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Der Health Data Hub unterstutzt die Nutzung von
Gesundheitsdaten und bietet Dienstleistungen

Die Nutzung von Gesundheitsdaten nimmt zu, und es ist von
entscheidender Bedeutung, den Zugang zu Datenquellen so
schnell wie méglich zu gewahrleisten. Der Ende 2019
geschaffene Health Data Hub ist eine 6ffentliche Einrichtung,
deren Aufgabe es ist, den Zugang zu Gesundheitsdaten fur
Projekte im offentlichen Interesse zu erleichtern

Ein zentrales Eine sichere,
Zugangsportal fur hochmoderne
Gesundheitsdaten technologische

in Frankreich Plattform

Ein Datenkatalog mit einer der

weltweit grof3ten Datenbanken
fur “medico-administative”

Daten
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Als zentrale Zugangsstelle unterstutzt der HDH potenzielle

Datennutzer und schafft Transparenz
3 —®—

e Der HDH ist die zentrale e Transparenzversprechen: Alle e Regelmafige Trainings fur
Zugangsstelle fuUr den Projekte werden im offentlichen Datennutzer
Datenzugang. Projektregister veroffentlicht. Auch e "Starter-Kit" mit Vorlagen und

e Die Antrage auf Datenzugang nicht genehmigungspflichtige padagogischen Materialien, um
werden online Uber eine spezielle Projekte ("MR") Projektleiter durch den Prozess zu
Website beim HDH eingereicht. e Standardisierte Informationen fur fUhren.

e Der HDH pruft die Vollstandigkeit jedes Projekt, einschlieflich: e Support-Desk-Service fur die
des Dossiers und leitet es o Kontext, Ziele, Nutzergemeinschaft zur Einhaltung
gegebenenfalls zur Bewertung an Studienpopulation und der rechtlichen Anforderungen
den Ethik- und Methodik
Wissenschaftsausschuss (CESREES) o Mobilisierte Datenquellen DT [P
weiter. o Involvierte Akteure e dotes s bt e -~

e Der HDH spielt heute nicht die Rolle o Zeitplan fur das Projekt e on Soreome®

einer Genehmigungsbehoérde fur

Datenzu gang. #60 0 0 sy e s s N 7 . ==
Registrierte Projekte = @

Quelles piéces dois-je rassembler pour constituer - *—/
mon dossier ?

Resultate werden ebenfalls e
H B uide pédagogique pour les expressions
’) Im Tl'a nSpa renzreg |Ster ge dbespoinsgsﬁlgs ép desltinatiopn de la
-~ zuganglich gemacht —
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Der HDH baut auf frGiheren Bemuhungen auf, um Projekte zu
unterstutzen und den Datenkatalog zu erweitern

Datenkatalog Erweiterung durch neue Datenquellen

_@_

... einschlieBlich einer der weltweit
gro3ten Datenbanken fur
Gesundheitsleistungen

Kollektion von prioritaren
Datenbanken, die es
rechtfertigen, dass ihre
Sichtbarkeit optimiert und
sie Uber den HDH geteilt
werden

Grof3e Vielfalt: Kohorten,
Register, Krankenhaus-Data-
Warehouses, -inkl.
systematischer Anreicherung
dieser Datenbanken durch
die Hauptdatenbank
Schrittweise aufgebaut, mit
Partnern und unter dem
Dach des Strategischen
Ausschusses fur
Gesundheitsdaten

Gesundheitseinrichtungen

e UNIBASE-Projektaufruf
(Referenzdatenbanken
fur die Onkologie)

e Gewinner einer
Ausschreibung der EMA
mit 4 Krankenhausern

e Projektausschreibung
zur Forderung des
Einsatzes von Data
Warehouses im
Gesundheitswesen (75
Mio. €)

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

UNBSE

MINISTERE

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION
L

Egalté
Fraternité

I—‘m Hamue | GPMed presentation - March 14th 2024

Priméarversorgung

Mitglied des Konsortiums, fur
ein Data Warehouse fur die
Primarversorgung: "Projekt
Plattform fur Daten der
Primarversorgung - P4DP"
(1TM<€ fur drei Jahre)

@ MyDataModels

2/ (B MUNIVERSITE
ﬂ CHGU ' ADE ROUEN

~ CNGE ROUEN NORMANDIE ~ 'S Bao™a uawo™e

Hniversilé | HEALTH
S(Iy“;bia Antipolis DATA HUB

Weitere Datenbanken

Uberlegungen zur Schaffung
neuer Datenbanken von
nationalem Interesse:

e Nationale Datenbankfur
medizinische Biologie
(Entrepot national de
données de Biologie
médicale)

e Anreicherung der
Hauptdatenbank SNDS

EX

MINISTERE _

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION
Livnt

Egalré
Fraternité




The HDH technical offering enables project coordinators to
access data in state-of-the-art secure processing environments

