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GruBRwort des Prasidenten

Liebe GMDS-Mitglieder,

alsich im Oktober 2021 das Amt des Prasidenten der GMDS von Herrn Prof. Dr. Alfred Winter
ubernommen habe, hatte dieser die Fachgesellschaft bereits liber 1,5 Jahre sehr gut durch die
Pandemie gefiihrt und in vielerlei Hinsicht verandert. Die GMDS ist virtuell neu aufgestellt worden
und konnte auch in diesen schwierigen Zeiten ihre Funktion als gemeinsame Plattform der Medical
Data Sciences erfullen.

Die Internationalisierung der GMDS ist dabei ein wesentlicher Baustein, wie auch die
Mitgliederbefragung im Friithjahr 2022 gezeigt hat. Konkret ist es mir ein Anliegen, die GMDS
international sichtbarer zu machen und die Vernetzung mit anderen nationalen Fachgesellschaften
auszubauen und zu intensivieren. Viele unserer Mitglieder sind bereits sehr gut international
vernetzt, was sich aber noch nicht in vollen Umfang in der GMDS widerspiegelt. Auf unseren
Jahrestagungen gibt es zwar immer wieder Aktivitaten im Bereich Internationalisierung, wie z.B.
gemeinsame Tagungen mit internationalen Fachgesellschaften oder auch einzelne internationale
Workshops, aber z.B. kein jedes Jahr gewahrleistetes und auch beworbenes durchgangiges
Programm fur nicht-deutschsprachige Teilnehmer*innen. Dazu gehort auch eine englischsprachige
Web-Site nicht nur der Tagungen sondern der GMDS insgesamt, flankiert durch zusatzliche
englischsprachige Kommunikation der Geschaftsstelle. Die entsprechenden Diskussionen haben
wir in einer Klausurtagung des Prasidiums angestofien und lber ein mit allen Mitgliedern
gemeinsam bearbeitetes White Paper weiterentwickelt. Nun geht es an die gemeinsame
Umsetzung.

Ein weiteres Thema, welches wir — auch motiviert durch die Mitgliederbefragung — auf die Agenda
genommen haben, ist der einzigartige interdisziplinare Charakter des GMDS. In den nachsten zwei
Jahren mochte ich dieses Alleinstellungsmerkmal der GMDS zum Nutzen der Mitglieder
weiterentwickeln und vertiefen. Dabei konnten auch weitere Akteure im Gesundheitswesen
einbezogen werden, um unsere Facher bereichern. Einige Kooperationen sind z.B. bereits durch die
Moglichkeit von Doppelmitgliedschaften mit anderen Fachgesellschaften entstanden, weitere
sollen auf den Weg gebracht werden.

Ein drittes Thema, das viele Mitglieder beschaftigt, ist die Frage, inwieweit unsere Facher als
Serviceplattform-Anbieter auftreten und welchen Raum die eigene Forschung einnimmt. In Zeiten
der Medizininformatik-Initiative (MIl), des Netzwerks Universitatsmedizin und der Nationalen
Forschungsdateninfrastrukturen kann die GMDS die Positionierung unserer Facher artikulieren und
in gemeinsame Initiativen auf die Verbesserung unserer Position hinwirken.

Ich freue ich mich auf die Arbeit an diesen Themen und mochte alle GMDS-Mitglieder motivieren,
diese Aufgaben mit mir und dem gesamten Prasidium anzugehen und zu gestalten. Die
Mitgliederbefragung hat mir gezeigt, dass es viele GMDS-Mitglieder gibt, die sich bei diesen Themen
gerne starker in die Fachgesellschaft einbringen mochten. Jetzt gilt es gemeinsame Plane zu
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entwickeln und umzusetzen.Eine Plattform zur Umsetzung dieser Ideen wird auch die GMDS-
Jahrestagung in Kiel sein, die wir gemeinsam mit der Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung (TMF) e.V. vom 21. bis 25 August 2022 in Kiel am UKSH
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein durchfiihren. Ich freue mich auf diese Moglichkeit des
Austauschs, wenn auch leider nur per Video, um gemeinsam Ideen diskutieren zu kdnnen, denn
dies ist es, was unsere Fachgesellschaft ausmacht.

Freiburg im August 2022

Harald Binder
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AKTIVITATEN IM JAHR 2021

Dirk Holthaus, Monchengladbach (Leiter seit 30.06.2022)
Prof. Dr. Paul Schmiicker, Mannheim (Kommissarischer Leiter bis 30.06.2022)
Andreas Henkel, Miinchen (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Organisation

Prof. Dr. Paul Schmiicker (Mannheim) libernahm, nach dem unerwarteten Tod von Dr. Carl Dujat
(Monchengladbach) im Marz 2020, kommissarisch die Leitung der Arbeitsgruppe ,,Archivierung von
Krankenunterlagen“ (AKU). Andreas Henkel (Miinchen) fungierte weiterhin als Stellvertreter.
Wahrend der Mlinchner Archivtage, am 30. Juni und 01. Juli 2022 im Klinikum rechts der Isar (MRI)
der Technischen Universitat Miinchen (TUM), fand die Wahl der Leitung der GMDS-Arbeitsgruppe
sArchivierung von Krankenunterlagen“ (AKU) statt. Dirk Holthaus (Monchengladbach) wurde zum
Leiter der Arbeitsgruppe gewabhlt. Er tritt damit die Nachfolge von Dr. Carl Dujat an. Andreas Henkel
wurde als stellvertretender Leiter bestatigt.

Arbeitsgruppe als Institution

Die Arbeitsgruppe ,,Archivierung von Krankenunterlagen“ (AKU) der Deutschen Gesellschaft fiir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V. (GMDS) ist in Fachkreisen eine
Institution und bringt seit 1993 vor allem diejenigen Akteure zusammen, die sich im Krankenhaus,
in der Wissenschaft und in der Softwareindustrie mit der digitalen Archivierung oder Digitalisierung
von Patientenunterlagen beschaftigen. Das Jahres-Highlight der Arbeitsgruppe sind normalerweise
die ,Archivtage® im Dezember. Das letzte Treffen von tiber 100 Fachleuten vom 02. bis 03.12.2019 in
Bonn zeigte, dass das Thema der Archivierung von Patientenakten und den zugehorigen vor- und
nachgelagerten (analogen und digitalen) Prozessen immer noch einen sehr hohen Stellenwert hat.

Transformation zur Integrations- und Interoperabilitdtsplattform

Die Bedeutung des Themas stieg im Jahr 2021 sogar enorm an, da sich die digitale rechts- und
revisionssichere Archivierung in Deutschland in der Transformation zur Integrations- und
Interoperabilitatsplattform befindet, basierend auf internationalen Standards, wie IHE (Integrating
the Healthcare Enterprise) und FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources).

KHZG, KHSFV und KHEntgG

Beschleunigt wurde und wird diese Transformation zusatzlich durch das
Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) und die Krankenhausstrukturfonds-Verordnung (KHSFV). Die
Notwendigkeit der Interoperabilitat von medizinischen Softwareprodukten auf Basis von
internationalen Standards ist in einer Vielzahl von MUSS-Kriterien innerhalb der Fordertatbestande
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des KHZG festgeschrieben. Darliber hinaus ist im Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) unter § 5
Vereinbarung und Abrechnung von Zu- und Abschlagen im Absatz 3h festgelegt: ,,Die
Vertragsparteien nach & 11 vereinbaren fiir die Zeit ab dem 1. Januar 2025 einen Abschlag in Hohe
von bis zu 2 Prozent des Rechnungsbetrags flir jeden voll- und teilstationaren Fall, sofern ein
Krankenhaus nicht samtliche in § 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 6 der Krankenhausstrukturfonds-
Verordnung aufgezahlten digitalen Dienste bereitstellt...“. Die unter Nummer 2 bis 6 der
Krankenhausstrukturfonds-Verordnung aufgezahlten digitalen Dienste sind auf Daten der digitalen
Archivsysteme, transformiert zur Integrations- und Interoperabilitatsplattform, angewiesen, um im
Sinne der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung zu funktionieren.

Corona-Pandemie

Vor diesem Hintergrund wurden die Veranstaltungen DMEA-Satellitenveranstaltung 2021 im Vorfeld
der DMEA und die Miinchner Archivtage 2021 im Klinikum rechts der Isar (MRI) der Technischen
Universitat Miinchen (TUM) organisatorisch vorbereitet. Aufgrund der damaligen Einschrankungen
und Entwicklungen der Corona-Pandemie im Jahr 2021 wurden sowohl die DMEA-
Satellitenveranstaltung 2021 im Vorfeld der DMEA und die Miinchener Archivtage abgesagt und in
das Jahr 2022 verlegt.

18. September 2022
Dirk Holthaus, Monchengladbach

Andreas Henkel, Miinchen
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Arzneimittelinformationssysteme (AIS)

Biomedizinische Informatik

Prof. Dr. Tim Beissbarth, Gottingen (Leiter)
Prof. Dr. Ulrich Sax, Gottingen (Leiter)
Benjamin Lohnhardt, Gottingen (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Rahmen der virtuellen GMDS- & TMF-Jahrestagung 2021 fand am 1. Oktober 2021 unter der
Leitung von Prof. Dr. Ulrich Sax (Universitatsmedizin Gottingen, Institut fir Medizinische Informatik)
sowie Prof. Dr. Tim Beil3barth (Universitatsmedizin Gottingen, Institut flir Medizinische
Bioinformatik) der Workshop ,,Data Science Approaches in Biomedical Informatics® statt.

Aufgrund der Corona-Situation wurde der Workshop virtuell als Webkonferenz durchgefiihrt. Das
bewahrte Format aus dem Vorjahr war dabei so, dass die vier Referenten (Prof. Dominik Heider,
Prof. Seren Brunak, Prof. Johannes Textor, Prof. Holger Frohlich) ihre Vortrage 14 Tage vor dem
Workshop bereitgestellt haben und diese von den Teilnehmern asynchron vorab angeschaut
werden sollten. Am Workshop-Tag gab es nur kurze Zusammenfassungen der Vortrage. Dies flihrte
dazu, dass die Zeit des Workshops tiberwiegend fiir Diskussionen genutzt werden konnte. Fur die
ca. 34 Teilnehmer war es somit moglich die Vortrage bereits vor dem Workshop in ihrem
individuellen Tempo zu konsumieren und an beliebigen Stellen zu pausieren, um tiefer in die
Thematik einzusteigen. Die Diskussionen konnten somit im Vorfeld bereits strukturiert und
vorbereitet werden.

wrking Group “Biomedical Informatics”

-y

has four overlapping scientific fields:

&
Tum Beildbarth Ulnch Sax
logy Giatingen Gattingen
tipinformatics & Systems Biology e

ng group “Biomedical Informatics” is
ng group of the fields “Medical
t & Systems Biology” and “Medical Benjamin Lohnhardt

but has overlaps also to the other Glringen

1 of workshops to bring together the
armatics” and “Bioinformatics”

= einAs mars than 1N vaare

In dem Workshop wurden in Vortragen aus den Bereichen Biomedizinische Informatik, Medizinische
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Bioinformatik und der Systemmedizin verschiedene Aspekte und Ansatze vorgestellt und diskutiert.
Prof. Seren Brunak konnte beispielsweise aus Danemark berichten, wo durch andere Regularien
deutlich umfassendere Datenbestande genutzt werden konnen. In diesem Kontext wurde tiber
Datenqualitat und das Thema (Broad) Consent diskutiert. Insgesamt konnten 2021 feststellen, dass
die vormals geflihlten Grenzen zwischen unseren Fachdisziplinen noch weiter verschwommen sind
und wir uns methodisch und inhaltlich noch weiter angenahert haben.

Die im Laufe der Sitzung aufgenommenen Themen werden in den kiinftigen Sitzungen der AG
vertieft. Der Mitschnitt des Workshops bzw. die Vortrage konnen weiterhin (durch Anfrage
an: Benjamin.Loehnhardt@med.uni-goettingen.de) abgerufen werden.

Vorgesehene Aktivitaten 2022:

Fur 2022 ist erneut die Durchfiihrung eines interdisziplindaren Workshops "Biomedizinische
Informatik" im Rahmen der GMDS-Jahrestagung geplant, dann hoffentlich wieder ,,vor Ort“. Hierbei
sollen die fachbereichsubergreifenden Diskussionen fortgesetzt werden. Weiterhin ist in diesem
Jahr die Wahl der AG-Leitung notwendig. Das Kernteam der AG stimmt sich weiterhin monatlich per
Webmeeting ab.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
11. September 2019 - 10. September 2022

Consumer Health Informatics (CHI)

Dr. Monika Pobiruchin, Heilbronn (Leiterin)
Veronika Strotbaum, Miinster (Stellvertreterin)
Prof. Dr. Bjorn Schreiweis, Kiel (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Bedingt durch die andauernde Coronapandemie organisierte die AG im ersten Quartal 2021 ein
virtuelles Arbeitstreffen. In diesem Rahmen stellte AG-Mitglied Jochen Meyer (OFFIS e.V.,
Oldenburg) Studienergebnisse zur Akzeptanz und Nutzung der Corona-Warn-App vor. (Der Preprint
der Studie findet sich unter https://arxiv.org/abs/2011.11317). Die Teilnehmenden diskutierten die
aufschlussreichen Ergebnisse intensiv und stellten Bezlige zur Einflihrung der elektronischen
Patientenakte - ePA - (mit dem 1. Januar 2021) der GKVen her. Diese Einschatzung wurde durch
den zweiten Impulsvortrag von Martin Wiesner (Hochschule Heilbronn) gestitzt. Er stellte die
Perspektiven der Biirger*innen zur ePA-Einflihrung vor, insbesondere mit Fokus auf den ,Early-ePA-
Adopters”, die ihre ,Erlebnisse® via Twitter geteilt haben. Auf Basis dieser Impuls und
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anschlieffenden Diskussionen entschlossen sich die Beteiligten, eine Online-Survey zur Bekanntheit
der ePA in Deutschland zu konzipieren. Diese Arbeiten wurden im zweiten Quartal fortgefiihrt. Die
Online-Umfrage startete am 2. November 2021 und lief bis Februar 2022. (Erste Ergebnisse werden
auf der 67. Jahrestagung in Kiel prasentiert.)

Auch die DMEA 2021 wurde zunachst pandemiebedingt in den Sommer verschoben und schlieBlich
als reines Online-Format durchgefiihrt. Monika Pobiruchin (Hochschule Heilbronn) war hierbei
zusammen mit Marcus Mischenich (Eternity.Health, Berlin) Sessionverantwortliche fiir die Session
sLessons Learned: Ein halbes Jahr DiGA in der Versorgung®. In der Session stellten Startups und
Patientengruppen ihre Apps und DiGAs vor. Die aufgezeichnete Session stand Interessierten auf der
Plattform der DMEA zur Verfligung.

Zum Themenkomplex Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) verfassten Veronika Strotbaum
(Landschaftsverband Westfalen-Lippe) und Monika Pobiruchin ein Kapitel im Springer-Fachbuch
sPersonal Health Informatics“ mit dem Titel ,,Health App by Prescription: The German Nation-Wide
Model”. (Das Buch wird im Sommer 2022 veroffentlicht werden.)

Die beiden AG-Mitglieder Martin Wiesner und Bjorn Schreiweis (Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein, Kiel) waren 2021 als Gasteditoren fur das Special Issue "Information Technology’s Role in
Global Healthcare Systems® im International Journal of Environmental Research and Public Health
(https://www.mdpi.com/journal/ijerph/special issues/healthcare systems ) tatig.

Das Special Issue umfasst 11 Beitrage und ist Open Acces unter dem obigen Link abrufbar.

Daruberhinaus war die AG vertreten durch das Mitglied Benjamin Kinast Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein, Kiel) involviert in den Benehmensherstellungsprozess zum Thema
,Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken nach §363 (8)
SGB V“.

Das Forschungspapier der Heilbronner Kolleg*innen (Monika Pobiruchin, Martin Wiesner, Richard
Zowalla) zur Untersuchung zur Verteilung von Tweets und Link-Kategorien wurde in die Best Paper
Selection des IMIA Yearbook 2021 in der Section Consumer Health Informatics and Education
aufgenommen.

Im Vorfeld der 66. Jahrestagung (virtuell) fand am 21.09.2021 die turnusgemalfie AG-Sitzung statt. In
deren Rahmen prasentierte die AG-Leitung die aktuellen und vergangenen Aktivitaten der letzten
12 Monate. Zur Sitzung konnten 10 AG-Mitglieder begriif3t werden.

Die AG bzw. einzelne Mitglieder veroffentlichten im Berichtszeitraum verschiedene,
themenbezogene Publikationen, die nachfolgend aufgelistet werden:

e Beckers R, Strotbaum V: Telepflege - Telemedizin in der Pflege. In: Marx, G., Roissant, R., Marx, N.
(Hrsg.) (2021): Telemedizin: Grundlagen und praktische Anwendung in stationaren und
ambulanten Einrichtungen. Springer, Berlin, Heidelberg.
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e Hammel G, Woll W, Baumann M, Scherz C, Maia M, Behrisch B, Borgmann SO, Eichinger M,
Gardecki J, Heyen NB, Icks A, Pobiruchin M, Weschke S. Biirgerwissenschaftliche
Forschungsansatze in Medizin und Gesundheitsforschung. TATuP - Zeitschrift fur
Technikfolgenabschatzung in Theorie und Praxis (2021). 30/3: 63-69. DOI: 10.14512/tatup.30.3.

* Kinast, B.; Lutz, M.; Schreiweis, B. Telemonitoring of Real-World Health Data in Cardiology: A
Systematic Review. Int. J. Environ. Res. Public Health 2021, 18,
9070. https://doi.org/10.3390/ijerph18179070

Daneben brachten einzelne AG-Mitglieder ihre jeweilige Expertise unter anderem in folgenden
Formaten bzw. Interviews ein:

 Schreiweis, Bjorn: Vorstellung der GMDS AG Consumer Health Informatics im GMDS-YouTube
Kanal https://www.youtube.com/watch?v=fVRKA-4tOls

e Strotbaum, Veronika: Wie sieht die Zukunft der Wearable-Technologie aus? Folge 5 des esanum-
Podcast ,Wearables - Der vernetzte Mensch®. Verfligbar
unter https://www.esanum.de/today/posts/wearables-5-der-vernetzte-mensch

e Pobiruchin, Monika: Interview Bayrischer Rundfunk fiir die Sendung ,,|Q - Wissenschaft und
Forschung® zur
Corona-Warn-App. https://www.br.de/nachrichten/netzwelt/corona-warn-app-zahnloser-tiger-o
der-maechtige-loewin,SqFguYp (30.11.2021)

e Pobiruchin M. DLF-Horsaal zum Thema ,,App statt Arzt“. Podcast nachzuhoren
unter https://www.deutschlandfunknova.de/beitrag/digitale-medizin-app-statt-arzt

e Pobiruchin M. Interview im Podcast ,,Digitalisierung der Medizin“. Nachzuhdren
unter https://digitalisierungdermedizin.de/

e Strotbaum V. Was bringen Gesundheits-Apps? In: MDR Ratgeber Gesundheit, MDR Sachsen - Das
Sachsenradio, 23.07.2021 Nachzuhoren
unter: https://www.mdr.de/ratgeber/gesundheit/gesundheits-apps-100.html

In regelmaligen Abstanden traf sich die AG zu Telefon- bzw. Webkonferenzen zwecks Austausch
und Planung von Aktivitaten. Insgesamt fanden im Berichtszeitraum vier regulare
Telefonkonferenzen statt, zu denen per E-Mail bzw. Uiber die AG-Website eingeladen wurde.
Zusatzlich dazu gab es kleinere, themenspezifische Abstimmungsrunden z.B. zur Konzeption des
ePA-Surveys.

