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Der politische Willensbildungsprozess, der zur Grunding des
Health Data Hubs gefuhrt hat

29. Marz 2018

Cédric Villani (Mathematiker and
Abgeordneter) Gibergibt den nationalen
Bericht Gber klinstliche Intelligenz an den
franzosischen Prasidenten, Emmanuel
Macron

Emmanuel Macron kindigt die Grindung
des Health Data Hubs (HDH) an
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12. Juni 2018

Das franzésische Gesundheitsministerium
ernennt eine Expertenmission, um die
Umsetzung des Health Data Hubs zu

detaillieren und Empfehlungen zu
organisatorischen und regulatorischen
Aspekten zu machen

Veréffentlichung des Berichts im Okt. 2019

1. Dezember 2019

Umsetzung des HDH durch einen
Ministerialerlass in Anwendung des
Gesetzes zur "Organisation und
Transformation des Gesundheitssystems"
vom 24. Juli 2019

Der Health Data Hub ersetzt das
Nationale Institut fir Gesundheitsdaten
(INDS)

Ubernahme und Erweiterung der
Missionen des INDS



https://www.aiforhumanity.fr/pdfs/MissionVillani_Report_ENG-VF.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/181012_-_rapport_health_data_hub.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000038124322/

Der Health Data Hub, eine nationale Gesundheitsdatenplattform, ist Teil
einer weitgreifenden nationalen Digitalisierungsstrategie des
Gesundheitssektors
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Der Health Data Hub ist eine offentliche

Diese Vereinigung zwischen offentlich-rechtlichen Koérperschaften (GIP - Groupement d'intérét

public) wurde durch einen Ministerialerlass gegrindet und umfasst 56 Akteure/ 9 Gruppen:

Nationale

Staat
Krankenkassen

Akteure der
Forschung und
Lehre

Krankenhauser /
Gesundheitseinrichtungen

Patienten und
Benutzer von
Gesundheits-
einrichtungen

Unabhangige Agenturen,
Betriebseinheiten und
Behorden
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Zusatzkranken-
versicherungen

Fachkrafte im
Gesundheitswesen

Gesundheitsindustrie

: Diese Strukturen reprasentieren die Vielfalt der Akteure, die sich fur Gesundheitsdaten interessieren. lhre
s \Vertreter sind Teil des Vorstandes des HDH. Der HDH wird Uberwiegend aus offentlichen Mitteln finanziert.




Der HDH erleichtert den Zugang zu Gesundheitsdaten

Der Health Data Hub wurde Ende 2019 gegrundet und garantiert einen einfachen, einheitlichen, transparenten
und sicheren Zugang zu Gesundheitsdaten, um die Qualitat der Gesundheitsversorgung und die Pflege der

Patienten zu verbessern. Die Missionen des HDH sind in vier Grundpfeiler unterteilt:

Ein einziger Zugang

Ein dokumentierter,
progressiv aufgebauter
Datenkatalog
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Eine moderne und sichere
Datenplattform

Eine Reihe von Werkzeugen,
um die wichtigsten
Interessengruppen des

Sektors zusammenzubringen ‘



Im Jahr 2016 war die Schaffung des Nationalen

Gesundheitsdatensystems (SNDS) ein grof3er Schritt fur die
Gesundheitsforschung
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MEDICAL CAUSES OF DEATH DATABASE
MANAGED BY INSERM
(FRENCH PUBLIC HEALTH RESEARCH
ORGANIZATION)

HEALTHCARE DATA LINKED TO PARTIAL
OR FULL REIMBURSEMENT MANAGED BY
NATIONAL HEALTHCARE INSURANCE FUND
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AGENCY FOR INFORMATION ON
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Caisse Nationale

(National Health Care
Insurance Fund)




Das Gesetz fir die "Organisation und Transformation des Gesundheitssystems" hat
im Jahr 2019 das Nationale Gesundheitsdatensystem (SNDS), das urspringlich aus
einer einzigen Datenbank bestand, zu einem System von Datenbanken erweitert

Das erweiterte SDNS umfasst eine grofBe Anzahl von Gesundheitsdaten, insbesondere
klinische Daten. Es umfasst nicht mehr nur Daten zur Gesundheitsberichterstattung, sondern
auch Daten aus Registern, Forschungskohorten, Krankenhaus- Datenbanken, etc.

