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Hintergrund — Der Broad Consent der Ml

AG Consent arbeitet seit Beginn der Mll an
Mustertexten fir Patienten (und Sorgeberechtigte)
zur Einwilligung in die Nutzung von (routinemafRig)
erhobenen Behandlungsdaten und Biomaterial aus
der Gesundheitsversorgung fur die medizinische
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Seit Mai 2020 steht den Standorten der Mll eine )
erste Version des Broad Consent sowie eine i -

Handreichung fiir dessen Einsatz zur Verfligung

Die AG Consent begleitet seitdem deren Einsatz
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Hintergrund — Umfrage an den Standorten

Zielsetzung
Daten Uber die Nutzung der Einwilligungsdokumente an den Standorten liefern
Hinweise auf Schwierigkeiten und ggf. Unterstitzungsbedarf liefern

Weiterentwicklung der Dokumente unterstiitzen

Verfahren
Durchfihrung der Umfrage vor jeder Sitzung der AG Consent (ca. mit 2 Wochen Frist)

Prasentation der Ergebnisse in jeder Sitzung und Beratung zu ggf. notigen Konsequenzen
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Standorte

Augsburg
Aachen
Bielefeld
Bonn
Charité
Chemnitz
Cottbus
Dresden
Disseldorf
Erlangen
Essen
Frankfurt
Freiburg

vV vV v v v v v v v v v v v

(33/38 produktiv)

vV v v v v v v v v v v v v

GielRen
Gottingen
Greifswald
Halle
Hamburg
Hannover
Heidelberg
Jena

Kiel / Lubeck (UKSH)
K&In

Leipzig
Magdeburg
Mainz
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Mannheim
Marburg
Minchen (LMU)
Miinchen (TUM)
Minster
Oldenburg
Regensburg
Rostock
Saarland
Tubingen

Ulm

Wirzburg
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Produktive Standorte im zeitlichen Verlauf
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=@="Produktive Standorte =@=Standorte mit Modul Kassendaten =@=Standorte mit Modul Biomaterial
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Anzahl in der Umfrage gemeldeter Einwilligungen

350.000
—e—Einwilligungen
300.000 —e—Einw. Kassendaten
—e—Einw. Biomaterial
250.000
Widerrufe: 268
200.000 Dauer d. Aufklarung (Angaben von 23 Standorten):
Median: 6 Minuten, (Min — Max: 2 - 15 Minuten)
150.000
100.000
50.000
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Werden Einwilligungen im stationaren Bereich vollstandig eingeholt?

30
Griinde fiir nicht vollstandige stationare Umsetzung
25
20
15
10
| . . I
L : - -
ja nein Umsetzung in Stellen nicht fehlende fehlende fehlende fehlende Sonstiges

Arbeit besetzbar Stellen Rdume Technik Freigabe
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Werden Einwilligungen im stationaren Bereich vollstandig eingeholt?

30
Griinde fiir nicht vollstandige stationare Umsetzung

|+ Einfiihrung im Rahmen von genomDE

| * Kliniken werden nach und nach eingebunden

| Umstellung auf MII-Consent erst vor kurzem

| * nur elektive Patienten

* nur zentrale Aufnahme (deckt das meiste ab)

| * heterogene Voraussetzungen, mangelnde Ressourcen, nétige
Anpassungen des Rollout-Konzepts

* nutzen als Rechtsgrundlage LKHG MV

ja nein Umsetzung in Stellen nicht fehlende fehlende fehlende fehlende Sonstiges
Arbeit besetzbar Stellen Raume Technik Freigabe

Umsetzung der Einwilligungsdokumente der MIl | Gabriele Miiller (ZEGV / AG Consent) | Johannes Drepper (TMF) | 11.09.2025 Seite 8



S o5 MEDIZIN
t°e’* # INFORMATIK
o> = INITIATIVE

\ ‘:‘,,r'

Werden Einwilligungen im ambulanten Bereich eingeholt?

Einsatz im ambulanten Bereich?