Interessierte aus unterschiedlichen Bereichen des Gesundheitswesens waren und sind jederzeit
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eingeladen, sich bei den Telefonkonferenzen zu beteiligen und dabei eigene Vorschlage und
Fragestellungen einzubringen. Eine Mitgliedschaft in der AG ist hier nicht fiir erforderlich. Die AG
freut sich hier Uiber eine interdisziplindare Zusammensetzung aus Praxis und Wissenschaft.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
September 2020 - September 2023

Curricula der Medizinischen Informatik

Prof. Dr. Oliver Bott, Hannover (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Aufgabe der Arbeitsgruppe ,,Curricula der Medizinischen Informa-tik“ (CMI) ist die Erarbeitung von
Empfehlungen fiir Curricula hochschulischer Ausbildung in Medizinischer Informatik und
verwandter Facher unter Berticksichtigung der aktuellen und kiinftigen Anforderungen aus
Wissenschaft und Praxis. Dabei sollen Anforderungen an die MI-Ausbildung aus internationaler
Perspektive respektive entsprechender Ausbildungsempfehlungen z.B. der IMIA beriicksichtigt
werden. Weiterhin sollen drei Perspektiven einbezogen bzw. abgegrenzt werden:

* Medizinische Informatik (Ml)

* Medizinisches Informationsmanagement/Medizinische Dokumentation (MD)

e Biomedizinische Informatik (BI)

Nach Kommentierungsphase und Finalisierung in Q1-Q3 2021 sowie Veroffentlichung der ersten
Version eines Kompetenzkatalogs flir Bachelor-Studiengange der oben genannten Bereiche in
Q3/2021 beteiligte sich die AG am 6. Oktober 2021 an einem Workshop ,,Die drei neuen
Lernzielkataloge Biometrie, Epidemiologie und Medizinische Informatik“, der gemeinsam von den
GMDS-AGs organisiert und durchgefiihrt wurde, die mit der Entwicklung von Lernziel- oder
Kompetenzkatalogen befasst sind. Neben der AG CMI sind dies:

* die AG "Lehre und Didaktik der Biometrie" mit Fokus auf Lernzielkataloge flir das Studium der
Humanmedizin,

 die AG "Lehre in der Epidemiologie" mit Fokus auf Lernzielkataloge fiir Lehrangebote in
Epidemiologie fiir Masterstudiengange, als Nebenfach oder im Medizinstudium,

 die AG "MI-Lehre in der Medizin" mit Fokus auf den NKLM (Nationaler Kompetenzbasierter
Lernzielkatalog Medizin) fiir das Studium der Humanmedizin.

Seit 2019 liegt ein Lernzielkatalog "Grundlagen der Epidemiologie" vor, seit diesem Friihjahr auch
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der Lernzielkatalog ,,Biometrie fiir das Studium der Humanmedizin“ und 2020 wurde bereits eine
neue Version des Lernzielkatalogs Medizinische Informatik publiziert. In dem Workshop wurden
diese drei Lernzielkataloge und der Kompetenzkatalog der AG CMI kurz vorgestellt und ihr Einsatz
im Medizinstudium sowie in Bachelor- oder Master-Studiengangen diskutiert. Videos und Folien der
Vortrage sind auf der Website www.gmds.de/aktivitaeten/fachbereichsuebergreifend/lzk-curricula/
verfligbar.

In diesem Zusammenhang wurde die vorgenannte neue Website eingerichtet, die nun
zusammenfassend und an einer zentralen Stelle liber die Aktivitaten der mit der Erarbeitung von
Lernziel- und Kompetenzkatalogen befassten AGs berichtet und Zugang zu den Katalogen bietet.
Zudem wurde in diesem Zusammenhang eine weitere Website zu ,,Fachbereichsiibergreifende
Aktivitaten® eingerichtet, in der die genannte Website zu den Lernziel- und Kompetenzkatalogen
sowie in Zukunft auch weitere fachbereichsiibergreifende Aktivitaten zuganglich gemacht werden
sollen.

Am 6. Dezember 2021 fand ein auf dem oben genannten Workshop aufbauender zweiter Workshop
sLernzielkataloge viel mehr als ein PDF: Anwendungsszenarien, Umsetzungs- und
Nachhaltigkeitsstrategien® statt, der organisiert wurde von den oben genannten AGs erganzt um
die AG ,Informationsverarbeitung in der Pflege“ und das SMITH Joint Expertise Center for Teaching
(SMITH-JET), das zum einen an der Entwicklung eines Lernzielnavigators (HI-LONa) fur
Lernzielkataloge arbeitet sowie zum anderen mit dem SMITH Biomedical and Health-Informatics
(BMHI) - Lernzielkatalog (Stand 30.11.2021) einen Lernzielkatalog zur Unterstiitzung der Gestaltung
von einzelnen Lehr-/Lernveranstaltungen, Modulen, Kursen oder kompletten Studiengangen
entwickelt hat. Die AG ,Informationsverarbeitung in der Pflege® stellte im Rahmen des Workshops
die Empfehlung der GMDS, der OGPI und der IGPI zu Kernkompetenzen in der Pflegeinformatik vor.

In dem Workshop wurden folgende Fragen behandelt:

* In welchen Anwendungsspektren konnen Lernzielkataloge genutzt werden?

e Wie konnen Lernzielkataloge im Kontext bestehender und geplanter Lehre genutzt werden zur
Verbesserung der Lehr-/Lernlandschaften?

» Auf welchen Wegen konnen bzw. sollten die Lernzielkataloge in die Anwendung/Nutzung
gelangen? - Wie kann die Nachhaltigkeit von Lernzielkatalogen sichergestellt werden?

» Mit welchen Zielen kann eine Zusammenarbeit der oben Arbeitsgruppen gestalten werden?

Vortrage und Videos des Workshops werden ebenfalls auf der o.g. Website zuganglich gemacht. Die
Ergebnisse werden in 2022 durch die beteiligten AGs weiter aufgearbeitet. Die AG CMI wird sich in
2022 mit der Anwendung des entwickelten Kompetenzkatalogs auf die Definition von
Rahmencurricula fokussieren.

Hannover, 19.08.2022
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Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
Monat Jahr bis Monat Jahr

Datenmanagement in klinischen und epidemiologischen Studien - gemeinsame Arbeitsgruppe
der Fachbereiche Med. Informatik, Biometrie und Epidemiologie

Matthias Katzensteiner, Hannover (Leiter)
Nina Schewe, Hannover (Stellvertreterin)
Marie-Louise Witte, Hannover (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Arbeitsgruppe (AG) ,,Datenmanagement in klinischen und epidemiologischen Studien“ hat sich
unter der Leitung von Matthias Katzensteiner, Nina Schewe und Marie-Louise Witte im Marz 2021 in
neuer Form gefunden etabliert. Im Rahmen dieser Neustrukturierung und dem Wegfall der GMDS
Sektion Medizinische Dokumentation wurde beschlossen, die AG als gemeinsame
Arbeitsgemeinschaft der Fachbereiche Med. Informatik (Ml), Biometrie und Epidemiologie zu
definieren. Der Begriff Datenmanagement (DM) entwickelte sich in den letzten Jahren von einem
reinen Bezug zur klinischen Versorgung bzw. zu klinischen und epidemiologischen Studien in eine
deutlich breitere Begriffsdefinition und ist ein wichtiger Bestandteil des Alltags in Wissenschaft,
Forschung und Praxis.

Um der begrifflichen und thematischen Offnung gerecht zu werden stimmten die AG-Mitglieder
uber eine Umbenennung der AG ab. Mit grofRer Zustimmung wurde der generalisierte Name ,,AG
Datenmanagement”, kurz ,AG DM¥, gewahlt. Die AG hat den Wunsch zur Umbenennung an den
GMDS-Beirat libergeben und um Abstimmung gebeten.

In den Monaten Marz 2021 - Dezember 2021 fanden mehrere AG-Sitzungen statt, in denen
zusammen mit den AG-Mitgliedern die neue Ausrichtung definiert wurde. Die AG positioniert sich
als themenoffen, um ein moglichst breites Publikum zu erreichen. In den jeweiligen virtuellen
Sitzungen kam das Tool ,,Miro“ zum Einsatz, welches die Zusammenarbeit innerhalb der AG
erheblich forderte.

Datenmanagement ist ein grundlegendes und libergreifendes Thema und die AG soll allen
Disziplinen Platz bieten. Die AG DM begriif3t die Beteiligung bzw. Teilnahme aller DM-Interessierten.
Jeder zusatzliche Einfluss aus verschiedenen Fachgebieten ist eine Bereicherung der
Arbeitsgemeinschaft und fordert den Austausch untereinander.

Neben den internen AG-Tatigkeiten beteiligten sich AG-Mitglieder zudem an verschiedensten
Initiativen. Die AG DM ist historisch eng mit dem Deutschen Fachverband fiir Dokumentation und
Informationsmanagement in der Medizin (DVMD) verbunden und mochte dieser Verbindung gerecht
werden und weiterhin an der Zusammenarbeit festhalten.
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Daher beteiligt sich die AG DM an der Planung und Durchfiihrung der DVMD-Jahrestagung 2022
(12.5.-13.5.2022). Die AG fiihrte im Oktober/November 2021 die Reviews der Abstract-
Einreichungen zum Thema Datenmanagement durch. AufRerdem sollen die entsprechenden
Sessions bei der DVMD-Tagung von der AG geleitet und betreut werden. Neben der Mitarbeit an der
DVMD-Jahrestagung beteiligt sich die AG DM seit Dezember 2021 zudem an der AG zur Definition
des Begriffs ,,Data Stewardship“ die von der Nationale Forschungsdateninfrastruktur fiir
personenbezogene Gesundheitsdaten (NFDI4Health) durch eine Anfrage an den DVMD ins Leben
gerufen wurde. NFDI4Health ist hierbei federfliihrend tatig, um eine Rollen- sowie
Aufgabendefinition von Data Stewards zu erreichen. Der DVMD wie auch die GMDS, vertreten durch
AG DM und AG CMI, stehen beratend zur Verfligung und liefern Expertise aus Sicht des
Datenmanagements (AG DM) sowie Curricula aus dem MI-Umfeld (AG CMI).

Die AG DM mochte ab 2022 zu Beginn der AG-Sitzungen einen Impulsvortrag aus den jeweiligen
Arbeitsbereichen seiner Mitglieder organisieren. Die Impulsvortrage sollen zum Austausch liber
aktuelle Tatigkeiten im breiten Feld des Datenmanagements dienen. Hierzu sind alle Interessierten
eingeladen Datenmanagement-relevante Themen vorzustellen.

Zum Austausch und zur Vernetzung wurde ein Slack-Workspace und eine Mailingliste eingerichtet.
Vergangene Termine:

e 11.03.2021 AG-Sitzung

¢ 19.07.2021 AG-Sitzung

¢ 19.10.2021 AG-Sitzung

¢ 29.11.2021 Gemeinsame Sitzung mit dem DVMD

¢ 20.12.2021 Gemeinsame Sitzung mit dem DVMD und NFDI4Health

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
Marz 2021 bis Februar 2024

Datenschutz und IT-Sicherheit im Gesundheitswesen (DIG)

Dr. Bernd Schiitze, Diisseldorf (Leiter)
Thorsten Schiitz, Itzehoe (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

1. Aktivitaten der AG
1.1 Wahl der AG-Leitung

Am 17. April 2021 endete die Amtszeit der AG Leitung, sodass Wahlen durchgefiihrt werden
mussten. Aufgrund der Covid-19-Situation konnte kein Treffen der AG durchgefiihrt werden, sodass
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Online-Wahlen erfolgten. Nach Riicksprache mit der GMDS Geschaftsstelle wurde eine anonyme
Online-Wahl mittels der Software LimeSurvey (gehostet auf dem Server, auf dem auch unsere AG-
Webseiten liegen, d. h. in Deutschland) durchgefiihrt. Da diese Wahl nicht im Rahmen eines Treffens
stattfand, wurde ein Wahlzeitraum vom 10. bis 31. Mai 2021 angesetzt, sodass sich trotz Urlaub usw.
jedes AG-Mitglied, das wollte, sich an der Wahl beteiligen konnte.

Wabhlleiter war Prof. Dr. Ulrich Sax aus Gottingen, gewahlt wurden Dr. Bernd Schiitze (Leitung) und
Thorsten Schiitz (stellvertretende Leitung).

1.2 Ausarbeitungen

e Eswurde eine Praxishilfe zur Einwilligung (,,Die datenschutzrechtliche Einwilligung: Freund (nicht
nur) des Forschers®) erstellt. (Veroffentlichung April 2021)

e Eswurden die bundes- und landesrechtlichen datenschutzrelevanten Anforderungen an
medizinische Register im Hinblick auf die Erlaubnistatbestande erstellt (Veroffentlichung
November 2021):

e Was zu beachten ist, damit Leistungserbringer wie Krankenhduser Patientendaten an ein
Register melden darf,

e was muss ein Register leisten, damit Krankenhauser Patientendaten weitergeben diirfen,
e was sind die Erlaubnistatbestéande, damit ein Register die gemeldeten Daten verarbeiten darf,

® USw.

1.3 Zusammenarbeit mit anderen Organisationen
Zu erwahnen sind hier vor allem die gute und enge Zusammenarbeit mit

» BvD (Berufsverband der Datenschutzbeauftragten Deutschlands e.V.),

bvitg (Bundesverband Gesundheits-IT e.V.),

DKG (Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.),

GDD (Gesellschaft flir Datenschutz und Datensicherheit e.V.),

IHE-D (Integrating the Healthcare Enterprise Deutschland) und

KH-IT (Bundesverband der Krankenhaus-IT-Leiterinnen/Leiter KH-IT e.V.).

1.4 Veranstaltungen

e Am 6./4. Mai 2021 wurde die Fachtagung ,,Datenschutz im Gesundheitswesen“ durchgefiihrt, an
der tiber 500 Personen teilnahmen; aufgrund der Pandemie-Situation fand die Fachtagung
wieder virtuell statt.
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e Am 25. November 2021 wurde das Seminar ,Klinische Register und Datenschutz“ angeboten, an
dem die erstellte Praxishilfe vorgestellt wurde. Von den angemeldeten 300 Personen nahmen
uber 20 dann auch teil. Das erhaltene Feedback zeigt, wie relevant das Thema einerseits ist,
zugleich aber auch, dass dem Thema deutlich mehr Aufmerksamkeit geschenkt werden muss.
Daher wird uberlegt, zu dem Thema 2022 einen Workshop anzubieten.

2. Vorgesehene Aktivitaten 2022

2.1 Treffen der AG DIG

Aufgrund der Pandemie-Sltuation ist nicht absehbar, wann ein Treffen der AG moglich ist.
2.2 Aktivitéten der AG

2.2.1 Veranstaltungen

Es sind folgende Veranstaltungen geplant:

 Eine Fachtagung zum Gesundheitsdatenschutz (voraussichtlich 11. bis 13 Mai 2022)

* Einen Workshop, wie klinische Register die aus den gesetzlichen Datenschutzvorgaben
resultierenden Anforderungen erfiillen konnen.

2.2.2 Ausarbeitungen

 Esist eine Praxishilfe geplant, was in der Gesundheitsversorgung eingesetzte
Informationssysteme protokollieren miissen, damit die in Art. 39 Abs. 1 lit. b DS-GVO enthaltene
Prufpflichten eines Datenschutzbeauftragten von diesen auch erfiillt werden kénnen.

Weitere Ausarbeitungen werden ggf. entsprechend Anfragen von Anwendern erarbeitet.
2.2.3 Zusammenarbeit mit anderen Organisationen

Die erfolgreiche Zusammenarbeit mit den Partner-Organisationen soll fortgefiihrt werden.
Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

Amtszeit der Arbeitsgruppenleitung und deren Vertretung

17. April 2018 - 17. April 2021
18. April 2021 - 31. Mai 2021 (kommissarisch)
01.Juni2021-01. Juni 2024

Entscheidungsunterstiitzung im Gesundheitswesen

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
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Am 19. Oktober 2021 fand das regulare Jahrestreffen der GMDS-AG "Entscheidungsunterstitzung
im Gesundheitswesen" statt, diesmal zeitlich entkoppelt von der GMDS-Jahrestagung und als
Online-Veranstaltung.

In der Veranstaltung stellten die zehn Teilnehmenden reihum aktuelle Projekte und Entwicklungen
am jeweiligen Standort vor, die thematisch mit der AG assoziiert sind.

Der bisherige AG-Leiter (S. Kraus) berichtete liber die AG-Aktivitaten im vergangenen Jahr: Geplant
und in Vorbereitung war ein gemeinsamer Workshop mit der AG Informationsverarbeitung in der
Pflege. Dieser musste leider pandemiebedingt abgesagt werden. Und soll in Zukunft nachgeholt
werden. Die AG hat erste vorbereitende Schritte flir einen Workshop zusammen mit der IT-Task
Force der AWMF und der GMDS AG ,,Standards fiir Interoperabilitat und elektronische
Gesundheitsakten zum Thema Leitlinienarbeit unternommen.

Im Rahmen des Treffens wurde auch die AG-Leitung neu gewahlt. Die Wahl ergab folgende
Zusammensetzung der AG-Leitung: Cord Spreckelsen (AG-Leiter), Stefan Kraus (stv. Leiter), Stefan
Rihlicke (stv. Leiter).

Im Herbst 2021 fanden online zwei Vorbereitungstreffen zu dem genannten Workshop zur
Leitlinienarbeit statt. Als Ergebnis wurde eine Workshop-Ankiindigung (Save-the-Date) unter dem
Titel "Digitalisierung von Leitlinienarbeit, Leitlinienwissen und Leitlinienimplementierung" zur
Diskussion gestellt. Der Workshop fand inzwischen (am 9.5.2022) statt. Die Ergebnisse werden im
nachstjahrigen Bericht dargestellt.

Epidemiologie der Arbeitswelt

Dr. Janice Hegewald, Dresden (Leiterin)
Katarzyna Burek, Bochum (Leiterin)
Dr. med. Jean-Baptist du Prel, Wuppertal (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

18.03.2021, Forum Epidemiologie "Epidemiologie zu (potenziell) neuen Berufskrankheiten"
auf der 61. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin
e.V. (DGAUM) in Jena:

+ Berufliches Risiko flir Posttraumatische Belastungsstorung und traumabedingte Depression: Ein
systematisches Review mit Metaanalyse. Gabriela Petereit-Haack, Ulrich Bolm-Audorff, Karla
Romero Starke und Andreas Seidler

« Das Gonarthroserisiko von Profifullballern: Ein systematisches Review mit Metaanalyse. Alice
Freiberg, Ulrich Bolm-Audorff und Andreas Seidler
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« Arterielle Hypertonie durch Larm am Arbeitsplatz - Ergebnisse eines systematischen Reviews mit
Meta-Analysen. Ulrich Bolm-Audorff, Janice Hegewald, Anna Pretzsch, Alice Freiberg, Albert
Nienhaus und Andreas Seidler

+ Korperliche berufliche Belastungen und Lasionen der Rotatorenmanschette - ein systematischer
Review. Andreas Seidler, Karla Romero Starke, Alice Freiberg, Janice Hegewald, Albert Nienhaus
und Ulrich Bolm-Audorff

22.09.2021, Gemeinsamer Pre-Conference Workshop der BAuA und der DGSMP mit der AG
Epidemiologie der Arbeitswelt

Der Workshop befasste sich mit der Frage, wie die Exposition gegeniiber neuen Technologien und
digitaler Kommunikation fiir die arbeitsepidemiologische Forschung gemessen werden kann. In
sechs Vortragen wurden unterschiedliche Instrumente und Methoden zur Erfassung von
psychosozialen und physischen Folgen durch den digitalen Wandel vorgestellt und diskutiert.

+ Keynote Prof. Monideepa Tarafdar (University of Massachusets Amhrst), "Coping with
technostress - A contextual approach”

+ Die Erhebung digitaler Arbeitsmittel in Grofbefragungen und ihr Zusammenhang mit
psychosozialen Arbeitsbedingungen - Erfahrungen aus zwei Studien: DiWaBe und BAuA-
Arbeitszeitbefragung Dynamik 4.0: ein webbasiertes Tool zur Erfassung psychischer Belastungen in
der digitalisierten Arbeitswelt, Anita Tisch (BAuA)

+ Dynamik 4.0: ein webbasiertes Tool zur Erfassung psychischer Belastungen in der digitalisierten
Arbeitswelt, Nico Dragano (Universitat Disseldorf)

« Instrument zur Erfassung digital-bedingter Beanspruchung in der Wissensarbeit. Ergebnisse einer
CAWI-Erhebung, Mathias Certa (BAuA)

+ The ICT demands index included in the Swedish Longitudinal Occupational Survey of Health
(SLOSH), Magdalena Stadin (Uppsala University)

+ GAP-Modul: Entwicklung eines Fragebogens zur Gefahrdungsbeurteilung psychischer Belastungen
im technologischen Wandel, Stephanie Drossler (TU Dresden)

+ Belastung und Beanspruchung bei digitalisierter Arbeit - Erhebung in der lidA-Kohortenstudie,
Melanie Ebener (Universitat Wuppertal)

Die Abstracts finden sie in dem vollstandigen Abstractband:
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Andere Aktivitaten:

« Planung und Vorbereitung des Forums Epidemiologie und Symposiums mit dem Schwerpunkt-
Thema "Moglichkeiten und Grenzen der Epidemiologie" auf der Jahrestagung der DGAUM 2022
sowie eines ASU-Schwerpunktheftes "Epidemiologie der Arbeitswelt"

+ Berichterstattung an die Gesellschaften

« Begutachtung von Abstracts

Amtszeit der Leiterlnnen
Marz 2022 bis Marz 2024

Epidemiologie der Herz-Kreislauf- und Stoffwechsel-Erkrankungen

Prof. Dr. Marcus Dorr, Greifswald (Leiter)
Priv. Doz. Dr. Dhayana Dallmeier, Ph.D., Ulm (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
Aktivitaten:

1. Jahrestagung der DGepi 2020:
Die Jahrestagung fand im Jahr 2020 pandemiebedingt als eintagige Online-Veranstaltung statt.
Daher wurde die wissenschaftliche Sitzung der AG ,,Epidemiologie der Herz-Kreislauf- und
Stoffwechsel-Erkrankungen® am 11.11.2020 als Webinar mit 74 Teilnehmer:innen nachgeholt. Es
wurden dreizehn Vortrage zu unterschiedliche Themen der kardiometabolischen Epidemiologie
gehalten und diskutiert.