ﬂ Der Katalog vereinigt eine Sammlung von pseudonymisierten Datenbanken
Das historische SNDS wird als Kerndatenbank umbenannt.

Der Katalog ist eine Sammlung von SNDS-Datenbanken, und der Health Data Hub ist
berechtigt, diese neben der Kerndatenbank zur Verfligung zu stellen.

Der Katalog wird einer Sammlung von Kopien von hauptsachlich bereits existierenden
Datenbanken ahneln, die als relevant fur Forschung und Innovation angesehen werden. Ein
strategisches Komitee, das von o&ffentlichen Institutionen geleitet wird, wird die
Hauptrichtlinien fur den Katalog festlegen, der in einer iterativen Weise aufgebaut werden
soll. Diese Datenbanken konnen mit der SNDS-Kerndatenbank kombiniert werden.

Diese  Datenbankensammlung wird, in enger Zusammenarbeit mit den
Datenverantwortlichen/ Data Controllern, progressiv und iterativ aufgebaut

Das Gesetz ermadglicht eine bessere Sichtbarkeit des gemeinsamen Datenbestandes fur das
gesamte Gesundheitsdaten-Okosystem und eine bessere Homogenisierung der
Zugangsregeln. Diese Anderungen werden durch die Implementierung des Health Data
Hu
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s erleichtert, der den Katalog auf sichere Weise verfugbar macht.
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Beispiele fur Datenbanken,
die Teil des HDH-Katalogs
sein werden

SNDS historische Datenbank

OSCOUR Datenbank (Daten
fur die koordinierte
NotfallUberwachung)

Franzosisches
Knochenmarkspendregister

Kohorte von
Sarkom-Patienten

i-Share (Internet-based
Students HeAlth Research
Enterprise) - die grof3te
jemals durchgefuhrte
wissenschaftliche Studie
(Kohorte) zur Gesundheit von
Jugendlichen



https://www.i-share.fr

Der Health Data Hub ist berechtigt, Daten aus dem
erweiterten SNDS (Nationales Gesundheitsdatensystem)
zur Verfugung zu stellen

Health data catalogue: making data available

HEALTH DATA HUB SECURE PLATFORM
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@ Copies of the datal Dedicated resources for Secure delivery (double
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v Storage is encrypted and linking data sources treatments
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Data holders not referenced in the
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Der Health Data Hub und seine Funktionsweise
beruhen auf einer prazisen rechtlichen

Architektur

Der Datenbanken-Katalog beruht auf
rechtlichen Voraussetzungen, die in 2021
vollstandig umgesetzt sein werden

B D0

A

Veroffentlichung des SNDS-Erlasses

Sitzung des Strategieausschusses zur
Festlegung der Hauptausrichtungen des SNDS

Stellungnahme der franzésischen
Datenschutzbehérde CNIL zur
Katalog-Datenbankliste

Rechtsverordnung der Datenbankenliste

Unterzeichnung von Vereinbarungen mit den
Datenverantwortlichen (laufend)

HEALTH
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Zugang zu den Daten im Katalog ist klar
geregelt:

Eine vorherige Genehmigung der CNIL ist fur
den Projektleiter erforderlich und wird nach
positiver Stellungnahme des Ethik- und
Wissenschaftsausschusses CESREES
eingeholt

Jede Studie und einige der jeweiligen
Ergebnisse werden auf der Website des
Health Data Hub veroffentlicht

Jede/r Burger/in hat das Recht auf
Widerspruch gegen Datenverarbeitungen
(auf Anfrage)




Der Health Data Hub in 2020

PROJEKTUNTERSTUTZUNG

“nationalen Programm zur Verbesserung der
medizinischen Diagnosen mit Kl”

