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Ausgangslage: unterschiedliche Forschungsvorhaben
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Ausgangslage: unterschiedliche Dokumentstrukturen
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Ausgangslage: unterschiedliche Kodierungen der Inhalte

Quelle:

Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, 
Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, 
Kraus M. #consented –a semanticconsent
code to facilitate consistent documentation
and implementationof consent in 
collaborative medical research. 
INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 
190(105545). 
DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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Ausgangslage: unterschiedliche Formulierungen und 
Interpretationen

NAPKON Consent MII Broad ConsentResearch project

Quote from
consent document or
patient information

Individual
Interpreted Coding 

& Meaning

Transfer ofmedical data domestically or abroad 
with appropriateness decision

[…] transfer to other countries for research pro-
jects if European data protection legislation 
applies in these countries or if the European 
Commission has confirmed an adequate level of 
data protection in these countries

Transfer of encoded patient medical data 
(MDAT) to external researchers for scientific use 

for medical research purposes.

Policy „MDAT_provide_EU_compliant“ OID 2.16.840.1.113883.3.1937.777.24.5.3.8

[…] allows the transfer of your encrypted patient
data […] to recipients in countries of the
European Union (EU), […] or other countries for
which the European Commission has determined
an adequate level of data protection through an
adequacy decision."

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, Kraus M. #consented –a semantic consent code to
facilitate consistent documentationand implementation of consent in collaborative medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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Aber es soll einfach und einheitlich abfragbar sein?

„How many valid informed consents

allowing the scientific use of medical data within the EU exist?“

Granularity & 
Coding

Documentation
& Management

Content & 
Structure

Complex Input

Simple Queriability/ Enforcement

Quelle:

Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, 
Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, 
Kraus M. #consented –a semanticconsent
code to facilitate consistent documentation
and implementationof consent in 
collaborative medical research. 
INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 
190(105545). 
DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545


Wir benötigen eine einheitliche „semantische Sprache“, um Einwilligungsinhalte zu 
beschreiben und „verständlich“ zu machen.
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Herausforderung

„Wie viele gültige Einwilligungen 

[für die wissenschaftliche Nutzung] 

[von medizinischen Daten] 

[innerhalb der EU]

liegen vor?“

Class

Purpose

Action



1. Bestandsaufnahme 

• Policy-Namen und Policy-Semantik auf Basis von 
MII, NUM-CODEX, NUM-NUKLEUS und DZHK

2. Bestimmung semantischer Schnittmengen

3. Abstraktion der Gemeinsamkeiten bezogen auf 

• Klassen (Daten-/Materialarten und Unterarten)

• Aktionen (Zulässige Datenverarbeitungsschritte und ggf weitere relevante Tätigkeiten)

• Zweck (Kontext-relevante weiteren Informationen

• Angabe von Akteuren

4. Abstimmung mit Techn. Commitee - Terminologien HL7 Deutschland
bzgl. inhaltlicher und techn. Abbildbarkeit des Ansatzes
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Methodik - Semantische Abstraktion
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Methodik – Entwurf 3-Achsen Code

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, Kraus M. #consented –a semantic consent code to
facilitate consistent documentationand implementation of consent in collaborative medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545


Technische Abbildung auf vier FHIR-basierte Codesysteme

• Class
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyclasscs

• Action 
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyactioncs

• Purpose
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicypurposecs

• Optional: Actor 
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyactorcs

Vorteile

• Abbildbarkeit von Policies, Modulen und ganzen Vorlagen

• Verwendung wie gehabt in FHIR Consent.Provision möglich
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Methodik – Entwurf 3-Achsen Code basierend auf FHIR

https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyclasscs
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyactioncs
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicypurposecs
https://simplifier.net/ths-greifswald/consentpolicyactorcs


Semantic Consent Code (EN)
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Erste Ergebnisse – SCC v1.0 – 3+1 Achsen
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Erste Ergebnisse – SCC v1.0 – Berechenbare Bedeutung

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, Kraus M. #consented –a semantic consent code to
facilitate consistent documentationand implementation of consent in collaborative medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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Erste Ergebnisse – SCC v1.0 – Mehrsprachig und 
Maschinenverarbeitbar