Complementing not replacing services that data holders already provide

l!

r=_"

1 /‘|

o

HEALTH
DATA HUB

A need formulated
by the ecosystem

Complementary technological solutions
were identified as a need during the
auditions in the prefiguration phase of
the HDH

200 candidate projects for the HDH's
first call for projects

A service offering that
complements existing offers

Existing technological services remain
relevant:

e Cnam platform for processing
SNDS data

e Hospital platform for processing
of data from a hospital or hospital

grouping

GPMed presentation - March 14th 2024

The Health Data Hub is the only French cloud technology
platform :

gg% that allows health data projects to have access to
- elastic storage and high computing capacity

o Ex:The ORDEI project led by ANSM calculates the
adverse effects of medicines on 2000 substances and
five years of history: 400 days of calculation would be
necessary with the Cnam platform

o Ex:theimaging APRIORICS project needs 32 To of
data

o Exthe REXETRIS project measuring drugs adverse
effects needs 3 different sources of data

that allows different data sources to be linked

which is designed to be used by a large number of
users

& % 4

that meets the highest security requirements

y - N




... der HDH unterstutzt auch Projekte ausserhalb seiner

technologischen Plattform

Entwicklung und
Bereitstellung eines
Metadatenkatalogs, der es
den Projektleitern erleichtert,
die verfugbaren Daten, ihren
Inhalt und ihre Qualitat zu

ermitteln.

HEALTH
DATA HUB
-

Metadatenkatalog
(= . Rechte von
HAH s Privatpersonen

Erstellung und Umsetzung
eines Formulars zur
Erleichterung der Ausiibung
der Rechte durch
Privatpersonen,

Etape1/3
Exercer mes droits B
Etape suivante : Sidentifier

Choisir une base de .
données

1 | \ Assos
cont Sante‘

France
|-l:r| La voix des usagers
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Entwicklung eines Systems,

das die Verknupfung von
Daten aus verschiedenen
Quellen verbessert

Datenverknupfung s

Interoperabilitatsstandards

EHDE_"NM

PriGfung und EinfGhrung von e
Interoperabilitatsstandards = |
fur die Forschung wie OMOP
b’ SNDS OMOP-
— CDM
example




Welche Projekte werden durch den HDH unterstutzt?

° @ Kontext °

Das HYDRO-Projekt zielt auf die
Vorhersage von Herzversagen ab, die
bei Patienten mit
Herzschrittmachern zu einer
Krankenhauseinweisung fuhren

45 000 schrittmacherdaten

3,8 M Franzosische SNDS
Patienten
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] - |
™) Schrittmacher SNDs  Krankenhaus-
- einweisungen
Einrichtung ler mit SNDS verkniipften Datenbank
v

Kl Algorithmus

‘%, Methode und erste Resultate

Vg imvplicitq

Erkennung von -
Hochrisikopatienten
und Eingreifen

Unterstutzung durch
HDH und CNAM bei
der Durchfuhrung der
Verknupfung
(Verbesserung der
Quote von 50% auf
85%)

Entwicklung des
Algorithmus auf der
technischen
Plattform des HDH
mit Unterstutzung
des HDH




Der HDH ist auch ein nationaler Akteur im Dialog mit den
Burgern

Der Zivilgesellschaft zuhéren und eine Kultur der Gesundheitsdaten mitgestalten

e Regelmal3ige Organisation von +10 Partnerschaften im Rahmen der
Burgerkonsultationen / Debatten Open-Government-Partnerschaft
(Patientenverbande, Studenten,
o Offentliche Konsultation Journalisten, Denkfabriken..)
Uber das zweite Leben der
Gesundheitsdaten und den - -
kunftigen EHDS-Rahmen -=:E-.“.=-=E==-:-
{ o0 Ll °
Wahrnehmungsstudz’uhoren ElnbeZ|ehen ==:. 'E:===E-
!!h F o
V4
Data Hub Votre infolettresgirt]ct)%/eg?se - Données de
[ ] [ ] [ ]
Welterbilden Informieren HH sm e
About information for citizens, consent and
Shelexssciseiofin s | Haufig gestellte Fragen (FAQ) e EinfUhrung von b5 g ;
\ und Schulungen zum besseren padagogischen B g %-;f ﬁ
Verstandnis der Probleme im Werkzeugen e
Zusammenhang mit e Monatlicher
Gesundheitsdaten auf der Newsletter ”12.

