentifizieren, deren Daten sie erhalten haben, und keine Daten zu veroffentlichen oder an
Dritte weiterzugeben, die es Dritten ermdoglichen kdnnten, einzelne Personen zu reidentifizieren.

Einzelne Forschungsvorhaben kénnen die Re-Kontaktierung von Teilnehmern/innen erfordern, z. B. um einen
weitergehenden Informed Consent zu erheben, zusatzliche Daten zu erheben oder zusétzliche Bioproben zu
gewinnen. (Quelle: Codex Antrag 2020)
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