Pilot- and 9 Covid-Projekte
Projekte
. 20 Partnerschaften im Gesprach mit
+ mit
! Datenverantwortlichen
AUFBAU DER ORGANISATION

55 Mitarbeiter

32 Frauen, 23 Manner

1 Eine Projektausschreibung in Kooperation mit dem

36 Neueinstellungen im Jahr 2020

1 neuer Arbeitsbereich
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BEREITSTELLUNG Versionen der Plattform

DER wurden produziert

TECHNOLOGISCHEN

PLATTFORM 3 Projekte auf der
Plattform

2 Datenbanken auf der
Plattform

ANSSI (frz. Zertifizierungsstelle) - Audit:
Bescheinigung eines hohen
Sicherheitsniveaus

ZUSAMMENFUHREN"DES NATIONALEN UND
INTERNATIONALEN OKOSYSTEMS

526 "Gesundheitsdaten und kollektive Intelligenz" Konferenz- Teilnehmer

547 Daten-Challenge-Teilnehmer, gemeinsam organisiert mit der
Franzésischen Gesellschaft fur Pathologie (SPF)

438 Teilnehmer an der 2021 « Al4Health » Winter School

9% des EU-Budgets im Rahmen der europaischen Joint Action "Towards a
European Health Data Space" wurden fur Frankreich mobilisiert

167 assoziierte Forscher im HDH-Forschernetzwerk

1300 regelmassige Teilnehmer in der HDH meetup Gruppe


https://www.meetup.com/fr-FR/Health-Data-Hub/

Vielseitige Events : Al4Health Winter School, US-FR Al In health

conference, Data Challenge...

Franco-US conference May 5-6, 2021
Al and medicine : Promises and limits

Day 1 : Al and clinical practice
e Image-guided clinical practice
e Surgery, Al and robots in medicine
e Cellsandtissues

Day 2 : Ethical and regulatory issues
e Accessto healthdatain France and in the USA
e Dataregulation and policies in France/Europe
and in the USA
e Ethicsand Al for medicine

i

, Zadinie %
ACADEMIE T\
NATIONALE e

y Y
DE MEDECINE HEALTH MITCSAIL
DATA HUB

Al 4 Health Nl AldHealth 2021 :

Winter School 4-8th January

Plenary Speakers

e Almost 450 participants

12 external partners

Roundtable with 4 “Diamond” partners

A poster session

A networking session

61 % academics, 24% clinicians, 15%

private-sector repres

e 3daysof lectures and 2 days of “hands-on’
practical sessions for 180 participants in
small groups

e Next Al4Health edition is planned for
January 10 - 14, 2022.

B. Engelhardt
Princet

)

Université  ©3) parisBrain
Sumron by W nerste Q) eirore Q),

Data challenge on medical imaging
organized from 10/09/2020 to
29/10/2020

e More than 500 participants were asked to detect the presence or absence of
viral, pre-cancerous or cancerous lesions on 5,000 cervical biopsy slides

e The programs of the winners (prediction scores above 0.91) were opened to the
scientific community



Unterstutzung der akademischen und industriellen Akteure

Unterstitzung des akademischen Unterstitzung des industriellen Okosystems
Akteure Der Health Data Hub entwickelt ein Serviceangebot fur industrielle
Akteure:
Finanzierung von 4 Postdoktoranden-Stipendien ab
September 2021 Eine Konsultation der Industrieakteure Uber die wichtigsten
Arzneimittel-, Gesundheitstechnologie- und klinischen

Betreuung von Studierenden der Medizin am Health Forschungsorganisationen, um BedUrfnisse dieses Sektors zu

Data Hub ab Oktober 2021 ermitteln

Vernetzung von Forschern mit anderen Akteuren Eine Konsultation von Start-ups, um eine Start-up-Angliederung an

durch das HDH-Eorscher Netzwerk den Health Data Hub zu definieren, einschlief3lich Schulungen,

UnterstUtzung zu technischen und regulatorischen Aspekten von
Daten, Produktsichtbarkeit usw.