2. AG-Sitzung:
Direkt im Anschluss an die AG-Session erfolgte die AG-Sitzung mit 25 Teilnehmern. Neben
Themenvorschlagen fur einen im Jahr 2021 geplanten Workshop, wurde die Erweiterung der
Aktivitaten sowie Kooperation mit anderen Fachgesellschaften diskutiert. Die
Sprecher:innenwahl wurde unter Zustimmung aller Teilnehmer:innen um ein Jahr verschoben.

3. Sonstiges:
Neue Mitglieder und Interessenten fur die Aktivitaten der AG ,Epidemiologie der Herz- Kreislauf-
und Stoffwechsel-Erkrankungen® sind jederzeit sehr herzlich willkommen und werden gebeten,
sich bei den AG-Sprechern unter der E-Mail ag07@dgepi.de zu melden.

Ulm/Greifswald, den 21.06.2022

Dhayana Dallmeier, Marcus Doir
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Epidemiologische Methoden

Dr. Nicole Riibsamen, Miinster (Leiterin)
Kerstin Rubarth, Berlin (Stellvertreterin)
Dipl.-Psych. Juliane Hardt, Hannover (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Der Schwerpunkt der Arbeit der AG Epidemiologische Methoden lag im Jahr 2021 auf der
Organisation von Methodenworkshops in Zusammenarbeit mit den Statistik-AGs der GMDS, der
DGEpi und der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR) sowie auf
der Beteiligung an den Reviews und Programmkomitees der Jahrestagungen der GMDS
(Fachbereich Epidemiologie) und der DGEpi.

An der DGEpi-Tagung am 20.-22.09.2021 beteiligte sich die AG gemeinsam mit der AG Statistische
Methoden in der Epidemiologie (IBS-DR, DGEpi, DGMSP) mit einem Methoden- & Statistik-Workshop
zum Thema ,Work in progress and late-breaking contributions®. Die Online-Session bot
Wissenschaftlerinnen wieder die Moglichkeit, ihre laufenden wissenschaftlichen Arbeiten aus dem
Bereich Methodik und Statistik klinischer und epidemiologischer Studien vorzustellen und
Anregungen aus der Diskussion fiir ihre weitere Arbeit mitzunehmen. Der Workshop mit 2 Vortragen
wurde von 25 Personen besucht.

Eine AG-Sitzung fand am 05.10.2021 als Satellitenveranstaltung zur virtuellen Jahrestagung der
GMDS & TMF vom 26.-30.09.2021 statt.

Wie auch im letzten Jahr 2020 musste der traditionelle Herbstworkshop der vier Statistik- und
Methoden AGs der DGEpi, GMDS, IBS-DR und DGSMP wieder als Onlineveranstaltung durchgefiihrt
werden. Das Thema der Veranstaltung war ,Methods for time-to-event data from the life sciences
with a special focus on clustered data” und fand am 18. und 19.11.2021 statt. Der Workshop war mit
mehr als 130 Anmeldungen gut besucht. Herr Niel Hens, PhD (Hasselt und Antwerpen), Herr Prof.
Dr. Andreas Wienke (Halle) und Herr Prof. Dr. Matthias Schmid (Bonn) trugen als eingeladene
Redner vor, des Weiteren gab es sieben eingereichte Beitrage. Im Rahmen der Veranstaltung fand
eine weitere AG-Sitzung statt, in der eine Wahl zur Nachbesetzung der ausscheidenden Sprecher
Carsten Oliver Schmidt und Juliane Hardt stattfand. Juliane Hardt stellte sich erneut zur Wahl auf
und wurde als Sprecherin wiedergewahlt. Die AG bedankt sich herzlich bei Carsten Oliver Schmidt
fir sein langjahriges Engagement als AG-Sprecher fir die 3 Fachgesellschaften.

Die AG beteiligte sich im September an einer Stellungnahme der AWMF-Fachgesellschaften zum
Methodenpapier ,Allgemeine Methoden 6.1“ des IQWiGs.

Ebenfalls wurde im Jahr 2021 mit der Planung des Herbstworkshops 2022 zum Thema ,,Data Quality
and Initital Data Analysis“ begonnen. Dieser sollam 17. und 18.11.2022 in Berlin in der
Geschaftsstelle der TMF e.V. stattfinden. Eine Online-Teilnahme wird auch moglich sein.
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Wie auch in den Vorjahren wurden Gber den Twitter-Account der AG Epidemiologische
Methoden twitter.com/ag epi_meth Informationen zu Konferenzen, Workshops, Vortragen und
Lehrveranstaltungen geteilt.

Health Technology Assessment (HTA)

Dr. Alric Riither, Koln (Leiter)
Dr. rer. medic. Petra Schnell-Inderst, Miinchen (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Wahlen

Im Berichtszeitraum hatten Leiter, Stellvertreter und Schriftfiihrer neu gewahlt werden sollen.
Aufgrund der Corona-Pandemie fand jedoch keine Prasenztagung statt und deshalb wurde die Wahl
verschoben.

Ziele der Arbeitsgruppe

e Unterstlitzung von methodischen Forschungsarbeiten im Bereich systematischer Reviews

* Vertiefung der Kontakte von Wissenschaftlern und Wissenschaftlerinnen im Bereich
systematischer Reviews

Gegenstand und Relevanz: Systematische Reviews bilden den Kern in Health Technology
Assessments (HTAs). HTA bewerten Kurz - und Langzeiteffekte von Gesundheitstechnologien. Sie
werden nach systematischen vorab festgelegten Methoden und multidisziplinar durchgefuhrt. Sie
informieren Uber medizinische, 6konomische, organisatorische, soziale, ethische Implikationen,
sodass sie unter anderen fur Verteilungs- Entscheidungen im Gesundheitssystem relevant sind und
im Rahmen der rechtlich-organisatorischen Ausgestaltung des Gesundheitssystems eine festen
Platz gefunden haben und regulatorische Entscheidungen unterstiitzen denen finanzielle
Konsequenzen folgen.

Zielsetzung: Als multidisziplinar ausgerichtete, wissenschaftliche Fachgesellschaft zur Férderung
der methodologischen Entwicklung Systematischer Reviews als Kernstlick von HTAs, stehen neben
dem methodischen Austausch auch die Konsequenzen auf die Ausgestaltung des
Gesundheitssystems und Wechselwirkungen aktueller Entwicklungen tber die Fachgrenzen der
Teildisziplinen (Public Health, Epidemiologie, Biometrie, Gesundheitsokonomie, etc.) hinweg im
Focus der Arbeitsgruppe.

Die Arbeitsgruppe ,,Health Technology Assessment* fliihrte gemeinsam mit der Arbeitsgruppe
»Methodik Systematischer Reviews* auf der GMDS-Jahrestagung 2021 einen gut besuchten
Workshop als Online-Konferenz
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Health Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung
verschiedener Gesundheitstechnologien

Interdisziplinarer Workshop der AG Health Technology Assessments, AG Methodik Systematischer
Reviews, AK Gesundheitsokonomie, AG Medical Decision Making

Beschreibung des Workshops

Der interdisziplinare Workshop der AGs/AKs Health Technology Assessments (HTA), Methodik
Systematischer Reviews, Gesundheitsokonomie und Medical Decision Making verfolgt die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zu HTAs weiter und hat Referentinnen
und Referenten eingeladen, die zur Methodik und Praxis von Assessments bei sich schnell
verandernder Evidenzlage wie aktuell in der Covid-19 Pandemie gegeben, berichten. Aullerdem
wird ein EU-Projekt zu Studiendesigns fiir Medizinprodukte im Rahmen der
Medizinproduktegesetzgebung (Medical Device Regulation) vorgestellt.

Ziel des Workshops ist es, wie bereits traditionell auf der Jahrestagung der GMDS, allen an HTA
beteiligten Bereichen tiber Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinweg einen Platz zu bieten fir
aktuelle Informationen, Austausch und kritische Diskussion. Die Vortrage informieren tiber den
Stand verschiedener Entwicklungen von HTA und laden zur Diskussion ein.

Im Fokus steht als tibergreifendes Thema die ,Europadisierung® des HTA und der neueste Stand des
Entwurfs der Europdischen Kommission zu einer europaischen Gesetzgebung zur HTA-
Kollaboration nach 2020.

Zur Blindelung der Ressourcen war in der Pandemie die Zusammenarbeit der nationalen HTA-
Organisationen in Europa bei der sich schnell andernden Evidenzlage zu Pravention, Diagnostik
und Therapie der Covid19-Krankheit besonders gefragt. Hierzu horen wir einen Beitrag von der
Koordinatorin der EUnetHTA Covid-19 Rolling Reviews. Im Anschluss dazu Uberlegungen eines
weiteren Referenten zu den Limitationen der gegenwartigen Methodik und des Umfelds zur
Evidenzgenerierung bei der Durchfiihrung systematischer Reviews und was sich @ndern sollte.

Im zweiten Teil des Workshops wollen wir Methodenbewertungen aus verschiedenen Bereichen wie
zum Beispiel der Diagnostik, den DIGAS und der Arzneimittelbewertung beleuchten und
unterschiedliche Vorgehensweisen, Ergebnisse und Entscheidungen diskutieren. Es werden
Vertreter aus verschiedenen Bereichen des Gesundheitssystems unterschiedliche An- und
Herausforderungen an aktuellen Beispielen aufzeigen.

Programm des Workshops insgesamt 2 x 90 Min

Workshop der AG HTA und Systematic Reviews am 29.9. 21 14.30-17.30
unter der Beteiligung von AK Gesundheitsokonomie, AG Medical Decision Making
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14.30-14.35 Begriflung
Alric Ruther, Petra Schnell-Inderst

14.35-14.55 HTA in Europa: Der Status Quo zum Entwurf einer Gesetzgebung der
Europdischen Kommission zu HTA in Europa nach 2020
Alric Rither, IQWIG

14.55-15.15 EUnetHTA Covid EUnetHTA Covid-19 Rolling Reviews‘: Methodik und
Ergebnisse
Claudia Wild, AIHTA

15.15-15.35 Das CEOsys Covid-19 Evidenz-Okosystem: ein innovativer Ansatz fiir
Wissensmanagement in der Pandemie
Jorg Meerpohl, Institut fur Evidenz in der Medizin, Universitat Freiburg

15.35-15.55 Vorstellung des EU-Projekts: CORE-MD Coordinating Research and Evidence
for Medical Devices
Petra Schnell-Inderst, UMIT

15.55-16.05 Pause

16.05-16.10 Einfilihrung Teil 2
Kirsten H. Herrmann

16.10.-.16.30 Bewertung und Erstattung von Genexpressionstests bei Brustkrebs in Europa
eine vergleichende Policy Analysis
Kirsten H. Herrmann - Exact Sciences

16.30-16.50 Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA)
Michaela Eikermann - Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen e. V. (MDS)

16.50-17.10 Datenschnitte klinischer Studien in der HTA-Bewertung, was ist post-hoc,
was ist a priori?
Carsten Schwenke - Scossis

17.10-17.15 Beendigung Workshop,

17.15-17.30 AG-Sitzung

Die AG wird auch in 2022 den schon traditionellen interdisziplinaren Workshop fortflihren. Dieses
Jahr zu folgendem Thema:

Health Technology Assessments: Wie wird die Europaische Nutzenbewertung aussehen? Wie
entwickeln sich methodologische Aspekte fiir die Nutzenbewertung weiter?
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Geplantes Programm (Workshop 2x90min):

HTA in Europa: Das HTA ist in Europa angekommen. Welche Auswirkungen wird das haben? Die
EU-HTA-Verordnung: Bedeutung und Ausblick

EUnetHTA21: Methodological Guideline: Comparators & Comparisons: direct and indirect
comparisons

EUnetHTA21: Guideline for appointing assessors and co-assessors

Empfehlungen von ISO und Zulassungsbehorden zum Studiendesign von Zulassungsstudien
von therapeutischen Medizinprodukten.

Ergebnisse des Horizon2020-Projekts Coordinating Research and Evidence for Medical Devices
(CORE-MD)

Herausforderung bei der Durchfiihrung von systematischen Reviews, die register-basierte
Studien einschlieBen

Bedeutung epidemiologischer Schatzungen zur Zielpopulation in Erstattungsbetrags-
verhandlungen neuer Arzneimittel

AG Sitzungen

Die AG plant eine Sitzung (online) fiir 2022. Auf der Sitzung im Anschluss an den Workshop werden
Sprecherwahlen stattfinden.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
September 2017 bis Oktober 2022

Infektionsepidemiologie

Gleichberechtigtes Sprecherteam

Dr. Ralf Krumkamp, Hamburg
Dr. Veronika Jager, Munster
Dr. Heiko Jahn, Kassel

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die AG Infektionsepidemiologie ist eine gemeinsame AG der gmds und der DGEpi. Sie ist ein
Zusammenschluss verschiedener am Thema interessierter, praktisch und wissenschaftlich tatiger
Epidemiolog*innen und (Tier)Mediziner*innen. Sie hat sich zum Ziel gesetzt, die verschiedenen, in
der Infektionsepidemiologie tatigen Disziplinen miteinander in zu vernetzen, anderen
Fachdisziplinen und der Offentlichkeit eine Informationsplattform zu bieten und aktuelle Themen
der Infektionsepidemiologie zu bearbeiten.
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1.) Workshop: Infektionsepidemiologie in den Medien

Am 29.04.2021 fand der Online-Workshop ,,Infektionsepidemiologie in den Medien“ statt. Der
Workshop beleuchtete, was Journalistinnen von Wissenschaftlerinnen erwarten, welche Rollen
Epidemiologlnnen in den Medien ubernehmen konnen und wie wir effektiv mit den Medien
kommunizieren konnen. Marleen Halbach und Lars Koppers vom Science Media Center berichteten
uber die Rolle von Wissenschaftlerinnen in den Medien und uber Erwartungen seitens der Presse.
Julia Rauner, Pressereferentin am Bernhard-Nocht-Institut fur Tropenmedizin, gab Tipps fur eine
gute Durchfuhrung von Online-Interviews und fur die eigene Darstellung in den Median. Der
Workshop bestand aus Vortragen und praktischen Ubungen und gab zudem Raum zum
personlichen Austausch.

2.) Teilnahme an der Jahrestagung der DGEpi 2021

Bei der 16. Jahrestagung der DGEpi (online, 20.-22.09.2021), organisiert durch die Uni Wiirzburg,
fihrte die AG 01 eine Vortrags- und zwei Postersessions durch. Die drei Sessions waren (wie im Jahr
davor) dominiert von Themen rund um die SARS-CoV-2/COVID-19 Pandemie.

Des Weiteren hat die AG Infektionsepidemiologie mit der AG ,,Padiatrische Epidemiologie®,
vertreten durch Michael Eichinger und Roman Pokora, im Rahmen der Jahrestagung einen
gemeinsamen Workshop durchgefiihrt, unter dem Titel ,Epidemiology of SARS-CoV-2 in children
and adolescents®. Es wurden hierbei ein Keynote Vortrag von Berit Lange zu dem Thema ,Kinder in
Zeiten der Pandemie” gehalten und wurden vier Vortrage gehalten und im Plenum diskutiert.

Im Rahmen der die AG-Sitzung wurden die Aktivitaten des vorhergehenden Jahres berichtet.
Zuletzt wurden in der Sitzung Themen fiir einen neuen AG-Workshop 2022 gesammelt.

3.) Weitere Aktivitdten der AG

1.) Die AG Infektionsepidemiologie unterstlitzte die Erstellung diverser Stellungnahmen,
Positionspapiere und Offener Briefe im Corona-Kontext, die im Namen der DGEpi und gmds
veroffentlicht wurden (u. a. fir das Bundesverfassungsgericht).

2.) Mitglieder der AG Infektionsepidemiologie waren und sind bei der mathematischen
Modellierung der SARS-CoV-2 Pandemie aktiv. Unter anderem vernetzte sie mathematische
Modellierer*innen die in nationalen und internationalen Gruppen an Corona-Modellen arbeiten.

3.) Die AG Infektionsepidemiologie ist im ,,Kompetenznetz Public Health COVID-19¢
(https://www.public-health-covid19.de/) aktiv.

4.) Mitglieder der AG Infektionsepidemiologie haben zahlreiche Presseanfragen beantwortet.

5.) Mitglieder der AG Infektionsepidemiologie haben sich bei der Evaluation von Corona-
Modellprojekten engagiert.

Amtszeit der AG Sprecher*innen
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Die Amtszeit von Ralf Krumkamp endet im September 2023.
Die Amtszeit von Veronika Jager endet im September 2022.
Die Amtszeit von Heiko Jahn endet im September 2022.

Informationssysteme im Gesundheitswesen (KIS)

Informationsverarbeitung in der Pflege

Prof. Dr. Bjorn Sellemann, Miinster (Leiter)
Prof. Dr. Elske Ammenwerth, Hall (Stellvertreterin)
Prof. Dr. Ursula Hiibner, Osnabriick (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Auch das Jahr 2021 war durch die SARS-CoV-2-Pandemie gepragt und so waren wie im
vergangenem Jahr die 6ffentlichen AG-Aktivitaten stark eingeschrankt. Viele geplante
Veranstaltungen wurden aufgrund der Pandemie abgesagt oder in reduzierter Form digital
durchgefiihrt. Die AG-Leitung hat sich in 2021 stark inhaltlich fokussiert und in Zusammenarbeit mit
dem Kohlhammer Verlag ein Lehrbuch zur ,Informationsverarbeitung in der Pflege fiir den DACH-
Raum auf den Weg gebracht, welches zum Endes des Jahres 2022 erscheinen wird.

Veranstaltungen

Im Rahmen des digitalen Formats der DMEA 2021 - der DMEA war die AG mitverantwortlich an der
virtuellen Pflege-Session ,Impulse fur die Digitalisierung in der Pflege - was muss kommen, was
bleibt, was wird kommen“ in Zusammenarbeit mit FINSOZ e.V..

AG-Jahressitzung
Die geplante AG-Jahressitzung fand Corona-bedingt nicht statt.
Gremienarbeit / Aktivitaten

Die AG ist weiterhin im Expertengremium Digitalisierung des Deutschen Pflegerates e.V. (DPR)
vertreten und unterstiitzt den DPR bei Fragen zur Digitalisierung der Pflege.

Daruber hinaus ist die AG weiterhin an der inhaltlichen Arbeit der Sektion ,,Entwicklung und Folgen
von Technik und Informatik in der Pflege (EF-TIP)“ der Deutschen Gesellschaft fur
Pflegewissenschaft e.V. beteiligt.

Die AG Mitglieder Mareike Przysucha und Dr. Georg Schulte von der Forschungsgruppe Informatik
im Gesundheitswesen der HS Osnabriick engagierten sich im Beirat fiir Pflegedokumente bei der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung bzw. ihrer Tochtergesellschaft mio42 GmbH. Im Rahmen des
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Engagements wurden Inhalte und Struktur fiir einen pflegerischen Uberleitungsbericht als
Medizinisches Informationsobjekt (MIO) der elektronischen Patientenakte erarbeitet. Unter
Mitwirkung des Beirats flir Pflegedokumente wurde ein Datensatz entwickelt, der einen Mindestsatz
an zu Ubermittelnden pflegerelevanten Informationen enthalt. Dieser MIO-Datensatz flir einen
pflegerischen Uberleitungsbericht soll in 2021 final verabschiedet werden. Der Beirat fiir
Pflegedokumente setzt sich einerseits aus Vertretern der Verbande der Pflegeanbieter (bpa,
FINSOZ, Diakonie etc.) und andererseits aus Vertretern der organisierten Pflege (Pflegekammern,
DPR, DBfK) zusammen.