Grundlage der von den Burgern
gestellten Fragen
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The HDH contributes to innovation by supporting pioneering
projects and fueling the strategic thinking

Support innovative projects Reflect on issues of strategic Facilitate n.atlonal strategic
interest working groups

Ex

MINISTERE

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION
Liberte

Eeaite

Fratmité

Organisation national and Participation in discussions on issues of The HDH facilitates the working groups
international calls for projects. strategic interest for the use of health of the Strategic Committee on Health
data (NLP, synthetic data, standards). Data.
Topics include oncology,
environmental health, Al in health, and oMY o ~N Three working groups have been
many more. %52 NLP working group established so far:
. e Reflection on core national
The coordinator of the French S
. health data assets and minimum
Fonds de recherche national strategy on Al has asked .
sante ER the Health Data Hub to coordinate standard dataset of hospital data
Québec GOUVERNEMENT a focus group on the national warehouses _
s strategy on Natural Language e Sustainable financing of health
Fraseraist Processing (NLP) applied to databases
] health data e Harmonization of rules for
unicancer — J 12 expert researchers sharing: access governance, fees
J (& D "I' I W 7 workshops and standardized agreements
Green Data for Health 3 actions on
pseudonymisation

- J
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The Health Data Hub is strongly involved in EU projects

Establishment of the EHDS

The HDH as competent
authority within the TEHDAS
Joint Action

The HDH as Coordinator of the
HealthData@EU project

The HDH as competent
authority within the Direct grant

Setting up services by Health
Data Access Bodies

Contacts with other major
European projects and
initiatives established around
the EHDS (Darwin EU, Genomics
Data Infrastructure, Healthy
Cloud, etc.)

Involvement in strategic
projects

Data standardisation and
interoperability: Laureate within
the EHDEN project

Creating databases of interests:
Laureate of an EMA call to
establish a OMOP-multicenter-
database with data from 4
hospitals

Partner within the Testing and
Experimentation Facility (TEF)
Health providing testing services
for Al and robotics products

Scaling-up French
participation in EU calls

The HDH is monitoring EU calls,
especially within the Horizon

Europe, “DIGITAL” Europe and
EU4Health programmes

Given its central role within the
establishment of the EHDS and
its strong commitment to
supporting data access and data
interoperability, the HDH will
apply to upcoming calls in 2023

As part of its offering to partners,
the HDH will involve and
collaborate with data holders
and project partners to jointly
respond to EU calls
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Response to the call for expression of interest DARWIN EU, the
EMA-initiated network promoting the use of real-life data, and

start of the HDH onboarding process

Darwin EU (Data analysis and real world interrogation network) is a network
coordinated by the European Medicines Agency (EMA) in order to promote the

DARWIN
' E U /r use of real-life data to study the use, safety and efficacy of medicines and vaccines

The Darwin EU network enables the EMA to conduct studies, as part of its regulatory role on

for the human use

health products. It is based on:

e A coordination center run by the Rotterdam University Medical Center (Erasme)

e Data partners with real-life data

e Standardized analytical pipeline and standardized databases (in OMOP-CDM format) for
scaling up

HDH's integration into this network will make data from the main SNDS
database available for EMA studies. The HDH has therefore applied in order to

become “data partner” within the Darwin EU network:

April 2023: July 2023: July 2023 - March 2024: 2024:
Selection of the HDHas  Onboarding of the HDH as HDH's first work within the
network

HDH application to join
data partner

the Darwin EU network data partner
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EMA Scientific
Committees

The Darwin network already
involves 10 data partners, including
Bordeaux University  Hospital,
Oxford University and IQVIA.

European Health
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After four years, where do we stand?

NS Production launch of a technology platform in

v just one year

Rapid recruitment of staff to reach 90 people

by 31 August 2023
23 projects in the data preparation

Support for 102 projects, a third of which are

projects in the regulatory phase
35 (data access request)

led by industrial actors projects phase
supported b
Major European involvement, notably as leader _the HD y
of the HealthData@EU Pilot project, to build the C’EF\WI’?IC?\ 74| use projects running on the
first version of the EHDS © ecp|ggc§r?%/ 26 platform by the end of 2023

the development of links with the entire
ecosystem, including civil societ . .
Y 9 y 18 projects completed, or with
A major impetus for the constitution of new intermediary results
databases: AAP on health data warehouses
(€75M), P4DP project (€10M)
500 pubilic talks since 2021 and participation in Calls for project
major projects such as PariSanté Campus,
FIAC, DARWIN

w
&
0 More than 100 active partnerships, resulting in
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Haben Sie Fragen ?
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HEALTH
DATA HUB

Suivez-nous sur les réseaux sociaux !

L i
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