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Praambel

Mit der AKTIN-Infrastruktur kbnnen kontinuierliche und einrichtungstbergreifende Daten in der
klinischen Notfallmedizin erhoben werden. Dies verspricht eine Verbesserung der
medizinischen Versorgung der geschatzt uber 21 Millionen Notfallpatienten pro Jahr durch
Versorgungsforschung, QualitatssicherungsmalRnahmen und Gesundheitssurveillance. Die
Basis der AKTIN-Infrastruktur ist der von der Sektion Notfalldokumentation der Deutschen
Interdisziplindren Vereinigung flir Intensiv- und Notfallmedizin e.V. (DIVI) entwickelte
Datensatz fiir eine standardisierte und strukturierte Dokumentation in der Notaufnahme, aus
welchem der Datensatz fiir die Infrastruktur definiert wurde. Der Datensatz ist einsehbar unter:
https://art-decor.org/ad/#/aktin-/scenarios/scenarios/2.16.840.1.113883.2.6.60.3.4.33/2019-
12-05T08:17:05.

Eine dezentrale IT-Infrastruktur, welche in den teilnehmenden Hausern implementiert wird,
sichert den Verbleib der Daten in den einzelnen Kliniken und damit im Behandlungskontext.
Erfolgt eine Anfrage fiir eine wissenschaftliche Fragestellung, so werden unter Wahrung des
Datenschutzes nur die erforderlichen anonymisierten Daten zusammengefihrt.

Zur Sicherung der wissenschaftlichen Qualitéat der Datenanfragen an die AKTIN-Infrastruktur
und der Datenauswertungen wird laut §15 der Satzung des Vereins AKTIN e.V. ein Data-Use-
And-Access-Committee (DUAC) gewahlt, welches die Datenanfragen evaluiert und die
ethisch-datenschutzrechtlich konforme Verwertung der Registerdaten sicherstellt. Im
Folgenden wird laut AKTIN e.V. Satzung §15 Abs. 5 die Arbeit des DUAC (Aufgaben, Rechte
und Pflichten, sowie die Organisationsstruktur) festgelegt.


https://art-decor.org/ad/#/aktin-/scenarios/scenarios/2.16.840.1.113883.2.6.60.3.4.33/2019-12-05T08:17:05
https://art-decor.org/ad/#/aktin-/scenarios/scenarios/2.16.840.1.113883.2.6.60.3.4.33/2019-12-05T08:17:05
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§1 Aufgaben

Das DUAC fuhrt eine eingehende Bewertung der Forschungsanfragen durch, bevor diese an
die teilnehmenden Standorte weitergeleitet werden und dort eine Datenabfrage durchgefuhrt
wird. Dabei pruft das DUAC folgende Punkte:

» Wissenschaftlichkeit
* Klinische Relevanz
* Ethik

» Datenschutz

Publikationen, welche Daten aus der AKTIN-Infrastruktur beinhalten, missen dem DUAC
vorgelegt werden (siehe §5).

§2 Zusammensetzung und Berufung

Die Zusammensetzung und Berufung der Mitglieder des DUAC ist in der Satzung des Vereins
AKTIN e.V. unter §15 Satz 1 — 5 geregelt.

Das DUAC setzt sich aus 8 stimmberechtigten Personen zusammen:

4 Vertreter Notaufnahmeleiter*innen

Unabhangige/r Epidemiolog*in oder Biometriker*in

1. Vorsitzende*r des geschéaftsfuhrenden Vorstandes (Veto-Recht)
IT-Vorstand/CIO des geschéftsfihrenden Vorstandes (Veto-Recht)
Datenschutzbeauftragte*r (Veto-Recht)
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Die Benennung von Vertretern fir die stimmberechtigten Mitglieder der Gruppen a und b ist
moglich. Das Veto-Recht der Gruppen ¢, d und e beschrankt sich auf Sachverhalte mit
persdnlicher Haftung. Ubt ein Vertreter der Gruppen ¢, d und e sein Veto-Recht aus, so ist
dieses zu begriinden und die Méglichkeit zur Behebung der kritischen Inhalte ist einzuraumen.

§3 Verfahrensregelung zu Antragen auf Datenauswertung aus dem
AKTIN-Notaufnahmeregister an das DUAC

Antrage auf Datenauswertung aus der AKTIN-Infrastruktur kénnen von &rztlichen und
wissenschaftlichen Mitarbeitern teilnehmender Kliniken und vertraglich definierter
Kooperationspartner an das DUAC gerichtet werden. Fir diese Antragsteller fallen keine
Kosten an.

Arztliche und wissenschaftliche Mitarbeiter anderer Einrichtungen (Fachgesellschaften,
Universitaten (Universitats-)Kliniken, Hochschulen und nicht-wirtschaftliche
Forschungseinrichtungen) sind ebenfalls berechtigt, Antrage auf Datenauswertung zu stellen.
Die Bearbeitung des Antrags und Bereitstellung der Ergebnisse ist fur die in §3 Abs. 1 nicht
genannten Personenkreise kostenpflichtig (siehe Anlage 1 Geblihrenordnung).
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Vor Verfassung des Antrags werden die Kontaktaufnahme mit der Geschaftsstelle der AKTIN-
Infrastruktur und die Beratung durch die administrativen und wissenschaftlichen Koordinatoren
dringend empfohlen. Bei der Formulierung des Antrags werden die Wissenschaftler u.a. durch
eine Variablenliste des Datensatzes unterstutzt.