Ein Aktionsplan zur Erleichterung und Diversifizierung der Nutzung

von Daten aus der realen Welt (Real-World Data)
Unterstitzung des PariSanté Campus, ein einzigartiges Projekt flr einen digitalen Gesundheitscampus, zu

deren Grindungsmitgliedern sich der HDH angeschlossen hat
Bessere Sichtbarkeit von Forschungsergebnissen, Innovationen und Produkten

| HEALTH
DATA HUB



FUnf Prioritaten fur den HDH in 2021, die gemeinsam
mit den Parthnern umgesetzt werden sollen

DIE BREITE

DURCHGEHENDE BEVOLKERUNG/
UNTERSTUTZUNG VON STRATEGISCHE OFFENTLICHKEIT
PROJEKTEN PARTNERSCHAFTEN ERREICHEN

ro% 0.

WEITERE INTERNE
STRUKTURIERUNG
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Gewonnene Erkenntnisse und anstehende Herausforderungen

Eine einheitliche nationale “Gouvernance der Gesundheitsdaten” ist nur mit allen beteiligten Akteuren
umsetz- und verhandelbar, bedarf politischer Unterstitzung und wichtiger Finanzierungsmittel

Verhandlungen von und Mitwirkung an den Entwicklungen europaischer “Gouvernance”-Modelle der
Gesundheitsdaten, Einordnung in den “European Health Data Space”

Sowohl nationale als auch europaische Herausforderungen:
Fragen zur Standardisierung von Daten/ Interoperabilitat auf nationaler und europaischer Ebene
Technische/ sicherheits-/ plattformbezogene Aspekte
Beziehungen zu Datenverantwortlichen, einschliellich Valorisierung der Daten
Valorisierung der Resultate, Studien,...
Unterstitzung der Gesundheits- und sektoriubergreifenden Politik dank eines verbesserten Datenzugangs
Beziehungen zum nationalen und internationalen akademischen Sektor und Wissenschaftlern

Kostenmodelle fur Datenzugang, Auswahl eines langfristigen Finanzierungs- und “Geschaftsmodells”

y - N

Einbindung der Zivilgesellschaft
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Kontaktieren Sie uns!

Link zu unserer Website

Unser Engagement
mit der

Zivilgesellschaft,

‘W
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https://www.health-data-hub.fr/
https://twitter.com/healthdatahub?lang=fr
https://www.health-data-hub.fr/sites/default/files/2021-01/Engagements_Citoyens.pdf
https://www.linkedin.com/company/health-data-hub/mycompany/
https://www.health-data-hub.fr/page/candidat
https://www.health-data-hub.fr/actualites
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Vielen Dank!

Fragen an Louisa Stuwe
louisa.stuwe@health-data-hub.fr




A secure and state-of-the-art technological platform

Collection, formatization and pseudonymization Data preparation and provision Secondary use of data
of the data
A A A
- N - N N

Information system linked to the data controller Technological platform of the HDH

Information system of the data controller Areas designated for HDH operators

—.—.)-Q—».-zﬁ_». &

Project A space

Raw data Formatted data Pseudonymized
data
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= The data controller may be accompanied by a team of data = The Health Data Hub offers a data source chaining service allowing
engineers provided by the Health Data Hub to format and the enrichment of included data with data such as health insurance = The data controller may be rewarded
pseudonymize the data they collect. data. financially
= The Health Data Hub prepares the extractions for project users who « The data controller can also make its
= N.B.: The HDH does not replace the role of the data controller. In carry out data processing using state-of-the-art tools in dedicated, expertise available to the project for the
particular, it does not carry out data collection work and does not secure and traceable spaces. secondary use of health data.
have the authority to manage nominative data. = The Health Data Hub provides support to

project users.
N.B.: The HDH does not replace the business
expertise of the data manager.

Légende:

- :
Data controllers @ HDH operator ﬂ Project User Q Validation from an operator ') Anti-virus analysis [ Data preparation