Internationales

Die GMDS AG wird durch Daniel Flemming von der Katholischen Stiftungshochschule Miinchen als
society representative innerhalb der European Federation of Medical Informatics (EFMI) in der
Working Group ,Nursing Informatics®

(EFMI-NI: https://efmi.org/workinggroups/ni-nursing-informatics/) und innerhalb der International
Medical Informatics Association (IMIA) in der dortigen Nursing Informatics Special Interest Group
(SIG-NI: https://imia-medinfo.org/wp/sig-ni-nursing-informatics/) vertreten. Die Arbeitsgruppen
haben es sich zum Ziel gesetzt, mithilfe von Beitragen und der Organisation von Tagungen und
Konferenzen auf internationaler und europaischer Ebene die Pflege- und die Gesundheitsinformatik
im Austausch innerhalb der pflegerischen Profession, mit benachbarten Professionen sowie mit
anderen Organisationen und der Politik, zu starken.

Geplante Aktivitaten

Die AG engagiert sich weiterhin im Rahmen des Kongressprogramms bzw. im Kongressbeirat der
DMEA, sowie in den genannten verschiedenen Gremien (EF-TIP, DPR, etc.).

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

September 2018 bis September 2021

Klinische Arbeitsplatzsysteme (KAS)

Dr. Dipl.-Inf. Christof Seggewies, Erlangen (Leiter)
Janko Ahlbrandt, Heidelberg (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die AG befindet sich derzeit in einer Neufindungsphase. Zusammen mit dem Fachausschuss soll ein
Neustart geplant werden.

28 Jahresbericht der GMDS


https://efmi.org/workinggroups/ni-nursing-informatics/
https://imia-medinfo.org/wp/sig-ni-nursing-informatics/

Krebsepidemiologie

Dr. Sven Tiews, Soest (Leiter)
Dr. Dorothee Twardella, Miinchen (Stellvertreterin)
Dr. Nina Buttmann-Schweiger (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Arbeitsgruppe Krebsepidemiologie hat sich im Berichtsjahr 2021 an nachfolgenden Aktivitaten
beteiligt:

* Beteiligung an der Erstellung einer Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie
(DGEpi) und der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (GMDS) zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Zusammenfiihrung von
Krebsregisterdaten und Teilnahme am Experten Hearing,

* Virtuelle jahrliche AG Sitzung wahrend der 16. DGEpi Jahrestagung (DGEpi-Jahrestagung 2021 in
Wirzburg) und Beteiligung an der Jahrestagung mit Durchfiihrung einer virtueller Vortrag-
Sessions und 2 virtueller Poster-Sessions und

* Beteiligung an der Aktualisierung der S3-Leitlinie Lungenkarzinom, der S3-Leitlinie HPV-
impfassoziierte Neoplasien, der S2k-Leitlinie ,Merkelzellkarzinom.

Im Januar 2021 fuhrte die AG gemeinsam mit der Plattform §65c Register einen Workshop zum
Thema ,Klinisch-epidemiologische Daten der Krebsregister fiir die Forschung - Chancen und
Herausforderungen” durch. Zu dem virtuellen Workshop haben sich knapp 100 Personen
angemeldet, wobei etwas mehr als die Halfte aus den Krebsregistern kam, etwa 1/3 aus
offentlichen Forschungseinrichtungen und die librigen aus anderen Organisationen und der
Privatwirtschaft. In Impulsvortragen wurden die Chancen und Herausforderungen der
Krebsregisterdaten jeweils aus Sicht der Krebsregister und der Epidemiologie dargestellt. In den
folgenden acht Kurzvortragen wurden unterschiedliche Anwendungsbeispiele vorgestellt.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
Monat Jahr bis Monat Jahr: 9/20 - 9/23

Krebsregister

Msc. Philipp Kachel, Mainz (Leiter)
Dipl. Math. Tobias Hartz, Hannover (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
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Anfang 2021 hat sich die Arbeitsgruppe kurzfristig bei einer gemeinsamen Stellungnahme der
DGEpi und der GMDS zum Referentenentwurf ,,Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten“
einbringen kénnen.

Auf der virtuellen GMDS Jahrestagung wurde der im Vorjahr schon vorgesehene Workshop zum
"Record Linkage - aktuelle Strategie und neue Verfahren" angeboten.

Ein weiteres virtuelles Treffen der Arbeitsgruppe hat am 19. November 2021 stattgefunden, wo tber
die zukiinftige Ausrichtung der AG diskutiert wurde und ein Austausch zu aktuellen Themen
stattfand. Die Sprecher wurden wiedergewahlt.

Laborinformationsmanagment (LIM)

Lehre in der Epidemiologie

Lehre und Didaktik der Biometrie
Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Unser AG-Workshop 2021 zum Thema ,,Biometrie online lehren“ fand vom 22.-23.11.2021 hybrid an
der LMU Miinchen statt. Es gab zahlreiche Beitrage und Diskussionen zur Biometrie-Lehre, unter
anderem in Bezug auf Digitalisierung, Open Source, Klimawandel und didaktischen Lehrkonzepten.

Anfang des Jahres wurde auch die 6ffentliche Kommentierungsphase fiir den Lernzielkatalog
»Biometrie fur das Studium der Humanmedizin“ abgeschlossen. Anschlieffend wurden die
Kommentare diskutiert und die finale Version des Lernzielkatalogs entsprechend angepasst. Die
finale Version wurde auf dem Biometrischen Kolloquium 2021 vorgestellt. Bei Interesse kann der
Lernzielkatalog von Ursula Berger (berger[at]ibe.med.uni-muenchen.de) oder Carolin Herrmann
(carolin.herrmann[at]charite.de) zugesandt werden.

Auflierdem fand auf dem 67. Biometrischen Kolloquium die Neuwahl der AG-Leitung statt. Das AG-
Leitungs-Team besteht nun aus Carolin Herrmann (Leitung), Ursula Berger (Stellvertretung) und
Jochen Kruppa (Schriftfiihrer). Wir bedanken uns bei Maren Vens fiir hre Arbeit als AG-Leitung in
den letzten anderthalb Jahren!

Ein weiterer neuer Arbeitsschwerpunkt ist die interdisziplinare Vernetzung mit der Epidemiologie
und Medizinischen Informatik. Dazu fand am 6.10.2021 ein Online-Workshop zu den drei ,,Q1-
Facher“ der Humanmedizin statt. Dabei wurden die aktuellen Versionen der Lernzielkataloge der
jeweiligen Fachbereiche kurz vorgestellt, und ihre Nutzung, Umsetzung, Pflege sowie auch
Erweiterungen diskutiert. Am 6.12.2021 hat dann ein Folgeworkshop stattgefunden. Dieser zweite
gemeinsame Online-Workshop der Arbeitsgruppen Lehre und Didaktik der Biometrie, Lehre in der
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Epidemiologie, MI-Lehre in der Medizin und Curricula der Medizinischen Informatik fand zum
Thema ,Lernzielkataloge - viel mehr als ein PDF: Anwendungsszenarien, Umsetzungs- und
Nachhaltigkeitsstrategien® statt. Zeitgleich ist auch eine fachbereichsubergreifende Website bei der
GMDS entstanden:

https://www.gmds.de/de/aktivitaeten/fachbereichsuebergreifend/lzk-curricula/

Hier ist neben Hinweisen zu gemeinsamen Aktivitaten unter anderem auch ein Kurzvideo zum
Lernzielkatalog Medizinische Biometrie fiir Studierende der Humanmedizin zu finden.

Mathematische Modelle in der Medizin

Prof. Dr. Markus Scholz, Leipzig (Leiter, bis 24. Juni 2022)
Prof. Dr. Nicole Radde, Stuttgart (Leiterin, ab 24. Juni 2022)
Dr. Ingmar Glauche, Dresden (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Aufgrund der Covid-10 Pandemie hat im Berichtszeitraum 2021 kein wissenschaftlicher Workshop
der Arbeitsgruppe ,Mathematische Modelle in der Medizin“ stattgefunden. Insbesondere die
dynamische Infektionslage hat entsprechende Planungen fiir 2021 unmoglich gemacht.

Gemeinsam mit der Leitung der AG ,,Statistische Methoden in der Bioinformatik® (Michael
Altenbuchinger, Klaus Jung) konnten wir allerdings im Jahr 2021 mit den Planungen fiir eine
Neuauflage des wissenschaftlichen Workshop zum Thema ,,Computational Models in Biology and
Medicine“ fur das folgende Jahr 2022 beginnen. Obwohl wir nicht am urspriinglich geplanten
Termin im Marz 2022 festhalten konnten, fand der Workshop dann im Juni 2022 in Gottingen statt.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
5. September 2018 - 24. Juni 2022

Medical Decision Making (MDM)

Prof. Dr. Uwe Siebert, MPH, Hall (Leiter)
PD Dr. Helmut Sitter, Marburg (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
Im Berichtszeitraum wurden ein Workshop und 2 Lehrveranstaltungen abgehalten. Dabei hat die AG
Medical Decision Making wie in der Vergangenheit mit anderen Arbeitsgruppen und Arbeitskreisen

der GMDS (s.u.) zusammengearbeitet.

A. Workshop
Die AG Health Technology Assessments, die AG Methodik Systematische Reviews, die AG Medical
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Decision Making und der AK Gesundheitsokonomie und haben auf der GMDS Jahrestagung in
Osnabriick am 4. September 2018 gemeinsam einen interdisziplinaren Workshop ,,Health
Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung
verschiedener Gesundheitstechnologien* veranstaltet.

In Fokus des interdisziplinaren Workshops standen die ,,Europaisierung“ von HTA und die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zur HTA-Kollaboration nach dem Jahr
2020.

Beschreibung des Workshops und Programm:

Health Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung
verschiedener Gesundheitstechnologien

Interdisziplinarer Workshop der AG Health Technology Assessments, AG Methodik
Systematischer Reviews, AK Gesundheitsokonomie, AG Medical Decision Making

P Schnell-Inderst, K Herrmann, C Wild, M Eikermann, C Schwenke, U Siebert, A Riither

Der interdisziplinare Workshop der AGs/AKs Health Technology Assessments (HTA), Methodik
Systematischer Reviews, Gesundheitsokonomie und Medical Decision Making verfolgt die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zu HTAs weiter und hat Referentinnen
und Referenten eingeladen, die zur Methodik und Praxis von Assessments bei sich schnell
verandernder Evidenzlage wie aktuell in der Covid-19 Pandemie gegeben, berichten. Aullerdem
wird ein EU-Projekt zu Studiendesigns fiir Medizinprodukte im Rahmen der
Medizinproduktegesetzgebung (Medical Device Regulation) vorgestellt. Ziel des Workshops ist es,
wie bereits traditionell auf der Jahrestagung der GMDS, allen an HTA beteiligten Bereichen liber
Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinweg einen Platz zu bieten fiir aktuelle Informationen,
Austausch und kritische Diskussion. Die Vortrage informieren liber den Stand verschiedener
Entwicklungen von HTA und laden zur Diskussion ein. Im Fokus steht als tibergreifendes Thema die
»Europaisierung“ des HTA und der neueste Stand des Entwurfs der Europdischen Kommission zu
einer europaischen Gesetzgebung zur HTA-Kollaboration nach 2020. Zur Biindelung der Ressourcen
war in der Pandemie die Zusammenarbeit der nationalen HTA-Organisationen in Europa bei der
sich schnell andernden Evidenzlage zu Pravention, Diagnostik und Therapie der Covid19-Krankheit
besonders gefragt. Hierzu horen wir einen Beitrag von der Koordinatorin der EUnetHTA Covid-19
Rolling Reviews. Im Anschluss dazu Uberlegungen eines weiteren Referenten zu den Limitationen
der gegenwartigen Methodik und des Umfelds zur Evidenzgenerierung bei der Durchfiihrung
systematischer Reviews und was sich andern sollte. Im zweiten Teil des Workshops wollen wir
Methodenbewertungen aus verschiedenen Bereichen wie zum Beispiel der Diagnostik, den DIGAS
und der Arzneimittelbewertung beleuchten und unterschiedliche Vorgehensweisen, Ergebnisse und
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Entscheidungen diskutieren. Es werden Vertreter aus verschiedenen Bereichen des
Gesundheitssystems unterschiedliche An- und Herausforderungen an aktuellen Beispielen
aufzeigen.

Das Programm des Workshops mit Referenten/Autoren der Beitrage war:

Teil 1:

1. HTA in Europa: Der Status Quo zum Entwurf einer Gesetzgebung der Europdischen Kommission
zu HTA in Europa nach 2020

(Alric Rither, IQWIG)

2. EUnetHTA Covid-19 Rolling Reviews*: Methodik und Ergebnisse

(Claudia Wild, AIHTA)

3. Bedarf fiir die Ausgestaltung des Evidenz-Umfeldes fiir systematische Reviews zu
therapeutischen Interventionen

(Jorg Meerpohl, Institut fiir Evidenz in der Medizin, Universitat Freiburg, angefragt)

4.Vorstellung des EU-Projekts: CORE-MD Coordinating Research and Evidence for Medical Devices
(Petra Schnell-Inderst, UMIT)

Teil 2:

5. Bewertung und Erstattung von Genexpressionstests bei Brustkrebs in Europa - eine
vergleichende Policy Analysis

(Kirsten H. Herrmann - Exact Sciences)

6. Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA)

(Michaela Eikermann - Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V.
(MDS))

7. Datenschnitte klinischer Studien in der HTA Bewertung, was ist post-hoc, was ist a priori?
(Carsten Schwenke - Scossis)

[https://gmds-tmf-2021.de/events/health-technology-assessment-2021-neues-zur-europaeischen-
hta-zusammenarbeit-medizinprodukte-methodik-und-praxis-fortlaufender-reviews-
methodenbewertung-verschiedener-gesundheitstechnologien/

Flr 2022 ist ein weiterer gemeinsamer Workshop der AG Methodik Systematischer Reviews, des AK
Health Technology Assessment, des AK Gesundheitsokonomie und der AG Medical Decision Making
zum Themenbereich ,,Methodische Aspekte in der europaischen Nutzenbewertung im Rahmen von
Health Technology Assessments“ geplant.

B. Lehrveranstaltungen

Vom 08.-10. September 2021 wurde ein 3-tagiger Blockkurs ,,Klinische und
gesundheitsokonomische Entscheidungsanalyse‘ mit Softwarepraktikum in Miinchen
abgehalten.

33

Jahresbericht der GMDS


https://gmds-tmf-2021.de/events/health-technology-assessment-2021-neues-zur-europaeischen-hta-zusammenarbeit-medizinprodukte-methodik-und-praxis-fortlaufender-reviews-methodenbewertung-verschiedener-gesundheitstechnologien/
https://gmds-tmf-2021.de/events/health-technology-assessment-2021-neues-zur-europaeischen-hta-zusammenarbeit-medizinprodukte-methodik-und-praxis-fortlaufender-reviews-methodenbewertung-verschiedener-gesundheitstechnologien/
https://gmds-tmf-2021.de/events/health-technology-assessment-2021-neues-zur-europaeischen-hta-zusammenarbeit-medizinprodukte-methodik-und-praxis-fortlaufender-reviews-methodenbewertung-verschiedener-gesundheitstechnologien/

Dieses Seminar wurde wie in der Vergangenheit durchgefiihrt mit Unterstiutzung der GMDS-AG
Medical Decision Making , des GMDS-AK Gesundheitsékonomie, dem Continuing Education
Program for HTA and Decision Science (HTADS, www.htads.org) des Departments fiir Public Health,
Versorgungsforschung und Health Technology Assessment an der UMIT - University for Health
Sciences, Medical Informatics and Technology, Halli.T. (Direktor: Prof. Dr. Uwe Siebert, MSc, MPH),
sowie dem Studiengang Master of Public Health am Institut fiir Medizinische
Informationsverarbeitung, Biometrie und Epidemiologie (IBE) an der Ludwig-Maximilians-
Universitat Miinchen (LMU).

Zentraler Inhalt dieses Seminars waren Einfiihrung, Vertiefung und Anwendung der Konzepte und
Methoden in den Bereichen entscheidungsanalytische Modellierung, gesundheitsékonomische
Evaluation, Programmierung von Entscheidungsbaumen mit entscheidungsanalytischer Software,
entscheidungsanalytische Markov Modelle, Unsicherheitsanalyse, Good Modeling Practice, HTA
Anwendungsbeispiele aus der Benefit-Harm-Analyse und der Kosteneffektivitatsanalyse und ein
Ausblick zu neueren methodischen Ansatzen. Der Workshop beinhaltete ein Softwarepraktikum zur
Erstellung eines Markov Modells.

Am Kurs nahmen 20 Personen teil. Diese Lehrveranstaltung soll im Sommer 2022 wiederholt
werden.

Vom 08.-10. September 2021 wurde mit Unterstiitzung der AG Medical Decision Making, dem
AK Gesundheitsokonomie und dem Continuing Education Program for Health Technology
Assessment and Decision Science (www.htads.org) der UMIT - University for Health Sciences,
Medical Informatics and Technology ein 3-tagiger Blockkurs ,,Modeling Approaches for HTA: A
Practical Hands-on Workshop“ abgehalten.

Diese Veranstaltung soll im September 2022 wiederholt werden.

C. Mitwirkung in GMDS Prasidialkommissionen

Der Leiter der AG Medical Decision Making Uwe Siebert wirkte in den beiden Prasidialkommissionen
»Ethische Fragen in der Medizinischen Informatik, Biometrie und Epidemiologie® und
»Methodenaspekte in der Arbeit des IQWiG und IQTIG“ mit und brachte Aspekte des Medical
Decision Making ein.

D. Internationales

Uwe Siebert (2017-2018 Prasident der Society for Medical Decision Making (SMDM,
www.smdm.org)) war Co-Chair des SMDM European Spring Virtual Event ,,Preparedness for
Pandemics: Shaping Future Research, Communication and Informed Public Health Decision
Making“ am 07. Juni 2021.

Das Event hatte das folgende Programm:
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European Spring Virtual Event
Preparedness for Pandemics: Shaping Future Research, Communication and Informed Public
Health Decision Making

Welcome - Natasha Stout, SMDM President, Beate Jahn, SMDM Vice President and Meeting
Chair, Silke Siebert, Meeting Chair, Uwe Siebert, Meeting Chair, Tobias Kurth, Meeting Chair

Keynote - COVID-19 - The Role of Science in Public Health Decision Making, Dealing with Multiple
Tradeoffs Managing a Crisis- Preparing for Future Pandemics by Andrea Ammon, MD, MPH, Director
at European Centre for Disease Prevention and Control, Sweden

Video - David Nabarro, Senior Advisor, Food Systems Summit Dialogues, Strategic Director at 4SD
Switzerland and Special Envoy of WHO Director General for COVID-19, Switzerland

Symposium ,Future Preparedness for Outbreaks, Epidemics and Pandemics‘:

Michelle Kelly-Irving, PhD, Director EQUITY research team, Epidemiology and Public Health,
CERPOP (UMR1295); Director - IFERISS - Interdisciplinary Federal Institute for Research on Health &
Society University of Toulouse, France

Herwig Ostermann, PhD, Executive Director of the Austrian National Public Health Institute
(Gesundheit Osterreich GmbH, GOG), Austria

Siobhan O'Sullivan, PhD, Chief Bioethics Officer in the Department of Health and Lecturer in
Healthcare Ethics and Law at Royal College of Surgeons in Ireland

Interactive Workshop ,Risk Communication, Communicating Science to Non-Scientists'
Danielle Timmermans, PhD, Professor in Public Health Risk Communication, Amsterdam UMC,
Vrije Universiteit Amsterdam Department of Public and Occupational Health, Amsterdam Public
Health Research Institute, The Netherlands

Andreas Slettholm, Aftenposten, Journalist, Norway

Ashley Housten, OTD, MSCI, Assistant Professor at Washington University School of Medicine in St.
Louis, United States of America

Die Event Recodings stehen auf dem Internet zur
Verfligung: https://smdm.org/meeting/page/european-spring-virtual-event-recordings/european-v
irtual-event

Weitere Information: smdm.org/meeting/european-virtual-event
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E. Publikationsaktivitaten:

Mitwirkung in der DAGStat-Initiative Stellungnahme und Veroffentlichung zum Thema ,Role of
data, statistics and decisions in a pandemic®.