Der Antrag auf Datenauswertung wird vom DUAC inhaltlich geprift und ggf. in Abstimmung
mit dem Wissenschaftler angepasst. Mit dem Einreichen des Antrags erhalt der
Wissenschaftler eine Ticketnummer (AKTIN-Infrastruktur-Projekt-ID). Diese Projekt-ID ist
zwingend fur jegliche Auskinfte Uber den Bearbeitungsstand und abschlieend fir den Abruf
der Ergebnisse erforderlich. Zusatzlich wird eine eindeutige Abfrage-ID generiert. Abfrage-ID
und AKTIN-Infrastruktur -Projekt-ID werden an den technischen Koordinator (IT-Support) der
AKTIN-Infrastruktur gesendet (Abfrage-ID um die Abfrageergebnisse zu sammeln, AKTIN-
Infrastruktur -Projekt-ID fur die Kommunikation mit dem Anfragenden). AnschlieRend wird die
Forschungsanfrage (mit Abfrage-ID) programmiert und an die teilnehmenden Einrichtungen
versendet.

Bearbeitung eines Antrags auf Datenauswertung

1. Dokumentation und formale Prifung des Antrags durch das AKTIN Office
e Eingangsdatum
¢ Anfragender mit Kontaktdaten
o Art der geplanten Publikation oder anderer Verwertung
¢ Antragsberechtigung (und Geblhrenerhebung)
e Studienregistrierung (z.B. DRKS)
e Einhaltung der Publikationsordnung
2. Weiterleitung des Antrags an das Trusted Data Analytics Centre (TDAC) zur Vorabprifung
und Bewertung von
o Datenverflgbarkeit
e Variablen
e Prinzipielle Durchfiihrbarkeit
3. Weiterleitung des vorabgepriften Antrags an das DUAC zur Prufung auf
e Wissenschaftlichkeit
¢ Kilinische Relevanz
e Ethik
e Datenschutz
4. Durchfihrung einer Sitzung des DUAC (monatlich, virtuell) zur Diskussion und
Entscheidung der Antrdge auf Datenauswertung. Die Antragssteller werden zur
Vorstellung ihrer Antrage eingeladen, die Vorstellung soll 5 min nicht Uberschreiten,
anschlieflend kann 10 min diskutiert werden. Die Entscheidung des Antrags findet unter
Ausschluss der Offentlichkeit/der Antragssteller statt.
5. Schriftiche Dokumentation der einzelnen Stellungnahmen des DUAC durch den
administrativen Koordinator der AKTIN-Infrastruktur
e Teilnehmer
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e Einzelvoten
e Gesamtvotum
6. Ubermittiung des Gesamtvotums an das DUAC und den wissenschaftlichen Koordinator
der AKTIN-Infrastruktur zur Freigabe
7. Bei positivem Votum wird der Antrag und das Votum an die AKTIN IT weitergeleitet und
die Abfrage umgesetzt.
8. Bei negativem Votum erfolgt die Weiterleitung des Votums an den Antragsteller, ggf. mit
Hinweisen auf die geforderte Uberarbeitung.
9. Nach Uberarbeitung des Antrags kann dieser unter Nennung der AKTIN-Infrastruktur -
Projekt-ID mit dem Vermerk der Wiedervorlage erneut an die AKTIN-Infrastruktur gestellt
werden.

§4 Verfahrensregelung zum Review von Publikationen aus
Registerdaten

Fir die Publikation von Auswertungen der Daten gilt die Publikationsordnung der AKTIN-
Infrastruktur (Anlage 2). Der Review einer Publikation wird durch den/die wissenschaftliche/n
Koordinator/in der AKTIN-Infrastruktur vorgenommen.

§5 Kommunikationsmatrix

1. Die gesamte Kommunikation wird primar tber einen E-Mail-Verteiler gefuhrt. Regelmafige
Prasenztreffen des DUAC sind nicht vorgesehen. Eingegangene Antrage werden in der
Regel monatlich per E-Mail an das DUAC versandt. Die Beschlussfassung erfolgt in
monatlich stattfindenden Webkonferenzen. Wenn keine Antrage eingegangen sind, findet
keine Sitzung des DUAC statt.

2. In begrindeten Ausnahmefallen (z.B. Dringlichkeit der Auswertung, besondere Umstande)
ist eine Entscheidung Uber Antrdge auch im verklrzten E-Mail-Umlaufverfahren mdglich.
Uber das Vorliegen eines begriindeten Ausnahmefalls entscheidet ein Mitglied des
geschéftsfiihrenden Vorstands des AKTIN e.V..

3. Die Koordinierung der Arbeit des DUAC und Dokumentation der Anfragen tUbernimmt
der/die administrative Koordinator/in der AKTIN-Infrastruktur.

§6 Beschlussfassung

Beschlisse des DUAC uUber Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Datenauswertung
bedlrfen der einfachen Mehrheit der anwesenden Mitglieder des DUAC. Es missen
mindestens 4 Mitglieder des DUAC bei den Beratungen anwesend sein.

§7 Anderungen der Geschiftsordnung

Anderungen der Geschéaftsordnung bediirfen der Zustimmung des AKTIN e.V. Vorstandes
(absolute Mehrheit).