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, Kraus M. #consented –a semantic consent code to
facilitate consistent documentationand implementation of consent in collaborative medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL 
INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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Evaluation – Teil 1 Manuelle Anwendbarkeit

Studierende aus THS Greifswald, Studentin von HMGU München

Zur Verfügung Stellung folgender Dokumente​

• reale Einwilligungsdokumente 

• SCC Code Version 1.0

Kurze Einleitung durch MB bzw. MK (ohne detailliertere Absprache)

Übersetzung der Texte in Semantic Consent Codes mit Fokus auf „inhaltliche Abdeckung“

Ergebnisse

• Manuell Abbildbarkeit /Anwendung erfolgreich bestätigt

• Dual language User Manual (GER, EN). (2024) https://ths-greifswald.de/scc/manual

https://ths-greifswald.de/scc/manual
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Evaluation – Teil 2 Technische Anwendbarkeit

Technische Grundlage 

- Importierte SCC-ValueSets,  MII Consent ValueSets, NUKLEUS Policies, …

- Junit Tests

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, 
Kraus M. #consented –a semantic consent code to facilitate consistent documentationand 
implementationof consent in collaborative medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF 
MEDICAL INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). 
DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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Evaluation – Teil 2 Technische Anwendbarkeit

Quelle:
Bialke M*, Hampf C, Blumentritt A, Moser FM, Lang S, Stehn A Sargsyan E, Hoffmann W, Kraus M. #consented –a semantic consent code to facilitate consistent documentationand implementationof consent in collaborative
medical research. INTERNATIONAL JOURNAL OF MEDICAL INFORMATICS. (open access) 7/2024; 190(105545). DOI:10.1016/j.ijmedinf.2024.105545

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2024.105545
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1 Interpretation asSCC

2
Translation into
FHIR Query Language

3 SCC Search Request as FHIR 
Search Query

4

Search for matching consent
resources in connected

consent data sources and 
aggregation of results

5 SCC Search Response with
aggregated Result
(Total: 100)

Conversion-Adapter

„Number of valid consents
allowing to share health data

within the EU for research
purposes?“

4a

4b

4c

Custom study
consent coding with SCC-
annotations

CUSTOM CONSENT

10 Results

Consent coding
based on OIDs with SCC-
conversion

MII CONSENTS

60 Results

(FEDERATED) 
CONSENT REGISTRY

Consent coding
based on structured
policy-naming with SCC-
conversion

NUCLEUS CONSENTS

30 Results

RESEARCH SUPPORT SYSTEM

Anwendungsszenario



Semantic Consent Code (SCC) 

- besteht aus semantischen Achsen: Class, Action, Purpose, Actor.

- ermöglicht die Beschreibung von Einwilligungsdokumenten unabhängig 
von ihrer Struktur und Form

- schafft eine flexible und einheitliche Voraussetzung für die Verarbeitung 
von Einwilligungsdaten.

- unterstützt die praktische Anwendung des Patientenwillens auf 
Forschungsdaten.

- Konvertierbarkeit bestehender Einwilligungskodierungen in/aus SCC 
erfolgreich evaluiert
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Zusammenfassung

User Manual (DE, EN)

Publikation



Planung eines gemeinsamen Kooperationsvorhabens 
mit eTIC

Neuer gICS-Embedded-Mode:
Einfache Integration von Smartphone
oder Tablet-PC zur Dokumentation von 

Einwilligungen
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Nächste Schritte – Kooperation mit eTIC

https://www.akek.de/etic-2/
https://www.ths-greifswald.de/zum-ausklang-des-jahres-gibt-es-neue-versionen-von-e-pix-gpas-und-gics/
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Fragen?

Dr. Martin Bialke

Unabhängige Treuhandstelle der

Universitätsmedizin Greifswald

martin.bialke@uni-greifswald.de

Dr. Monika Kraus

Institute of Epidemiology

Research Unit Molecular Epidemiology

monika.kraus@helmholtz-munich.de

mailto:martin.bialke@uni-greifswald.de
mailto:monika.kraus@helmholtz-munich.de