Der Leiter der AG Medical Decision Making Uwe Siebert wirkte in der DAGStat-Initiative
Stellungnahme und Veroffentlichung zum Thema ,Role of data, statistics and decisionsin a
pandemic‘ mit. Aufgabe der Arbeitsgruppe war es, Empfehlungen zur Generierung, Nutzung von
Daten und deren Verwendung zur Entscheidungsunterstiitzung am Beispiel der Pandemie zu
verfassen. Uwe Siebert vertrat hier den Fachbereiche Decision-analytic Modeling, Health Economics
und Causal Inference.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

Medizinische Bild- und Signalverarbeitung

Prof. Dr. Dagmar Krefting, Gottingen (Leiterin)
Prof. Dr. Dennis Saring, Wedel (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Arbeitsgruppe Medizinische Bild- und Signalverarbeitung der GMDS, kurz GMDS-AG-MBSYV, ist
auch Arbeitskreis der Gl (GI-AK-MBSV) im Fachbereich Informatik in den Lebenswissenschaften (FB
ILW). Innerhalb der GMDS ist die AG nicht nur dem Fachausschuss ,,Medizinische Informatik®,
sondern auch dem Fachausschuss ,,Medizinische Bioinformatik und Systembiologie“ zugehorig. Die
AG besteht aus rund 15 aktiven und circa 40 passiven Mitgliedern, die Uberwiegend im
akademischen Umfeld beschaftigt sind und von ihrem Hintergrund der GMDS zuzurechnen sind. Die
Tatigkeiten der AG umfassen die Mitarbeit bei der Organisation von Workshops, Publikationen,
Web-Prasenz (http://mbsv.gmds.de) und Informationsangebote sowie die Veranstaltung
regelmaRiger Treffen.

1. Arbeitsgruppentreffen

Ublicherweise finden zweimal im Jahr finden regelmaRige Arbeitsgruppentreffen statt. Traditionell
trifft sich die AG auf dem Workshop Bildverarbeitung fiir die Medizin (BVM) und auf der GMDS
Jahrestagung. Aufgrund der Pandemie wurden beide Treffen virtuell als Videokonferenz
abgehalten. Das Treffen im Rahmen der BVM fand am 8.3.2021 statt. Das nachste regulare Treffen
fand am 22.10.2020 statt.

2. Workshops und Aktivitaten

An den Workshops ,,Bildverarbeitung fur die Medizin® (http://bvm-workshop.org) nehmen seit
mehreren Jahren 120-180 Kolleginnen und Kollegen teil, davon rund 90 aktiv mit
wissenschaftlichen Beitragen oder als Organisatoren und Moderatoren. Der Workshop
»Bildverarbeitung fir die Medizin“ - BVM 2021 wurde im Marz 2021 virtuell an der Ostbayrischen
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Hochschule Regensburg (Tagungsleitung Prof. Christoph Palm) abgehalten. Dabei wurden die
Beitrage der Autorinnen und Autoren wie bereits im Vorjahr auf einem Youtube-Kanal gesammelt
und allen zur Verfiigung gestellt. Die Proceedings der BVM sind wie immer in der Springer-Reihe
Informatik Aktuell erschienen (https://doi.org/10.1007/978-3-658-33198-6). Neben der finanziellen
und organisatorischen Unterstiitzung der BVM gestaltet die AG auch den BVM Newsletter
maRgeblich mit.

In Zusammenarbeit mit dem Fachausschuss Biosignale der DGBMT wurde von der AG eine Mini-
Workshopserie zum Thema ,,Blutdruck, Himodynamik und GefaRzustand: Innovative Erfassung
und Bewertung® durchgefiihrt. Der Workshop auf der GMDS-Jahrestagung fand am Mittwoch, den
29.09.2021, virtuell statt und hatte den Schwerpunkt bildbasierte Verfahren. Der Workshop auf der
BMT 2021 fand am Mittwoch, den 6.10.2021 in Prasenz statt und hatte den Schwerpunkt
biosignalbasierte Verfahren.

3. Vorgesehene Aktivitdten 2022

Der Workshop ,,Bildverarbeitung fur die Medizin®“ - BVM 2022 ist fiir Marz 2022 je nach aktueller
Pandemielage hybrid oder virtuell unter der Leitung von Prof. Klaus Maier-Hein (DKFZ Heidelberg)
geplant. Dariiber hinaus ist ein Beitrag zum GMDS-Channel Uiber die AG sowie ein Workshop auf der
GMDS 2022 in Vorbereitung. Dartiber hinaus soll die die interne und externe Kommunikation
aktualisiert werden.

4. Amtszeit der Arbeitsgruppenleitung und dessen Vertretung: 30. September 2020 - 29.
September 2023

Medizinische Terminologien und Klassifikationen (MTK)

Prof. Dr. Josef Ingenerf, Libeck (Leiter)
Dr. Albrecht Zaif}, Freiburg (Stellvertreter)
Annett Miiller, Oschatz (Stellvertreterin)
Dr. Andreas Egger, Wien (Stellvertreter)
PD Dr. Simon Holzer, Bern (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

In diesem Jahr fand auf der virtuellen GMDS-Jahrestagung in Kiel im September 2021 zusammen
mit der GMDS AG SIE ein Workshop "Terminologie-Management fiir nationale E-Health-
Infrastrukturen" statt. In einem Mehr-Landertreffen mit Vertretern aus Deutschland, Osterreich,
Schweiz und den Niederlanden wurden semantische und infrastrukturell erforderliche Themen im
Kontext der jeweiligen nationalen E-Health-Infrastruktur vorgestellt und diskutiert werden.

Vortragsteil 1: Terminologien und Klassifikationen: aktueller Stand (mit Fokus auf
Interoperabilitatsanforderungen)
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Vortragsteil 2: Terminologieserver und Governance fiir nationale eHealth-Infrastrukturen
Die Vortrage wurden auf der AG MTK-Seite (LINK) als PDF-Dokumente bereitgestellt.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
11. September 2019 - 10. September 2022

Medizinmanagement (Medizin-Controlling, Qualitaitsmanagement, Risikomanagement,
Prozessmanagement) (MMM)

Prof. Dr. Kurt Becker, Bremen (Leiter)
Dipl.-Inform. Med. Burkhard Fischer, Diisseldorf (Stellvertreter)
Prof. Dr. Klaus Juffernbruch, Neuss (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Pandemiebedingt gab esim Jahr 2021 keine Aktivitaten bis auf die Planung / Vorbereitung eines
AG-Workshops auf der dmea Satellitenveranstaltung 2022. Damit hat die AG im Herbst 2021 in
Abstimmung mit Prof. Schmiicker begonnen und die Plane im Frithjahr 2022 konkretisiert.

Methoden und Werkzeuge fiir das Management von Krankenhausinformationssystemen
(mwmKIS)

Prof. Dr. Jan-David Liebe, Osnabriick (Leiter)
Franziska Jahn, Leipzig (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Arbeiten zur Reifegradmodelliereung: Im ersten Halbjahr hat die mwmKIS AG im Rahmen
diverser AG-Sitzungen Systematisierungsarbeiten zur Kategorisierung, Bewertung und Entwicklung
von Reifegradmodellen zur Erfassung des Digitalisierungsgrades in Gesundheitseinrichtungen
erarbeitet. Die entsprechenden Veroffentlichungen wurden auf den Weg gebracht und erfolgen im
ersten Halbjahr 2022.

Damit einhergehend beteiligte sich die AG innerhalb eines interdisziplindren Konsortiums an der
Ausschreibung zur Evaluation des Digitalen Reifegrads von Krankenhausern nach dem KHZG. Das
Konsortium, angefiihrt von der GMDS, bestand aus der Hochschule Osnabrtick, der Universitat
Leipzig, dem Fraunhofer ISST, der TU Dresden, der Wilhelm Bilichner Hochschule, und der Check IT
Now GmbH. Es wurde um einen nationalen und einen internationalen Beirat mit Partnern aus der
Praxis und aus der Wissenschaft erganzt. Leider konnte sich das Konsortium mit seinem Angebot
nicht durchsetzen.

MI-Team des Jahres: Die Arbeitsgruppe mwmKIS wird auf der GMDS-Jahrestagung als MI-Team
des Jahres 2020/21 ausgezeichnet.
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Teilnahme am BMG-Projekt V-STEWARD: Die AG beteiligte sich an dem durch die Hochschule
Osnabriick durchgefiihrten Projekt V-STEWARD ,Vorstudie fiir eine soziotechnische
Wirkungsanalyse zur Entstehung digitaler Mehrwerte im deutschen Gesundheitssystem®. Darin
werden folgende Fragen beantwortet:

1. Effekte: Welche Mehwerte und welche unerwarteten und unerwiinschten Effekte konnen durch
den Einsatz digitaler Anwendungen im Versorgungsgeschehen eintreten?

2. Zeitraume (time to effect): Nach welchen Zeitraumen sind diese Effekte zu erwarten?

3. Rahmenbedingungen (management): Welche Rahmenbedingungen spielen bei der
Generierung der identifizierte Mehrwerte eine Rolle (und welche verhindern das Eintreten
unerwiinschter Effekte)?

Die Beantwortung der Fragen erlaubt eine Einschatzung dariiber, inwiefern die in Deutschland auf
den Weg gebrachten Digitalisierungsprogramme (KHZG, Einflihrung der Tl, etc.) Mehwerte fiir die
Patient:innen und Mitarbeiter:innen schaffen. Im Rahmen des Projektes tibernimmt die mwmKIS
AG die qualitative Validierung der Ergebnisse. Hierfiir und zur Sicherstellung der Ubertragbarkeit
auf das deutsche Gesundheitswesen werden die Ergebnisse des Literaturreviews einer
reprasentativen Auswahl an Expert:innen aus der Praxis und aus der internationalen
Forschungsgemeinschaft (u.a. USA, GB, Osterreich, Frankreich und Ddnemark) vorgestellt und mit
diesen diskutiert. Hierflir werden zwei Online-Workshops veranstaltet. Im Rahmen der Workshops
werden die zentralen Erkenntnisse strukturiert aufbereitet und den Workshop-Teilnehmerinnen
prasentiert. Nachdem die Teilnehmer:innen die Ergebnisse vor dem Hintergrund ihrer eigenen
Erfahrungen reflektiert und diskutiert haben, wird das Feedback entlang der Forschungsfragen
aufbereitet.

Publikationen:

 Improving health IT monitoring via an electronic system for the exchange between science and
practice. JP Weil3, U Hiibner, J Rauch, J Thye, F Teuteberg, J Van der Linde, Thiesing F, JD Liebe,
GMS Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie 17 (3)

» The effect of innovation capabilities of health care organizations on the quality of health
information technology: Model development with cross-sectional data M Esdar, U Hiibner, J
Thye, B Babitsch, JD Liebe JMIR medical informatics 9 (3), 23306

Vortrage:

e KHZG! Digitale Reife erhoben! Und jetzt ...? Impulsvortrag und Podiumsdiskussion, DMEA -
Connecting Digital Health, Jan-David Liebe, 09.06.2021.

 Die Bestimmung des digitalen Reifegrades: Macht messen digitaler? DMEA - Connecting Digital
Health, Jan-David Liebe, 07.06.2021.
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» Aktueller Vergleich der meistgenutzten Tools in deutschen Krankenhdusern fiir die Ermittlung
des Digitalisierungsgrades, KHIT Clubabend, Jan-David Liebe, 12.05.2021.

e Impuls und Evaluation einer patientenzentrierten Digitalisierung der Krankenhauser,
MedtecSUMMIT - Digitalization in Hospitals: Patient Centered? Digitale Reifegradmessung, Jan-
David Liebe, 21.04.2021

Methodik systematischer Reviews

Dr. Kirsten Herrmann, Miinchen (Leiterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Gegenstand und Relevanz: Systematische Reviews bilden den Kern in Health Technology
Assessments (HTAs). HTA bewerten Kurz - und Langzeiteffekte von Gesundheitstechnologien. Sie
werden nach systematischen vorab festgelegten Methoden und multidisziplinar durchgefuhrt. Sie
informieren iber medizinische,

okonomische, organisatorische, soziale, ethische Implikationen, sodass sie unter anderen fiir
Verteilungs-Entscheidungen im Gesundheitssystem relevant sind und im Rahmen der rechtlich-
organisatorischen Ausgestaltung des Gesundheitssystems einen festen Platz gefunden haben und
regulatorische Entscheidungen unterstiitzen denen finanzielle Konsequenzen folgen.

Zielsetzung: Als multidisziplinar ausgerichtete, wissenschaftliche Fachgesellschaft zur Forderung
der methodologischen Entwicklung Systematischer Reviews als Kernstlick von HTAs, stehen neben
dem methodischen Austausch auch die Konsequenzen auf die Ausgestaltung des
Gesundheitssystems und Wechselwirkungen aktueller Entwicklungen tiber die Fachgrenzen der
Teildisziplinen (Public Health, Epidemiologie, Biometrie, Gesundheitsékonomie, etc.) hinweg im
Focus der Arbeitsgruppe.<o:p></o:p>

Die Arbeitsgruppe ,,Methodik Systematischer Reviews“ flihrte auf der GMDS-Jahrestagung 2021 bei
der Virtuellen Tagung einen Workshop durch:

Health Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung verschiedener
Gesundheitstechnologien

Der interdisziplinare Workshop der AGs/AKs Health Technology Assessments (HTA), Methodik
Systematischer Reviews, Gesundheitsokonomie und Medical Decision Making verfolgt die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zu HTAs weiter und hat Referentinnen
und Referenten eingeladen, die zur Methodik und Praxis von Assessments bei sich schnell
verandernder Evidenzlage wie aktuell in der Covid-19 Pandemie gegeben, berichten. Aullerdem
wird ein EU-Projekt zu Studiendesigns fur Medizinprodukte im Rahmen der
Medizinproduktegesetzgebung (Medical Device Regulation) vorgestellt.
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Ziel des Workshops ist es, wie bereits traditionell auf der Jahrestagung der GMDS, allen an HTA
beteiligten Bereichen Giber Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinweg einen Platz zu bieten fiir
aktuelle Informationen, Austausch und kritische Diskussion. Die Vortrage informieren liber den
Stand verschiedener Entwicklungen von HTA und laden zur Diskussion ein.

Im Fokus steht als Gibergreifendes Thema die ,,Europaisierung® des HTA und der neueste Stand des
Entwurfs der Europaischen Kommission zu einer europdischen Gesetzgebung zur HTA-
Kollaboration nach 2020.

Zur Blindelung der Ressourcen war in der Pandemie die Zusammenarbeit der nationalen HTA-
Organisationen in Europa bei der sich schnell andernden Evidenzlage zu Pravention, Diagnostik
und Therapie der Covid19-Krankheit besonders gefragt. Hierzu horen wir einen Beitrag von der
Koordinatorin der EUnetHTA Covid-19 Rolling Reviews. Im Anschluss dazu Uberlegungen eines
weiteren Referenten zu den Limitationen der gegenwartigen Methodik und des Umfelds zur
Evidenzgenerierung bei der Durchfiihrung systematischer Reviews und was sich andern sollte.

Im zweiten Teil des Workshops wollen wir Methodenbewertungen aus verschiedenen Bereichen wie
zum Beispiel der Diagnostik, den DIGAS und der Arzneimittelbewertung beleuchten und
unterschiedliche Vorgehensweisen, Ergebnisse und Entscheidungen diskutieren. Es werden
Vertreter aus verschiedenen Bereichen des Gesundheitssystems unterschiedliche An- und
Herausforderungen an aktuellen Beispielen aufzeigen.

2022 wird ein virtueller Workshop am 9.12.2022 stattfinden:

Health Technology Assessments: Wie wird die Europaische Nutzenbewertung aussehen? Wie
entwickeln sich methodologische Aspekte fur die Nutzenbewertung weiter?

Der interdisziplinare Workshop der AGs/AKs HTA, Methodik Systematischer Reviews,
Gesundheitsokonomie und Medical Decision Making beschaftigt sich zum einen mit der
Entwicklung im Bereich Health Technology Assessments (HTA) in der europdischen
Zusammenarbeit zum anderen werden methodische Weiterentwicklungen diskutiert, die Relevanz
in der Nutzenbewertung im AMNOG-Verfahren haben konnten. Das Horizon2020-Projekt
Coordinating Research and Evidence for Medical Devices (CORE-MD) zieht den Kreis zu den
Bewertungen der Medical Devices. Zudem werden die Vereinbarkeit von AMNOG und EU-HTA, die
Bedeutung relevanter Themen in der Erstattungsbetragsverhandlung neuer Arzneimittel und auch
methodologische Herausforderungen die bei Evidenzsynthesen auftreten, vorgestellt und
diskutiert.

Ziel des Workshops ist es, auf dem Kongress der GMDS allen an HTA beteiligten Bereichen liber
Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinweg einen Platz zu bieten fiir aktuelle Informationen,
Austausch, kritische Diskussion und methodische Weiterentwicklung. Impulsvortrage informieren
tiber den Stand verschiedener Entwicklungen von EU-HTA; die aktuellen Anderungen in der
Nutzenbewertung im AMNOG und laden zur Diskussion zur Vereinbarkeit beider Systeme ein.
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Im Fokus des ersten Teils steht die Europaisierung des HTA-Prozesses und der neueste Stand der
EU-HTA-Regulation und zum andern werden die Ergebnisse zu den Empfehlungen der ISO und
Zulassungsbehorden zum Studiendesign fiir Zulassungsstudien fiir therapeutische Hochrisiko-
Medizinprodukte aus dem des CORE-MD-Projekts beleuchtet. Hierzu wurde ein Review
durchgefiihrt.

Im zweiten Teil des Workshops wird der Fokus mehr auf die Bedeutung von methodischen sowie
verfahrenstechnischen Aspekten gelegt. Es werden methodologische Aspekte der Systematischen
Reviews diskutiert und epidemiologischen Schatzungen zur Zielpopulation in der
Erstattungsbetragsverhandlung. Es werden interessante methodologische Aspekte der
Systematischen Reviews diskutiert, die registerbasierte Studien einschlieen. Studien auf Basis von
Registerdaten gewinnen zunehmenden an Bedeutung fiir die Nutzen-/ Schadenbewertung. Somit
steigt die Relevanz dieser Studien fiir Evidenzsynthesen. Allerdings birgt der Einschluss von
register-basierten Studien einige Herausforderungen (z.B. Studienklassifikation, tiberlappenden
Studienpopulationen). Es werden Herausforderungen beschrieben, potentielle Losungsansatze
skizziert und Bereiche aufgezeigt, in denen weiterer Forschungsbedarf notwendig erscheint. In
Bezug auf die Erstattungsbetragsverhandlungen neuer Arzneimittel wird daraufhin die Bedeutung
epidemiologischer Schatzungen zur Zielpopulation diskutiert. Mit der zunehmenden Verfligbarkeit
von hochpreisigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (ATMPs) werden Bedenken laut, dass
Orphan Drugs und andere neuartige spezifizierte Therapie das Gesundheitssystem mit untragbaren
Kosten belasten konnten. Wir untersuchen daher welche Faktoren den Preis eines neuen Orphan
Drugs beeinflussen. Von besonderem Interesse ist dabei der Einfluss der geschatzten GroRe der
Zielpopulation auf die Preisbildung. Basierend auf allen Nutzenbewertungsverfahren von Orphan
Drugs zwischen 2011 und 2021 in Deutschland wurden Markteintrittspreise, verhandelte Preise und
Bewertungskriterien ausgewertet. Verschiedene Arten von Regressionsanalysen (stufenweise OLS,
polynomiale OLS, spline-basierte Regression) wurden durchgefiihrt, um den Zusammenhang
zwischen dem rabattierten Preis und der geschatzten GroRe der Zielpopulation zu analysieren. Es
zeigte sich, dass insbesondere bei sehr kleinen Populationsgrofen ein signifikanter negativer
Zusammenhang zwischen Bevolkerungsgrofte und dem Preis zu beobachten war.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
Monat Jahr bis Monat Jahr

Mi-Lehre in der Medizin

Prof. Dr. Martin Dugas, Heidelberg (Leiter)
Prof Dr. Julian Varghese (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

In der Online-AG-Sitzung vom 01.10.2021 - im Rahmen der GMDS-TMF 2021 Konferenz - wurde die
bestehende AG-Leitung wiedergewahlt, die 2. Version des aktuellen Nationalen
Kompetenzbasierten Lernzielkatalogs Medizin (NKLM 2.0) diskutiert sowie Berichte zur Lehre an
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den MI-Standorten gesammelt. Die AG stellt fest, dass der aktualisierte MI-Lernzielkatalog zu einem
uberwiegenden Teil im NKLM berticksichtigt wird und freut sich tiber die Anerkennung dieser
Lernziele im Lichte aller klinischen und methodischen Facher des Medizinstudiums. Die Anzahl der
Moglichkeiten von Lehrinhalten und Formaten fiir Ml bzw. digitale Kompetenzen steigt in Zukunft
rapide an. Die AG wird eine Ubersicht mit aktuellen Lehrformaten an den jeweiligen Standorten
bereitstellen. Auf Basis dieser Informationen wird ein Workshop zum intensiveren Austausch in
Erwagungin den Folgejahren geplant.

