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Agenda

— Big Data und Digital Health: Beispiele aus der Praxis
— Rechtliche Kernfragen

— Fazit
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Big Data in der Praxis

— Einige Anwendungsfelder
* Analytics
 Research / Clinical Trials
» Cinical Decision Support

 Robotics
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Hi, I’'m Ada.
I can help if you're
feeling unwell.
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@ S E N S E LY LET'STALK MENU =

ENGAGE YOUR PATIENTS. EXTEND YOUR REACH.

Direct your patients to the healthcare resource they need, when they need
it. Sensely intelligently connects your patients with clinical advice and
services, enhancing access without compromising empathy.

AVAILABLE ON THE GETIT ON

| App Store r\ Google play

Following app dewnload, select the "sign in" option, and use "gpdemo" for both the username
and password entries.
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patientslikeme

PATIENTS CONDITIONS TREATMENTS SYMPTOMS  RESEARCH

DigitalMe™
The future of health is here

Learn more
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How It Works
IBM Watson Health is improving health by bringing the world’s data to our daily lives.
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ORACLE

Health Sciences

Devices, Big Data, and Real World Evidence

ORACLE WHITE PAPER |
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Figure 2 Integration of eSource data
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Data Data Data

Visualization

Acquisition Management

INTEGRATE

ACQUIRE ANALYZE
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Use of Electronic Records and
Electronic Signatures in
Clinical Investigations Under
21 CFR Part 11 —

Questions and Answers

Guidance for Industry

DRAFT GUIDANCE
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Front Oncol. 2017; 7: 187. PMCID: PMC5583160
Published online 2017 Aug 31. doi: 10.3389/fonc.2017.00187

Big Data in Designing Clinical Trials: Opportunities and Challenges

Charles S. Mayo,'* Martha M. Matuszak, Matthew J. Schipper,’ Shruti Jolly," James A. Hayman ' and Randall K. Ten
Haken'

Using Big Data Analytics Resource System standardizations and
aggregations to improve design of Randomized Controlled Trials

\ / Propose New RCT
Execute With Preliminary

RCT

Design

| r.ru_:- r_u'-..l t'." d
RCT Design
; -—
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PRODUKTE UNTERNEHMEN SUPPORT SERVICE

ID Information und @
Dokumentation im
Gesundheitswesen

DRG und /oder PEPP |

First Databank's MedKnowledge Makes Every Part of
Medication Decision-Making Simpler
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Kernfelder Recht
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Regulatory / Reimbursement

Datenschutz

Compliance / Haftung

IP
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Regulatory / Reimbursement

13

App / Software als Medizinprodukt

(EuGH, Urt. v. 7.12.2018, C-329/16)

Qualifizierung / Konformitatsbewertung

Abgrenzung arztliche Tatigkeit / nicht-arztlicheTatigkeit
Pharmakovigilanz

Finanzierung / Erstattung

Nutzenbewertung (8 137 h SGB V)
Kooperation zwischen Herstellern und Leistungserbringern
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Datenschutz

— Art der Daten / Gesundheitsdaten

— Anforderungen an eine wirksame Einwilligung

— Einwilligungsmanagement

— Kauf von Daten / Blindelung von Daten

— Verscharfung durch die Datenschutzgrundverordnung
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Haftung / Compliance
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Fehlerhafte Produkte

Haftungssubjekt

Wettbewerbsrecht / Heilmittelwerberecht

» Strengeprinzip

« Wirkaussagen auf Basis von Real World Data
Neue Werbeformen / Nutzung von Social Media
Verbot von Zuwendungen

Antikorruption
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Intellectual Property

— Innovationen effektiv schiitzen

— Vertraulichkeit

— Patente / Know-How / Marken

— Know-How-Schutz

— Entwicklungs-/Kooperations- und Lizenzvertrage
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Fazit

— Big Data und digitale Innovationen — komplexe Rechtsfragen
— Rechtliche Rahmenbedingungen frihzeitig adressieren

— Chancen erkennen, Spielrdume nutzen
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Ihr Ansprechpartner

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Dr. Roland Wiring
Rechtsanwalt | Partner

Stadthausbricke 1-3
20355 Hamburg

T +49 40 37630 309
F +49 40 37630 40507
E roland.wiring@cms-hs.com
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Teheran flr unsere Mandanten tatig. CMS Hasche Sigle ist Mitglied der CMS Legal Services EEIG, einer europai-
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gehen. CMS EEIG und die einzelnen Mitgliedssozietaten haften jeweils ausschlieBlich fur eigene Handlungen
und Unterlassungen. Der Markenname ,,CMS” und die Bezeichnung , Sozietat” kénnen sich auf einzelne oder
alle Mitgliedssozietaten oder deren Buros beziehen.
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