18
16
14
12
10

o N b~ O

11 16

nein ja

B Mai 25 m alt. Daten

>

>

>

Augenklinik (EyeMatics)
Psychiatrie, Psychosomatik

Kardiologie, Neurologie, Onkologie, Dermatologie, Innere, Urologie,
HNO

Westdeutsches Tumorzentrum (WT2Z)
Humangenetik

Zentrum Seltene Erkrankungen
Kinderklinik

Gynakologie

Poliklinik fir Zahnerhaltungskunde

alle Ambulanzen sind in der Lage, den BC einzuholen
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Welche optionalen Module werden genutzt?

Sorgeberechtigte |[ZNN ©
Retrospekive Daten N

Drittstaatentransfer

o

Biomaterial - Add-On-Samples §¥
Biomaterial §EW¥

Kassendaten [EE

o

5 10 15 20 25 30

B Mai 25 m alt. Daten
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Welche Varianten des Broad Consent werden genutzt?

https://www.medizininformatik-
initiative.de/de/mustertext-zur-
patienteneinwilligung

breite Nachnutzung v. Studiendaten

einfache Sprache
arabisch

turkisch

englisch

0

N
D
(e)}

H Mai 25 m alt. Daten
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Welche Informationsmaterialien werden genutzt?

Poster K] 1
Film ohne Ton kK] 3
Film mit Ton ¥ 2
Flyer [k 8
0 5 10 15 20 25 30 35

B Mai 25 milt. Daten
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Welche Berufsgruppen klaren auf?

sonstiges Personal

spez. finanziertes Personal

(o)] co
w
w

Aufnahmepersonal i) 4
Arzte BIo 3

o

5 10 15 20 25

B Mai 25 m3lt. Daten
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Griinde fur Einbindung arztlichen Personals

EK schreibt das (noch) vor, z.B. fiir Biomaterialmodul

Empfehlung aus juristischer Beratung (fiir Pilotbetrieb)

individuelle Entscheidungen der Kliniken/Abteilungen

BC im Rahmen anderer Aufklarungen und arztlicher Gesprache (Therapie, Nachsorge) mitaufgeklart
Einholung BC im Rahmen finanzierter Projekte (z.B. Modellvorhaben) mit verpflichtender/regularer arztlicher Aufklarung
bisher keine Integration in den zentralen Aufnahmeprozess moglich

anderes aufklarendes Personal fehlt

arztliches Personal nur fir Rickfragen im Rahmen der Behandlung

Vertrauen in drztliches Personal héher

im ambulanten Bereich erfolgt das z.T. durch Arzte

arztliche Aufklarung nur in Teilen, Frage von “Kapazitat und Verantwortung”

besser in den Prozess integrierbar
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Gibt es zusatzliches Personal fiir Aufklarung?

bis 2,00 VK
bis 1,75 VK

bis 1,50 VK
bis 1,25 VK

bis 1,00 VK
bis 0,75 VK

bis 0,50 VK

bis 0,25 VK

ohne

B Mai25 M ilt. Daten
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In welcher Form werden Einwilligungen eingeholt?

Nur Digital

Papier u. Digital

Scannen und Vernichten

Scannen

Papierform K 7

o
u

10 15 20 25

H Mai 25 malt. Daten
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Zusammenfassung

Zahl der produktiven Standorte steigt auch gegenwartig weiter an

Jedoch: viele Standorte pilotieren immer noch in einzelnen Abteilungen/Ambulanzen
-> niedrige Einwilligungszahlen

Arztinnen und Arzte immer noch die meistgenannten Aufklirer; Griinde insbesondere:

mangelndes anderes Personal

rechtliche Unsicherheiten
Einwilligungszahlen fur Projekte noch wenig aussagekraftig

nicht alle hier angegebenen Einwilligungen fiihren zu abrufbaren Daten im Forschungsdatenportal
Aufklarungszahlen leider nicht auswertbar und somit Zahl der Ablehnenden nicht ermittelbar

Aufklarungszeiten weiter leicht gesunken
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit.

Weitere Informationen unter
www.medizininformatik-initiative.de

Kontakt: Adresse:

Gabriele Muller Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

Telefon: 0351 458-5637 an der TU Dresden AGR

Telefax: 0351458-7238 Zentrum flr Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)
E-Mail: gabriele.mueller@uniklinikum-dresden.de Fetscherstralle 74, 01307 Dresden

Internet: https://www.uniklinikum-dresden.de/zegv
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