Am 06.10.2021 haben die GMDS-AG-Ansprechpersonen der Lernzielkataloge der Medizinischen
Biometrie (Carolin Herrmann, Ursula Berger), Epidemiologie (Brigitte Strahwald), Curricula der
Medizininformatik (Oliver Bott) und unserer AG (Julian Varghese) einen interdisziplinaren Workshop
zur Vorstellung der aktuellen Lernzielkataloge und damit verbundenen Lehrformate organisiert (61
Teilnehmer aus dem Bereich Lehre und Forschung, 69% Biometrie, 52% Epidemiologie, 27%
Medizinische Informatik, 2% sonstige). Der Fokus des sich anschlieflenden
Informationsaustausches und der Diskussionen bezog sich im Wesentlichen auf die Lehre in der
Medizin und die vorgestellten Lernzielkataloge wurden als wichtige Grundlage zur Modernisierung
im Medizinstudium empfangen, insbesondere vor der Erneuerung der neuen Approbationsordnung
und wachsender Health Data Science Kompetenzanforderungen fiir Health Professionals. Zur
Festigung und Intensivierung dieser interdisziplinaren Zusammenarbeit treffen sich die Vertreter
der 4 GMDS-AGs in ca. einmonatigem Abstand. Als konkretes Ziel wurde der Ausbau der HI-LONa
Lernziel-Plattform, die bereits in der SMITH-JET Lehre eine Anwendung gefunden hat, ins Auge
gefasst. Insbesondere sollen die Lernziele aller AGs in einem einheitlichen Format unter
Beriicksichtigung von Lernziel-Standards abgebildet werden und dadurch auch fiir Gibergreifende
Analysen zuganglich sein. Der MI-Lernzielkatalog ist bereits integriert.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung Oktober 2021 bis September 2024

Mobile Informationstechnologie in der Medizin (MoCoMed)

Dr. Sebastian Fudickar, Liibeck (Leiter)
Dr. Andreas Koop, Freiburg (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Berichtszeitraum ging mit der erfolgreichen Neubesetzung der AG Leitung (im Rahmen der
diesjahrigen GMDS) auch eine Auffrischung der inhaltlichen Ausrichtung einher: Die Ausrichtung
wurde in Abstimmung mit den bisherige AG-Leitern entsprechend angepasst: Es soll vermehrt auch
das Feld der Digitalen Gesundheits-Anwendungen (DiGAs) adressiert werden. Des Weiteren soll die
Attraktivitat der AG fiir Industriepartner (z.B. StartUps) erhoht werden. Hierflir werden die
folgenden MaRnahmen vorbereitet:

43 Jahresbericht der GMDS



e Im Rahmen der GMDS 2022 in Kiel wird ein Workshop organisiert, der durch gezielte
Beitragseinladungen das Spektrum der MoCoMed abbildet und das Thema DiGA zertifizierung
thematisiert. Hierdurch sollen im Zusammenspiel mit einer Diskussionsrunde auch zukiinftige
Forschungsbedarfe identifiziert werden.

« Uber die Webseite der www.mocomed.org werden zukiinftig gesammelte Video- und
Publikationsbeitrage mit Bezug zu DiGAs, korpernaher Sensorik und anderen relevanten Themen
kuriert.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

Oktober 2021 - Oktober 2024

Padiatrische Epidemiologie (pEp)

Michael Eichinger, Mannheim (Leiter)
Dr. Roman Pokora, Mainz (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
Aktivitaten
Mitarbeit im Biindnis der jungen Subspezialitaten<o:p></o:p>

Seit Anfang 2020 besteht unter Fiihrung der Jungen DGKJ ein Biindnis aller
Nachwuchsvertreter*innen der kinder- und jugendmedizinischen Fachgesellschaften unter
Beteiligung von Kolleg:innen aus Osterreich und der Schweiz. Im Rahmen der Zusammenarbeit
finden regelmaRig Treffen statt, die aufgrund der Pandemie und der Distanz als Zoom-Meetings
abgehalten werden. Im Rahmen des Kongresses fiir Kinder- und Jugendmedizin fand ein erstes
Prasenztreffen und ein gemeinsames Seminar statt.

Ziel dieser Initiative ist es, Ressourcen zu blindeln und wichtige Themen wie Vereinbarkeit von
Familie und Beruf oder Weiterbildung voranzubringen und ins allgemeine Bewusstsein zu riicken.
Hierzu veroffentlichte das Blindnis unter dem Titel ,,Gemeinsam stark - fiir eine bessere Kinder-

und Jugendmedizin!“ einen Artikel in der Monatsschrift Kinderheilkunde (Ausgabe 11/2021). Hier
stellen sich alle vor, die bisher an den digitalen Treffen teilgenommen haben. Ausdriickliches Ziel ist
sich weiter zu vernetzen.

Aktivitaten der Arbeitsgruppe wahrend der DGEpi-Jahrestagung
A) Vortragssession

Im Berichtsjahr richtete die AG im Rahmen der DGEpi-Jahrestagung eine Vortragssession mit sieben
eingereichten Beitragen aus, die die Breite der padiatrisch-epidemiologischen Forschung in
Deutschland abdeckten (u.a. Infektionsepidemiologie, Epidemiologie nicht-Ubertragbarer
Erkrankungen, Versorgungsepidemiologie).
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B) Workshop Epidemiology of SARS-CoV-2 in children and adolescents

Die AG richtete gemeinsam mit der AG 1 Infektionsepidemiologie der DGEpi einen Workshop zur
Epidemiologie von SARS-CoV-2 bei Kindern und Jugendlichen aus. Der Workshop umfasste zwei
Keynote-Vortrage, die einen Uberblick liber den aktuellen Wissensstand vermittelten, und drei
begutachtete Vortrage.

C) Jahrliche AG-Sitzung auf der DGEpi-Jahrestagung

Im Fokus stand die Berichterstattung zu den AG-Aktivitaten des Jahres 2020/21 sowie die Planung
von Aktivitaten im Arbeitsjahr 2021/22.

Amtszeit der Leiter

September 2020 bis September 2022

Pharmakoepidemiologie

Dr. Tania Schink, Bremen (Leiterin)
Dr. Ben Schottker, Heidelberg (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die AG Pharmakoepidemiologie ist eine gemeinsame AG der GMDS und der DGEpi und hat derzeit
ca. 180 Mitglieder und Interessierte.

Der jahrliche Workshop fand im Rahmen der DGEpi Jahrestagung am 22. September 2021 virtuell
statt. Unter dem Thema ,Causal Inference and Target Trials for Epidemiology“ stellten 4
eingeladene Rednerlnnen ihre Forschungsergebnisse vor. In der anschlieenden Diskussion
diskutierte ein Expertenpanel mit den Vortragenden und Zuhérenden zu ,,Consequences for future
work in causal epidemiology - inside DGEpi and on the interface with international partners®. Der
nachste Workshop ist turnusgemal fiir den Friihling 2022 in Prasenz voraussichtlich in Bremen
geplant.

Am 1.10.2021 fand im Rahmen des AG-Treffens auf der GMDS-Jahrestagung die Sprecherlnnen-wahl
statt. Gewahlt wurden Dr. Tania Schink, Bremen (Leiterin), Dr. Annika Jodicke, Oxford
(Stellvertreterin) und Dr. Antonios Douros, Montreal (Stellvertreter).

Die AG beteiligte sich an der Begutachtung der Beitrage fiir die Jahrestagungen der DGEpi und
GMDS, sowie bei der Zusammenstellung der Sessions.

Zudem vermittelte die AG Referenten flir Unterrichtsaktivitaten im Fach Pharmakoepidemiologie,
machte Vorschlage flir die Besetzung von Fachgremien der Fachgesellschaften oder anderer
Organisationen, beantwortete verschiedene Anfragen und kiimmerte sie sich um die Pflege der AG-
Webseiten auf den Homepages der DGEpi und der GMDS, sowie des Emailverteilers.
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Statistische Methoden in der Bioinformatik

Gemeinsame Arbeitsgruppe der IBS-DR und der GMDS-Fachbereiche Med. Biometrie und Med.
Bioinformatik/Systembiologie

Prof. Dr. Michael Altenbuchinger, Regensburg (Leiter)
Prof. Dr. Klaus Jung, Hannover (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die AG Statistische Methoden in der Bioinformatik und die AG Mathematische Modelle in der
Medizin haben bedingt durch die COVID-19-Pandemie in 2021 ihren jahrlichen ,,Workshop on
Computational Models in Biology and Medicine® ausgesetzt.

Statistische Methodik in der klinischen Forschung

Dr. Verena Hoffmann, Miinchen (Leiterin)

Prof. Dr. Sarah Friedrich, Augsburg (Stellvertreterin)
Ann-Kathrin Ozga, Hamburg (Stellvertreterin)

Maria Stark, Hamburg (Stellvertreterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Tatigkeiten der AG ,Statistische Methodik in der klinischen Forschung® lagen in diesem
Berichtszeitraum hauptsachlich auf der Ausrichtung des alljahrlichen Herbstworkshops, sowie der
Forderung von Diskussionen tGiber den Umgang mit Auswirkungen von SARS-Cov-2 auf klinische
Studien.

Der Herbstworkshop zum Thema ,,Methods for time-to-event data from the life sciences with a
special focus on clustered data” wurde gemeinsam mit den AGs ,,Statistische Methoden in der
Medizin“ (IBS-DR), ,Statistische Methoden in der Epidemiologie“ (IBS-DR, DGEpi) und
sEpidemiologische Methoden® (DGEpi, GMDS, DGSMP) am 18. und 19.11.2021 als Online-Workshop
durchgefiihrt.

Als eingeladene Redner konnten wir Herrn Prof. Dr. Niel Hens (Hasselt University & University of
Antwerp, Belgium), Herrn Prof. Dr. Andreas Wienke (Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg)
und Herrn Prof. Dr. Matthias Schmid (Universitat Bonn) gewinnen. Herr Prof. Dr. Hens hielt einen
Vortrag zum Thema ,, Time-varying frailty models and the estimation of heterogeneities in
transmission of infectious diseases”. Prof. Dr. Wienke beschaftigte sich in seinem Vortrag mit
,Correlated random-effects models for clustered time-to-event data“ und Prof. Dr. Schmid hat tGiber
"Competing risks analysis for discrete time-to-event data" vorgetragen. Zahlreiche weitere
interessante Beitrage zum Thema "Time-to-event analysis" bereicherten den Workshop.
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Eine AG-Sitzung fand wahrend des Herbstworkshops statt.

Therapeutische Forschung

Dr. Anika GroRRhennig, Hannover (Leiterin)
Prof. Dr. Ralf Bender, Koln (Stellvertreter)
Dipl.-Stat. Friedhelm Leverkus, Berlin (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Rahmen der 66. GMDS-Jahrestagung / des 12. TMF-Jahreskongress (Online-Konferenz
26.-30.09.2021) haben wir am Montag, den 27.09.2021 von 15.00-17:30 Uhr einen Online-Workshop
zum Thema ,,Nutzenbewertung mit Beobachtungsstudien?“ veranstaltet.

Ziel des Workshops war es unterschiedliche Perspektiven der friihen Nutzenbewertung auf der
Basis von Beobachtungsstudien zu betrachten und zu diskutieren. Eingeladen waren Vertreter und
Vertreterinnen vom IQWiQ, aus der pharmazeutischen Industrie und aus dem universitaren Umfeld,
um relevante Beispiele und mogliche methodische Losungsansatze und deren Grenzen zur
Bertiicksichtigung von Confoundern vorzustellen (Workshopankiindigung).

Der Workshop war mit ca. 80 Teilnehmern gut besucht.
Zunachst haben die Referenten und Referentinnen ihre Perspektiven in Vortragen dargestellt:

e Stefan Sauerland, IQWIG (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen):
»Nicht randomisierte Studien als Nachweis von Nutzen: Beispiele aus der Arbeit des IQWiG*
(Folien)

 Tobias Bluhmki, BMS (Bristol Myers Squibb): ,,Bias-Kontrolle und P-Wert-Kalibrierung am Beispiel
von Negativ-Kontrollen® (Folien)

e Guido Skipka, IQWiG (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen):
»Uberlegungen zu Sensitivitdtsanalysen in Beobachtungsstudien in Form von E-Values* (Folien)

e Ulrike Haug, BIPS (Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie): ,Target Trial
Konzept zur Untersuchung des Nutzens der Friiherkennungskoloskopie®

AbschlieRend bestand die Moglichkeit fur Fragen und die Vortrage wurden ausfuhrlich diskutiert.

Die AG-Leitung berichtet, dass das nachste Arbeitsgruppentreffen fiir die DAGSTAT-Konferenz in
Hamburg geplant ist (https://www.dagstat2022.uni-hamburg.de/) in der Hoffnung, dass nachstes
Jahr wieder Prasenztreffen moglich sind.
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Entscheidungsunterstiitzung im Gesundheitswesen

Prof. Dr. Cord Spreckelsen, Jena (Leiter)
Prof. Dr. Stefan Kraus, Erlangen (Stellvertreter)
Stefan Vogel, Gottingen (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Am 19. Oktober 2021 fand das regulare Jahrestreffen der GMDS-AG "Entscheidungsunterstiitzung
im Gesundheitswesen" statt, diesmal zeitlich entkoppelt von der GMDS-Jahrestagung und als
Online-Veranstaltung.

In der Veranstaltung stellten die zehn Teilnehmenden reihum aktuelle Projekte und Entwicklungen
am jeweiligen Standort vor, die thematisch mit der AG assoziiert sind.

Der bisherige AG-Leiter (S. Kraus) berichtete liber die AG-Aktivitaten im vergangenen Jahr: Geplant
und in Vorbereitung war ein gemeinsamer Workshop mit der AG Informationsverarbeitung in der
Pflege. Dieser musste leider pandemiebedingt abgesagt werden. Und soll in Zukunft nachgeholt
werden. Die AG hat erste vorbereitende Schritte flir einen Workshop zusammen mit der IT-Task
Force der AWMF und der GMDS AG ,,Standards fiir Interoperabilitat und elektronische
Gesundheitsakten zum Thema Leitlinienarbeit unternommen.

Im Rahmen des Treffens wurde auch die AG-Leitung neu gewahlt. Die Wahl ergab folgende
Zusammensetzung der AG-Leitung: Cord Spreckelsen (AG-Leiter), Stefan Kraus (stv. Leiter), Stefan
Rihlicke (stv. Leiter).

Im Herbst 2021 fanden online zwei Vorbereitungstreffen zu dem genannten Workshop zur
Leitlinienarbeit statt. Als Ergebnis wurde eine Workshop-Ankiindigung (Save-the-Date) unter dem
Titel "Digitalisierung von Leitlinienarbeit, Leitlinienwissen und Leitlinienimplementierung" zur
Diskussion gestellt. Der Workshop fand inzwischen (am 9.5.2022) statt. Die Ergebnisse werden im
nachstjahrigen Bericht dargestellt.

Biometrie in der Ethikkommission

Entwicklung, Implementierung und Dokumentation von Data Processing Workflows

Markus Wolfien, Rostock (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Erstellung von Workflows bildet einen zentralen Punkt innerhalb der Datenanalyse und der
Datenintegration, da der Vergleich und die Auswahl geeigneter Analysewerkzeuge fiir ein
bestimmtes Problem sehr komplexe Herangehensweisen erfordert. Deshalb beschaftigt sich die
Projektgruppe (PG) mit der Sichtung, Erstellung und Implementierung von Workflows sowie deren
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zugrundeliegenden Rahmenbedingungen. Die PG besteht aus dreizehn aktiven und passiven
Mitgliedern, die iberwiegend im akademischen Bereich innerhalb und auf3erhalb der GMDS
beschaftigt sind. Die Tatigkeiten umfassen die Organisation von Workshops, das Verfassen von
Publikationen sowie ein themenbezogener Informationsaustausch tiber Datenanalyseablaufe und
ein jahrliches Treffen auf der GMDS Jahrestagung. Im Jahr 2021 geschah dies abermals online.

Im Hinblick auf das steigende Interesse an RNA Einzelzell- und Einzelnukleussequenzierung wurden
Workflows weiterentwickelt und bewertet, um diese Formate eingehender untersuchen zu konnen.
Diesbeziiglich wurde ein Buchkapitel veréffentlicht um einen Uberblick tiber die aktuellen
Entwicklungen in der Einzelzellanalytik zu geben [1]. Eine Einflihrung sowie praktische Anleitung
zur Auswahl des am besten geeigneten Sequenzierungsverfahrens fiir individuelle experimentelle
Anforderungen im Zuge der Untersuchung biologischer Hypothesen werden vorgestellt.
Grundlegende Datenanalyseansatze werden hervorgehoben, gefolgt von einer Diskussion tiber
fortgeschrittene, nachgeschaltete Ansatze zur Anreicherung der aus Einzelzellexperimenten
gewonnenen Informationen (z.B. Trajektorienanalysen, Pseudozeitanalysen und
Netzwerkinferenz). Zusatzlich werden ungeldste Herausforderungen diskutiert, damit der Leser die
haufigsten Fallstricke vermeiden kann. Im Zuge dessen wurde auch aktivam Workshop der PG
»Single Cell Data“ teilgenommen und ein entwickeltes Tool zur Einzelzellannotation vorgestellt [2].

Aufgrund der anhaltenden COVID-19-Beschrankungen im Jahr 2021 wurde der in Zusammenarbeit
mit de.NBI (https://www.denbi.de/) geplante Workshop am 12. und 16. April 2021 online
durchgeflihrt (Link). Der Kurs behandelte die Thematik ,,Bioinformatics carpentry utilizing Galaxy*
und konzentrierte sich auf bioinformatische Herangehensweisen unter die Nutzung von Galaxy
(https://usegalaxy.eu/). Jeder Tag begann mit einem interaktiven Vortrag, gefolgt von einer
praktischen Sitzung. Die Teilnehmenden erhielten eine Einfliihrung in Galaxy, lernten Tools fiir das
Datenhandling und Datenvorverarbeitung von Sequenzdaten anzuwenden, und konnten sich einen
Uberblick Giber verschiedene Galaxy-Instanzen verschaffen. Die Nutzung von Algorithmen und
Auswertungen zu Maschinellem Lernen wurden ebenfalls thematisiert.

Vorgesehene Aktivitaten in 2022
Es ist ein Projekttreffen auf der GMDS Jahrestagung in Kiel geplant.
Referenzen

1.  Wolfien, M.; David, R.; Galow, A.-M. Single-Cell RNA Sequencing Procedures and Data Analysis.
In Bioinformatics; Exon Publications, 2021; pp. 19-35.<0:p></0:p>

2.  Bej, S.; Galow, A.M.; David, R.; Wolfien, M.; Wolkenhauer, O. Automated annotation of rare-cell
types from single-cell RNA-sequencing data through synthetic oversampling. BMC
Bioinformatics 2021, 22, 1-17, d0i:10.1186/512859-021-04469-X/FIGURES/7.<0:p></0:p>

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
Oktober 2021 bis September 2024
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Datenintegration in der Systemmedizin

FAIRe Dateninfrastrukturen fiir die Biomedizinische Informatik

Kl in der Diagnostik

Psychologische Mechanismen des evidenzbasierten Entscheidens

Prof. Dr. Odette Wegwarth, Berlin (Leiterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Der Bericht unserer Projektgruppe fir das Jahr 2021 lasst sich an, wie sich der aus dem Jahre 2020
verabschiedete.

Auch im Jahr 2021 blieben zahlreiche Lebensbereiche stark beeinflusst von der COVID-19-
Pandemie. So standen die Aktivitaten der Projektgruppe Psychologische Mechanismen des
evidenzbasierten Entscheidens zum Beispiel wieder unter dem splirbaren Einfluss einer
abermaligen, diesmal 5 Monate wahrenden SchulschlieRung und der damit abflielenden
Arbeitszeit in das Beschulen eigenen Kinder. Und auch unsere Hoffnungen, als (immer noch)
Neuankommlinge und Quereinsteiger in der GMDS e.V., endlich personliche Kontakte zu den
Mitgliedern der Fachgesellschaft machen zu kdnnen, blieben ein weiteres Mal unerfillt.

Unser Symposium ,,The Psychology of Biometry“ - urspriinglich fiir Berlin 2020 geplant und dann
in Antizipation auf eine analog stattfindende 66. Jahrestagung in Kiel in das Jahr 2021 verschoben
- konnte aufgrund der pandemischen Lage schlussendlich erneut nicht analog, sondern nur online
stattfinden. Auch wenn das Online-Format nicht unser Traumformat war, wurden wir dennoch
belohnt mit der regen Beteiligung einer Vielzahl neugieriger GMDS-Mitglieder, die mit uns im
Symposium ihre Begeisterung flr das interdisziplinare Arbeiten, Forschen und Hinterfragen teilten.
Einen groRen Dank an alle, die an unserer Online-Feuertaufe in der Fachgesellschaft durch diesen
inspirierenden Austausch mitgewirkt haben.

Im Jahr 2021 haben wir auch wieder einige spannende Projekte auf den Weg gebracht. So gelang es
uns, gemeinsam mit einem interdisziplindaren Team aus Epidemiolog*innen, Biometriker*innen,
Allgemeinmediziner*innen und Mitgliedern der STIKO erfolgreich das Innovationsfond-

Projekt iWILL einzuwerben. In diesem gilt es zu klaren, ob der Description-Experience-Gap einen
Einfluss auf dasimpfskeptische Verhalten bezogen auf die COVID-19-Impfung hat.

Der Description-Experience-Gap beschreibt das Phanomen, dass die Art, wie wir Kenntnis zu Risiken
(Wahrscheinlichkeiten) erlangen - entweder durch Erfahrungen oder durch Beschreibung -
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beeinflusst, ob Menschen das Risiko liber-, unter- oder korrekt schatzen. Erfahrungen werden dabei
grundsatzlich als reliabler und vertrauenswurdiger eingeschatzt als beschreibungsbasierte
Informationen zu Risiken, haben aber das inharente Problem, dass sie fiir gewohnlich auf einer fir
die tatsachliche Risikoverteilung nicht reprasentativen Stichprobe beruhen. Interaktive
Simulationen kdnnen Mechanismen des erfahrungsbasierten Lernens insofern nachbilden, indem
sie das Auftreten von Risiken als Einzelereignisse, die sich sequentiell kumulieren, dazustellen
vermogen. Diese Eigenschaft kann damit potentiell dafiir genutzt werden, verzerrte
erfahrungsbasierte Risikoeinschatzungen effektiver zu korrigieren als dies mit textbasierten
Ansatzen gelange. Das Projekt iWILL hat zum Ziel, diese Erkenntnisse im Setting vom COVID-19-
impfskeptischen Menschen zu nutzen. Dazu entwickelten wir eine interaktive Simulation, welche
altersspezifisch den Nutzen und Schaden der COVID-19 Impfung vermittelt. In einer randomisiert-
kontrollierten Studie mit tiber 1.200 impfkritischen Menschen in Deutschland, die zufallig entweder
der interaktiven Simulation oder einer textbasierten Information zur Nutzen-Schaden-Ratio
zugewiesen wurden, untersuchten wir dann, ob die interaktive Risiko-Edukation mit einer hoheren
Impfbereitschaft und einer besseren Nutzen-Schaden-Beurteilung der Impfung im Vergleich zur
textbasierten Edukation assoziiert war. Uber die Ergebnisse werden wir im Tatigkeitsbericht 2022
ausfuhrlich informieren.

Dass kognitionspsychologische, heuristische Modelle des Entscheidens einen spannenden Ansatz
fur das Zahmen klinisch komplexer Datensatze bieten, konnten wir in einem Projekt

zur Pradiktion des postoperativen Delirs zeigen. In dem interdisziplinaren Projekt, bestehend
aus Kognitionspsychologinnen, Maschine Learning Experten und Anasthesiologinnen, verglichen
wir zwei simple Fast-and-Frugal Trees (FFTree) mit zwei komplexen
Modellen—Unconstrained Classification Trees (UDT) and Logistische

Regression (LogReg)—hinsichtlich ihrer Fahigkeit, postoperatives Delir anhand von
Patient*innen- und Versorgungsdaten vorherzusagen. Die beiden FFTrees libertrafen im
postoperativen Setting sowohl den komplexeren UDT-Algorithmus als auch die logistische
Regression hinsichtlich einer ausgewogene Vorhersagegenauigkeit (balanced accuracy). Da FFTrees
nur wenige binarisierte Cues (Informationseinheiten) zur Pradiktion nutzen, kommen sie neben
ihrer Robustheit zusatzlich mit dem Charme, dass ihr Output leicht einpragsam ist und sie
Mediziner*innen in der Praxis damit einen von Maschinen und Interfaces unabhangigen schnell
verfligharen Entscheidungsalgorithmus an die Hand geben.

Ref.: Heinrich, M., Woike, J., Spies, C. & Wegwarth, O. (in press). Forecasting postoperative delirium
in older adult patients with Fast-and-Frugal decision trees. Journal of Clinical Medicine.

Amtszeit der Leiterin

10. Dezember 2019 bis 10. Dezember 2022

51 Jahresbericht der GMDS



Software as a Medical Device

Single-Cell Data

Prof. Dr. Georg Fuellen, Rostock (Leiter)
Prof. Dr. Harald Binder, Freiburg (Stellvertreter)
Dr. Martin Treppner, Freiburg (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Innerhalb des Fachbereichs "Medizinische Bioinformatik & Systembiologie" wird die Projektgruppe
"Single-Cell data“ durch Georg Fuellen, mit Unterstiitzung durch Harald Binder und Martin
Treppner, geleitet.

Am 28. September 2021 veranstaltete die GMDS-Projektgruppe ihren zweiten Workshop, diesmal im
Rahmen der jahrlichen (virtuellen) GMDS-Konferenz. Insgesamt hatte die Veranstaltung 35
Teilnehmer*innen. Was die Anwendungsbereiche betrifft, so konzentrierte sich der Workshop
diesmal auf Alterungs- und Stammzellenforschung, wobei das German Stem Cell Network zwei
Redner sponserte. Gegen Ende konnte der Beitrag von Benedikt Obermayer wegen eines Wifi-
Ausfalls nicht gehalten werden, aber er wurde am 5. Januar 2022 im Rahmen der Mittagsseminare
des Krebszentrums Rostock/Greifswald nachgeholt.

Hohepunkte des Programms waren die Einfuhrungsvortrage von Joao Pedro de Magalhaes und
Antonio del Sol Giber Alterungs- und Stammzellforschung und Single-Cell Daten sowie von Martin
Treppner uber Deep-Learning-Methoden mit Schwerpunkt auf dem Design von Single-Cell
Experimenten. Es gab weitere Vortrage von Antonio Scialdone, Anne-Marie Galow, Markus Wolfien
und Cyril Lagger. Zum Abschluss hielt Angela Pisco vom Chan Zuckerberg Biohub einen invited Talk
uber die Tabula Muris Senis-Daten, in dem sie die Merkmale des Alterns anhand der Single-Cell-
Transkriptomik umfassend beschrieb. Dieser und alle anderen Vortrage gaben Anlass zu lebhaften
Diskussionen.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
2020-2023

Wissenschaftskommunikation

Fortbildung fiir nichtwissenschaftliche Mitarbeiterinnen in epidemiologischen Projekten

Prof. Dr. med. Antje Timmer, Oldenburg (Leiterin)
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Prof. Dr. Karl-Heinz J6ckel, Essen (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Projektgruppe besteht seit im April 2020. Ziel ist die Begleitung der Entwicklung eines
Curriculums sowie Vorbereitung einer Zertifizierung fiir nichtwissenschaftliche Mitarbeiterinnen in
epidemiologischen Projekten. Griindungsmitglieder waren neben der Ansprechpartnerin fiir die
NAKO Gesundheitsstudie, Sylvia Gastell, Leitung des NAKO Studienzentrums Berlin-Sud /
Brandenburg) die Mitglieder der Zertifikatskommission Epidemiologie der DGEpi, gmds, DGSMP
und IBS-DR.

An der Entwicklung beteiligen sich seither weitere Personen aus der NAKO Gesundheitsstudie, dem
Fachausschuss Epidemiologie und dem RKI. Im Jahr 2021 wurde ein vorlaufiges Curriculum
entwickelt und das Projekt auf Treffen der NAKO vorgestellt.

Fur das Jahr 2022 stehen eine Pilotierung des Curriculums sowie die Sicherung einer Finanzierung
des Programms im Vordergrund.

Weitere Interessierte sind herzlich eingeladen, der Projektgruppe beizutreten und/oder sich an der
Umsetzung des Curriculums zu beteiligen (formlose Email an Sprecher oder direkt an Frau Gastell):

e Sylvia.Gastell@dife.de

¢ antje.timmer@uni-oldenburg.de

¢ k-h.joeckel@uk-essen.de

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
n/a (aktuelle Sprecher seit 20.4.2020 tatig)

Statistische Methodik in der nicht-klinischen Forschung, Entwicklung und Produktion

Chirurgie

Epidemiologie der Arbeitswelt

Dr. Janice Hegewald, Dresden (Leiterin)
Katarzyna Burek, Bochum (Leiterin)
Dr. med. Jean-Baptist du Prel, Wuppertal (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
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18.03.2021, Forum Epidemiologie "Epidemiologie zu (potenziell) neuen Berufskrankheiten"
auf der 61. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin
e.V. (DGAUM) in Jena:

+ Berufliches Risiko flir Posttraumatische Belastungsstorung und traumabedingte Depression: Ein
systematisches Review mit Metaanalyse. Gabriela Petereit-Haack, Ulrich Bolm-Audorff, Karla
Romero Starke und Andreas Seidler

« Das Gonarthroserisiko von Profifuliballern: Ein systematisches Review mit Metaanalyse. Alice
Freiberg, Ulrich Bolm-Audorff und Andreas Seidler

+ Arterielle Hypertonie durch Larm am Arbeitsplatz - Ergebnisse eines systematischen Reviews mit
Meta-Analysen. Ulrich Bolm-Audorff, Janice Hegewald, Anna Pretzsch, Alice Freiberg, Albert
Nienhaus und Andreas Seidler

+ Korperliche berufliche Belastungen und Lasionen der Rotatorenmanschette - ein systematischer
Review. Andreas Seidler, Karla Romero Starke, Alice Freiberg, Janice Hegewald, Albert Nienhaus
und Ulrich Bolm-Audorff

22.09.2021, Gemeinsamer Pre-Conference Workshop der BAuA und der DGSMP mit der AG
Epidemiologie der Arbeitswelt

Der Workshop befasste sich mit der Frage, wie die Exposition gegeniiber neuen Technologien und
digitaler Kommunikation fiir die arbeitsepidemiologische Forschung gemessen werden kann. In
sechs Vortragen wurden unterschiedliche Instrumente und Methoden zur Erfassung von
psychosozialen und physischen Folgen durch den digitalen Wandel vorgestellt und diskutiert.

+ Keynote Prof. Monideepa Tarafdar (University of Massachusets Amhrst), "Coping with
technostress - A contextual approach"

+ Die Erhebung digitaler Arbeitsmittel in Grofbefragungen und ihr Zusammenhang mit
psychosozialen Arbeitsbedingungen - Erfahrungen aus zwei Studien: DiWaBe und BAuA-
Arbeitszeitbefragung Dynamik 4.0: ein webbasiertes Tool zur Erfassung psychischer Belastungen in
der digitalisierten Arbeitswelt, Anita Tisch (BAuA)

» Dynamik 4.0: ein webbasiertes Tool zur Erfassung psychischer Belastungen in der digitalisierten
Arbeitswelt, Nico Dragano (Universitat Disseldorf)

« Instrument zur Erfassung digital-bedingter Beanspruchung in der Wissensarbeit. Ergebnisse einer
CAWI-Erhebung, Mathias Certa (BAuA)
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+ The ICT demands index included in the Swedish Longitudinal Occupational Survey of Health
(SLOSH), Magdalena Stadin (Uppsala University)

+ GAP-Modul: Entwicklung eines Fragebogens zur Gefahrdungsbeurteilung psychischer Belastungen
im technologischen Wandel, Stephanie Drossler (TU Dresden)

+ Belastung und Beanspruchung bei digitalisierter Arbeit - Erhebung in der lidA-Kohortenstudie,
Melanie Ebener (Universitat Wuppertal)

Die Abstracts finden sie in dem vollstandigen Abstractband:
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/issue/10.1055/s-011-51822

Andere Aktivitaten:

« Planung und Vorbereitung des Forums Epidemiologie und Symposiums mit dem Schwerpunkt-
Thema "Moglichkeiten und Grenzen der Epidemiologie" auf der Jahrestagung der DGAUM 2022
sowie eines ASU-Schwerpunktheftes "Epidemiologie der Arbeitswelt"

+ Berichterstattung an die Gesellschaften

« Begutachtung von Abstracts

Amtszeit der Leiter*innen
Marz 2022 bis Marz 2024

Gesundheitsokonomie

Prof. Dr. Uwe Siebert, MPH, Hall (Leiter)
Dr. Ansgar Hebborn, Basel (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Berichtszeitraum wurden ein Workshop und 2 Lehrveranstaltungen abgehalten. Dabei hat die AG
Medical Decision Making wie in der Vergangenheit mit anderen Arbeitsgruppen und Arbeitskreisen
der GMDS (s.u.) zusammengearbeitet.

A. Workshop

Die AG Health Technology Assessments, die AG Methodik Systematische Reviews, die AG Medical
Decision Making und der AK Gesundheitsokonomie und haben auf der GMDS Jahrestagung in
Osnabriick am 4. September 2018 gemeinsam einen interdisziplinaren Workshop ,,Health
Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung
verschiedener Gesundheitstechnologien* veranstaltet.
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In Fokus des interdisziplinaren Workshops standen die ,,Europdisierung®“ von HTA und die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zur HTA-Kollaboration nach dem Jahr
2020.

Beschreibung des Workshops und Programm:

Health Technology Assessment 2021: Neues zur europdischen HTA-Zusammenarbeit,
Medizinprodukte, Methodik und Praxis fortlaufender Reviews, Methodenbewertung
verschiedener Gesundheitstechnologien

Interdisziplindrer Workshop der AG Health Technology Assessments, AG Methodik
Systematischer Reviews, AK Gesundheitsokonomie, AG Medical Decision Making

P Schnell-Inderst, K Herrmann, C Wild, M Eikermann, C Schwenke, U Siebert, A Riither

Der interdisziplinare Workshop der AGs/AKs Health Technology Assessments (HTA), Methodik
Systematischer Reviews, Gesundheitsokonomie und Medical Decision Making verfolgt die
Entwicklungen im Bereich der europaischen Gesetzgebung zu HTAs weiter und hat Referentinnen
und Referenten eingeladen, die zur Methodik und Praxis von Assessments bei sich schnell
verandernder Evidenzlage wie aktuell in der Covid-19 Pandemie gegeben, berichten. Auflerdem
wird ein EU-Projekt zu Studiendesigns fiir Medizinprodukte im Rahmen der
Medizinproduktegesetzgebung (Medical Device Regulation) vorgestellt. Ziel des Workshops ist es,
wie bereits traditionell auf der Jahrestagung der GMDS, allen an HTA beteiligten Bereichen liber
Gemeinsamkeiten und Unterschiede hinweg einen Platz zu bieten fiir aktuelle Informationen,
Austausch und kritische Diskussion. Die Vortrage informieren liber den Stand verschiedener
Entwicklungen von HTA und laden zur Diskussion ein. Im Fokus steht als Gibergreifendes Thema die
»Europadisierung® des HTA und der neueste Stand des Entwurfs der Europdischen Kommission zu
einer europaischen Gesetzgebung zur HTA-Kollaboration nach 2020. Zur Buindelung der Ressourcen
war in der Pandemie die Zusammenarbeit der nationalen HTA-Organisationen in Europa bei der
sich schnell andernden Evidenzlage zu Pravention, Diagnostik und Therapie der Covid19-Krankheit
besonders gefragt. Hierzu horen wir einen Beitrag von der Koordinatorin der EUnetHTA Covid-19
Rolling Reviews. Im Anschluss dazu Uberlegungen eines weiteren Referenten zu den Limitationen
der gegenwartigen Methodik und des Umfelds zur Evidenzgenerierung bei der Durchfiihrung
systematischer Reviews und was sich andern sollte. Im zweiten Teil des Workshops wollen wir
Methodenbewertungen aus verschiedenen Bereichen wie zum Beispiel der Diagnostik, den DIGAS
und der Arzneimittelbewertung beleuchten und unterschiedliche Vorgehensweisen, Ergebnisse und
Entscheidungen diskutieren. Es werden Vertreter aus verschiedenen Bereichen des
Gesundheitssystems unterschiedliche An- und Herausforderungen an aktuellen Beispielen
aufzeigen.

Das Programm des Workshops mit Referenten/Autoren der Beitrage war:
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Teil 1:

1. HTAin Europa: Der Status Quo zum Entwurf einer Gesetzgebung der Europdischen Kommission
zu HTA in Europa nach 2020

(Alric Ruther, IQWIG)

2. EUnetHTA Covid-19 Rolling Reviews*: Methodik und Ergebnisse

(Claudia Wild, AIHTA)

3. Bedarf fiir die Ausgestaltung des Evidenz-Umfeldes fiir systematische Reviews zu
therapeutischen Interventionen

(Jorg Meerpohl, Institut fiir Evidenz in der Medizin, Universitat Freiburg, angefragt)

4.Vorstellung des EU-Projekts: CORE-MD Coordinating Research and Evidence for Medical Devices
(Petra Schnell-Inderst, UMIT)

Teil 2:

5. Bewertung und Erstattung von Genexpressionstests bei Brustkrebs in Europa - eine
vergleichende Policy Analysis

(Kirsten H. Herrmann - Exact Sciences)

6. Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA)

(Michaela Eikermann - Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V.
(MDS))

7. Datenschnitte klinischer Studien in der HTA Bewertung, was ist post-hoc, was ist a priori?
(Carsten Schwenke - Scossis)

[https://gmds-tmf-2021.de/events/health-technology-assessment-2021-neues-zur-europaeischen-
hta-zusammenarbeit-medizinprodukte-methodik-und-praxis-fortlaufender-reviews-
methodenbewertung-verschiedener-gesundheitstechnologien/

Flr 2022 ist ein weiterer gemeinsamer Workshop der AG Methodik Systematischer Reviews, des AK
Health Technology Assessment, des AK Gesundheitsokonomie und der AG Medical Decision Making
zum Themenbereich ,,Methodische Aspekte in der europaischen Nutzenbewertung im Rahmen von
Health Technology Assessments“ geplant.

B. Lehrveranstaltungen

Vom 08.-10. September 2021 wurde ein 3-tagiger Blockkurs ,,Klinische und
gesundheitsokonomische Entscheidungsanalyse‘ mit Softwarepraktikum in Miinchen
abgehalten.

Dieses Seminar wurde wie in der Vergangenheit durchgefiihrt mit Unterstiitzung der GMDS-AG
Medical Decision Making , des GMDS-AK Gesundheitsokonomie, dem Continuing Education
Program for HTA and Decision Science (HTADS, www.htads.org) des Departments fiir Public Health,
Versorgungsforschung und Health Technology Assessment an der UMIT - University for Health
Sciences, Medical Informatics and Technology, Hall i.T. (Direktor: Prof. Dr. Uwe Siebert, MSc, MPH),
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sowie dem Studiengang Master of Public Health am Institut fiir Medizinische
Informationsverarbeitung, Biometrie und Epidemiologie (IBE) an der Ludwig-Maximilians-
Universitat Miinchen (LMU).

Zentraler Inhalt dieses Seminars waren Einfiihrung, Vertiefung und Anwendung der Konzepte und
Methoden in den Bereichen entscheidungsanalytische Modellierung, gesundheitsokonomische
Evaluation, Programmierung von Entscheidungsbaumen mit entscheidungsanalytischer Software,
entscheidungsanalytische Markov Modelle, Unsicherheitsanalyse, Good Modeling Practice, HTA
Anwendungsbeispiele aus der Benefit-Harm-Analyse und der Kosteneffektivitatsanalyse und ein
Ausblick zu neueren methodischen Ansatzen. Der Workshop beinhaltete ein Softwarepraktikum zur
Erstellung eines Markov Modells.

Am Kurs nahmen 20 Personen teil. Diese Lehrveranstaltung soll im Sommer 2022 wiederholt
werden.

Vom 08.-10. September 2021 wurde mit Unterstiitzung der AG Medical Decision Making, dem
AK Gesundheitsokonomie und dem Continuing Education Program for Health Technology
Assessment and Decision Science (www.htads.org) der UMIT - University for Health Sciences,
Medical Informatics and Technology ein 3-tagiger Blockkurs ,,Modeling Approaches for HTA: A
Practical Hands-on Workshop“ abgehalten.

Diese Veranstaltung soll im September 2022 wiederholt werden.

C. Mitwirkung in GMDS Prasidialkommissionen

Der Leiter der AG Medical Decision Making Uwe Siebert wirkte in den beiden Prasidialkommissionen
»Ethische Fragen in der Medizinischen Informatik, Biometrie und Epidemiologie® und
»,Methodenaspekte in der Arbeit des IQWiG und IQTIG“ mit und brachte Aspekte des Medical
Decision Making ein.

D. Internationales

Uwe Siebert (2017-2018 Prasident der Society for Medical Decision Making (SMDM,
www.smdm.org)) war Co-Chair des SMDM European Spring Virtual Event ,,Preparedness for
Pandemics: Shaping Future Research, Communication and Informed Public Health Decision
Making“ am 07. Juni 2021.

Das Event hatte das folgende Programm:

European Spring Virtual Event
Preparedness for Pandemics: Shaping Future Research, Communication and Informed Public
Health Decision Making

Welcome - Natasha Stout, SMDM President, Beate Jahn, SMDM Vice President and Meeting
Chair, Silke Siebert, Meeting Chair, Uwe Siebert, Meeting Chair, Tobias Kurth, Meeting Chair
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Keynote - COVID-19 - The Role of Science in Public Health Decision Making, Dealing with Multiple
Tradeoffs Managing a Crisis- Preparing for Future Pandemics by Andrea Ammon, MD, MPH, Director
at European Centre for Disease Prevention and Control, Sweden

Video - David Nabarro, Senior Advisor, Food Systems Summit Dialogues, Strategic Director at 4SD
Switzerland and Special Envoy of WHO Director General for COVID-19, Switzerland

Symposium ,Future Preparedness for Outbreaks, Epidemics and Pandemics‘:

Michelle Kelly-Irving, PhD, Director EQUITY research team, Epidemiology and Public Health,
CERPOP (UMR1295); Director - IFERISS - Interdisciplinary Federal Institute for Research on Health &
Society University of Toulouse, France

Herwig Ostermann, PhD, Executive Director of the Austrian National Public Health Institute
(Gesundheit Osterreich GmbH, GOG), Austria

Siobhan O'Sullivan, PhD, Chief Bioethics Officer in the Department of Health and Lecturer in
Healthcare Ethics and Law at Royal College of Surgeons in Ireland

Interactive Workshop ,Risk Communication, Communicating Science to Non-Scientists'
Danielle Timmermans, PhD, Professor in Public Health Risk Communication, Amsterdam UMC,
Vrije Universiteit Amsterdam Department of Public and Occupational Health, Amsterdam Public
Health Research Institute, The Netherlands

Andreas Slettholm, Aftenposten, Journalist, Norway

Ashley Housten, OTD, MSCI, Assistant Professor at Washington University School of Medicine in St.
Louis, United States of America

Die Event Recodings stehen auf dem Internet zur
Verfuigung: https://smdm.org/meeting/page/european-spring-virtual-event-recordings/european-v

irtual-event

Weitere Information: smdm.org/meeting/european-virtual-event

E. Publikationsaktivitaten:

Mitwirkung in der DAGStat-Initiative Stellungnahme und Veroffentlichung zum Thema ,Role of
data, statistics and decisions in a pandemic®.

Der Leiter der AG Medical Decision Making Uwe Siebert wirkte in der DAGStat-Initiative
Stellungnahme und Veroffentlichung zum Thema ,Role of data, statistics and decisionsin a
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pandemic‘ mit. Aufgabe der Arbeitsgruppe war es, Empfehlungen zur Generierung, Nutzung von
Daten und deren Verwendung zur Entscheidungsunterstiitzung am Beispiel der Pandemie zu
verfassen. Uwe Siebert vertrat hier den Fachbereiche Decision-analytic Modeling, Health Economics
und Causal Inference.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

Humangenetik

Dr. Dmitriy Drichel, Bonn (Leiter)
Stefan Konigorski, Potsdam (Stellvertreter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021
Am 04. und 05. Oktober 2021 fand der Workshop ,,Biometrical Aspects of Genome Analysis XIV“
statt, und zwar zum ersten mal in virtueller Form tiber Zoom.

Die Schwerpunkte des Workshops waren Phylogenetics und Deep Learning. Zum Thema
Phylogenetics hat als eingeladene Sprecherin Denise Kiihnert (MPI for the Science of Human
History, Jena) vorgetragen. Zum Thema Deep Learning fand ein hands-on Tutorial statt, organisiert
von Stefan Konigorski und dem Hasso-Plattner-Institut in Potsdam. Daruber hinaus gab es 9
Vortrage zu verschiedensten Aspekten der ‘omics-Datenanalyse.

Der Workshop wurde von dem AK Humangenetik der GMDS, der Arbeitsgruppe ,,Genetische
Epidemiologie®“ der DGEpi und der Arbeitsgruppe ,,Populationsgenetik und Genomanalyse® der IBS-
DR organisiert. Die Veranstaltung war mit 46 Teilnehmern sehr gut besucht (12 mehr als beim
2019er Workshop in Libeck). Der Workshop findet alle 2 Jahre statt, das nachste mal
voraussichtlich in 2023.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
09. September 2019 bis 08. September 2022

Digital Health in der Padiatrie

Prof. Dr. med. Jan de Laffolie, GieRRen (Vorsitzender)
Prof. Dr. Rainer Rohrig, Aachen (Vorsitzender)
Dr. Martin Lang, Augsburg (Stv. Vorsitzender)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Das Jahr 2021 n der AG DHP war gekennzeichnet durch grol3en Wandel. Von Seiten des BVKJ flihrte
Sebastian Bartels die Leitungsfunktion in der AG nach Martin Lang fort.
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Die bereits 2020 intensiv geplante Jahrestagung mit Digitalem Schwerpunkt konnte 2021 in Berlin
erfolgreich stattfinden und wurde von zahlreichen AG Mitgliedern mit gestaltet und besucht.
Gerade die Sessions im Plenum und vor grofsem Publikum inkl einer ,Key-note“ lecture aber auch
Falldarstellungen aus der Praxis mit Experten aus ganz Deutschland erhielt viel positives Feedback.

Wir kommentierten mehrere Gesetzentwirfe und Vorlagen fiir die beteiligten Fachgesellschaften
insbes. DGKJ und konnten dort in Stellungnahmen die padiatrische Perspektive starken.

Die Mitgliederbasis konnte um einige junge motivierte Kinderarzte sowie Medizinstudenten mit
Interesse an der Digitalisierung und ihrer Gestaltung im Hinblick auf die Kinder- und Jugendmedizin
erweitert werden.

Im Rahmen der Ausschreibung fiir ein deutsches Zentrum fiir Kindergesundheit wurden auch
Antrage beraten, wir gratulieren natirlich von Herzen den Standorten, die den Zuschlag bekamen
und stehen hier in Kontakt.

Im Hinblick auf die Implementierung der Telematikinfrastruktur und der elektronsichen
Krankenakten gab es viele Diskussionen und Sorgen, es liegen spannende Zeiten vor uns.

Wir hoffen im Jahr 2022 wieder neue Fahrt aufzunehmen, werden einen Aufruf zur Gewinnung
weiterer junger Mitglieder starten sowie ein Prasenz und ein Onlinetreffen durchfiihren.

Orthopadie und Unfallchirurgie

Umweltmedizin, Expositions- und Risikoabschatzung

Andre Conrad, Berlin (Leiter)

Prof. Dr. Kateryna Fuks, Magdeburg (Leiterin)
Stefanie Lanzinger, Ulm (Leiterin)

Dietrich Plaf3, Berlin (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

1. Thematische Hybrid-Sessions im Rahmen der Jahrestagung DGEpi-2021 (21.09.2021)

« Sitzung "Umweltmedizin, Expositions- und Risikoabschatzung", Chairs André Conrad und Stefanie
Lanzinger

+ AG-Meeting "Umweltmedizin, Expositions- und Risikoabschatzung"

2. Workshop "Expositionserfassung in umweltepidemiologischen Studien"
+ Die AG hat den Workshop aufgrund der COVID-19-Pandemie auf das Jahr 2022 verschoben. Die

Vorbereitung wurde mit Helmholtz Munich begonnen.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
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André Conrad: seit 2009
Kateryna Fuks, Stefanie Lanzinger, Dietrich Plaf3: seit 2020

Denkfabrik.DigiMED - Innovationsbericht

Ehrenmitgliedschaften

Prof. Dr. Karl-Heinz Jockel, Essen (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die Prasidiumskommission hat keine neue Tatigkeiten zu berichten.

Ethische Fragen in der Medizinischen Informatik, Biometrie und Epidemiologie

Prof. Dr. Andreas J.W. Goldschmidt, Trier (Leiter)
Prof. Dr. Thomas Deserno, Braunschweig (stv. Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Berichtszeitraum fand ein "Ethik-Dialog liber die Elemente der GMDS-Guidelines" [1] am 27. Sep
2021 von 14:30 bis 16:00 Uhr als Session der PK Ethik im Rahmen der Jahrestagung der GMDS/TMF
2021 als Online-Sitzung statt. Grundlage daftir bildete eine gemeinsame Publikation im
vorhergehenden Jahr [2]. Davor erfolgte in 2 ausfiihrlichen Telefonkonferenzen eine inhaltliche
Abstimmung der Referent*innen untereinander. Drei Themenblécke wurden prasentiert und
lebhaft in der virutell gut besuchten Sitzung diskutiert: THEMA 1: Ethikkodex-Elemente fiir die gmds
- Bedeutung und Weiterentwicklung (Andreas J. W. Goldschmidt, Vorsitzender der PK Ethik). THEMA
2: Zur Eigentumsfrage medizinischer Daten im Paradigmenwandel von Medizin und Informatik
(Thomas M. Deserno, Stv. Vors. der PK Ethik). THEMA 3: Medizinethische Aspekte beim digitalen
Umgang mit medizinischen Daten und Informationen (Birgit Gerecke, Mitglied der PK Ethik)

Die Prasidiumskommission ,Ethische Fragen in der Medizinischen Informatik, Biometrie und
Epidemiologie“ hat an der Weiterentwicklung der Leitlinien weitergearbeitet und dazu 2020
publiziert [2]. In einem nun regelmaRig vorgesehenen Dialog mit den Mitgliedern der GMDS sollten
die Ethischen Leitlinien nach und nach immer wieder den sich standig verandernden
Anforderungen angepasst werden. AuRerdem wurde angeregt, dass die PK Ethik kiinftig auch
weitere ethische Fragestellungen fiir die GMDS aufgreifen und bearbeiten konnte.

Die Vorbereitungen dafiir sollen in 2022 erfolgen und eine Gremiensitzung mit einem
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anschliefenden Workshop in Prasenz bei der gmds-TMF-Jahrestagung am 22. August 2022 in Kiel
stattfinden.

[1] Ethische Leitlinien der Deutschen Gesellschaft flir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e. V. (GMDS), des Arbeitskreises der IT-Leiter/innen der Universitatsklinika (AL-KRZ)
des Berufsverbandes Medizinischer Informatiker (BVMI), des Bundesverbandes der Krankenhaus-IT-
Leiterinnen/Leiter e.V. (KH-IT) und des Deutschen Verbandes Medizinischer Dokumentare e. V.
(DVMD). - URL:

www.gmds.de/fileadmin/user upload/Aktivitaeten Themen/praesidiumskommissionen/Ethische

Leitlinien.pdf

[2] Goldschmidt A J W, Deserno Th M, Winter A, Gerecke B: Elemente eines Ethikkodex fiir Medizin-
und Informationstechnische Fachgesellschaften. In: Manzeschke A, Niederschlag W (Hrsg.): Ethische
Perspektiven auf Biomedizinische Technologie. Band 3 der Reihe Health Academy. De Gruyter,
Berlin 2020: 233-245 (eISBN 978-3-11-064576-7)

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

seit 7. November 2019

Gesundheitsstrategie der Bundesregierung

Methodenaspekte in der Arbeit des IQWiG und IQTIG

Prof. Dr. Tim Friede, Gottingen (Leiter)
Prof. Dr. Ulrich Mansmann, Miinchen (stv. Leiter)

Am 16. August 2021 hat das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) einen Entwurf der Version 2.0 der Methodischen Grundlagen im Rahmen eines
Stellungnahmeverfahrens veroffentlicht. Die Prasidiumskommission hat im Oktober 2021 eine
Stellungnahme zur Version 2.0 abgegeben.

Im Oktober 2021 gab die Prasidiumskommission eine Stellungnahme zum Entwurf der Version 6.1
vom 23.08.2021 der , Allgemeinen Methoden® des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) ab.

Am 1. April 2022 fand im Rahmen der DAGStat-Tagung eine Sitzung zur methodischen Arbeit von
IQWIG und IQTIG statt. Es wurden Themen wie die Wahl von a priori Verteilungen bei der
Bayesschen Meta-Analyse sowie statistische Modelle zur Beschreibung von Volume-Outcome-
Zusammenhangen vorgestellt und diskutiert.
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Nachwuchsforderung in der GMDS

Dr. Christina Schiittler, Erlangen (Leiterin)
Dr. Hannes Ulrich, Kiel (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Die PK Nachwuchsforderung in der GMDS traf sich virtuell in einem achtwdchigen Rhythmus zur

Sitzung. Im Fokus der Arbeit der PK stehen und standen:

1. Organisation und erfolgreichen Durchfiihrung der Webinarreihe

2. Konzept fiir interdisziplindre Zukunftstage (Girl’s / Boy’s day) fiir Schiilerinnen
3. Design und Bereitstellung von Werbungsmaterialien fiir Studierende

4. Unterstutzung und Mitorganisation des Mentoringprogramm NEXT-PROF

5. Kontinuierliche Vernetzung mit anderen Fachgesellschaften IBS-DR.

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung

Januar 2021 bis Dezember 2021 waren Saskia Glasauer (Potsdam) und Hannes Ulrich (Kiel)
gemeinsame Leitung der PK Nachwuchsforderung in der GMDS.

Weiterbildung Medizinische Informatik fiir Arzte

Zertifikatskommission "Biometrie in der Medizin"

Prof. Dr. Meinhard Kieser, Heidelberg (Leiter)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Im Berichtsjahr 2021 gab es mehrere Anfragen und Bewerbungen fiir das Zertifikat ,Biometrie in der
Medizin“. Am 11. Oktober 2021 fand eine Sitzung der Zertifikatskommission als Videokonferenz
statt. Fur den 22. Marz 2022 ist eine Sitzung der Kommission geplant, bei der drei Bewerber*innen

im Rahmen der miindlichen Aussprache Vortrage halten werden.

Zertifikatskommission "Epidemiologie"

Prof. Dr. Antje Timmer (Leiterin)

Tatigkeit vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021

Der Zertifikatskommission Epidemiologie gehdrten im Berichtszeitraum die folgenden
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Vertreterinnen und Vertreter an:

fir die DGEpi:
Prof. Dr. Rafael Mikolajczyk, Prof. Dr. Dietrich Rothenbacher

fur die DGSMP:
Prof. Dr. Adrian Loerbroks, PD Dr. Enno Swart (stellvertretender Vorsitzender)

fiir die IBS-DR:
Prof. Dr. Annika Hoyer, Prof. Dr. Oliver Kul§

flir die GMDS:
Prof. Dr. Karl-Heinz Jockel, Prof. Dr. Antje Timmer (Vorsitzende)

Die Kommission hat sich im Jahr 2021 per online Konferenz und Email verstandigt (kein
Prasenztreffen).

Die Aussprache zur Erteilung des Zertifikats an Herrn Professor Bernhard Elsner (Dresden) fand im
zeitlichen Zusammenhang mit den virtuellen Herbstkonferenzen (GMDS, DGEpi) am 31.8.2021
mittels Videokonferenz statt. Die Verleihung des Zertifikats erfolgt einstimmig.

Damit haben inzwischen insgesamt 98 Personen das Zertifikat erhalten (s. Anhang).

Amtszeit der Leiter*innen und deren Vertretung
n/a (Wechsel zuletzt 2017)

Anhang: Inhaber des Zertifikats , Epidemiologie” (Stand: August 2022)

Name Ausstellungsdatum
Lampl, Benedikt 6.4.2022

Elsner, Bernhard 31.8.2021

Diehl, Katharina 08.09.2020
Schwarzkopf, Daniel 27.09.2018

Kotter, Thomas 18.09.2017

Reese, Jens-Peter 30.08.2016

Tzivian, Livia 12.10.2015

Rusner, Carsten 12.10.2015

Du Prel, Jean-Baptist 21.09.2010
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Strasak, Alexander 21.09.2010
Waldmann, Annika 21.09.2010
Schwarz, Norbert Georg 21.09.2010
Ege, Markus 16.09.2009
Werber, Dirk 16.09.2009
Chenot, Jean-Francois 24.09.2008
Frank, Christina 24.09.2008
Jansen, Andreas 24.09.2008
Moebus, Susanne 24.09.2008
May, Jurgen 17.09.2007
Endres, Heinz 20.09.2006
Freitag, Michael 20.09.2006
Lihrmann, Petra M. 20.09.2006
Poggensee, Gabriele 20.09.2006
Rohrmann, Sabine 20.09.2006
Arndt, Volker 14.09.2005
Berg, Gabriele 14.09.2005
Mikolajczyk, Rafael 14.09.2005
Pischon, Tobias 14.09.2005
Blumenstock, Gunnar 19.03.2004
Bornemann, Reinhard 19.03.2004
Eckmanns, Tim 19.03.2004
Kretzschmar, Mirjam 19.03.2004
Stock, Christiane 19.03.2004
Zeeb, Hajo 19.03.2004
Siebert, Uwe 11.09.2002
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Weyerer, Siegfried
Wille, Lutz

Kreuzer, Michaela
Kulig, Michael

Linde, Klaus

Reintjes, Ralf
Scheidt-Nave, Christa
Uphoff, Helmut
Bromen, Katja

Krause, Gerard

Rothenbacher, Dietrich

Sangha, Oliver

Schneeweiss, Sebastian

Stang, Andreas
Stilianakis, Nikolaus
Stlrmer, Til
Timmer, Antje
Weiland, Stephan K.
Wildner, Manfred
Brenner, Herrmann
Eichner, Martin
Fertmann, Regina
Hentschel, Stefan
Manikowsky, Sabine
Steindorf, Karen

Uter, Wolfgang

11.09.2002

11.09.2002

05.09.2001

05.09.2001

05.09.2001

05.09.2001

05.09.2001

05.09.2001

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

20.09.2000

08.10.1999

08.10.1999

08.10.1999

08.10.1999

08.10.1999

08.10.1999

08.10.1999
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Ziegler, Andreas
Bender, Ralf

Busse, Reinhard
Swart, Enno
Muche, Rainer
Trautner, Christoph
Claussen, Matthias
Lewis, Michael
Robra, Bernt-Peter
Dietz, Klaus
Gefeller, Olaf
Helmert, Uwe
John, Ulrich

Stark, Klaus
Kohlmann, Thomas
Michaelis, Jorg
Nowak, Dennis
Schlehofer, Brigitte
Willich, Stefan
Becher, Heiko
Boeing, Heiner
Chang Claude, Jenny
Haerting, Johannes
Lowel, Hannelore
Bolm-Audorff, Ulrich

Kramer, Alexander

08.10.1999

14.09.1998

14.09.1998

14.09.1998

15.03.1998

15.03.1998

03.09.1997

03.09.1997

03.09.1997

17.09.1996

17.09.1996

17.09.1996

17.09.1996

17.09.1996

26.09.1995

26.09.1995

26.09.1995

26.09.1995

26.09.1995

23.09.1994

23.09.1994

23.09.1994

23.09.1994

09.09.1993

16.03.1993

16.03.1993
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Lauer, Klaus

Berger, Jurgen

Blettner, Maria

Jockel, Karl-Heinz

Keil, Ulrich

Laaser, Ulrich

Raspe, Heiner
Schwartz, Friedrich-Wilhelm
Selbmann, Hans-Konrad
Szadkowski, Dieter
Wahrendorf, Jiirgen

Wichmann, H.-Erich

Zertifikatskommission "Medizinische Dokumentation"

Zertifikatskommission "Medizinische Informatik"

16.03.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993

02.01.1993
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