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Universitatsmedizin
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Konsortien der MII

» Harmonisierung der Standorte durch Grindung von Konsortien.

» Medizininformatik-Initiative schafft Standards und Regeln fir standorttbergreifende

Forschung.
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forschen-fuer-gesundheit.de

Das Deutsche

Forschungsdaten-

portal fur

Gesundheit
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Das Deutsche Forschungsdatenportal fur Gesundheit (FDPG)
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www.forschen-fuer-gesundheit.de

Zentrale Anlaufstelle fur Forschende, die Routine- und
Forschungsdaten liber Grenzen von Institutionen und Standorten
hinweg nutzen méchten

>

>

Sichtbarmachung: Ubersichtliche Darstellung, welche Datenbesténde fiir
die standortiibergreifende Forschung verfiigbar sind
Machbarkeitsanfragen: Automatisierte Abfragen, welche Daten und
Biomaterialproben an den MII-Standorten nutzbar sind (Feasibilityportal)
Antragstellung: Standardisierter Prozess zur Beantragung und
Genehmigung von Daten und Biomaterialproben (Antragsverwaltung)
Datennutzung (Projektverwaltung):
» Unkomplizierte Datennutzung durch standardisierte vertragliche
Regelungen (keine Verhandlungen mit einzelnen Standorten)
» Erleichterung des Zugangs zu Daten durch zentrale Koordination
der Datenbereitstellung
Transparenz: Darstellung durchgefiihrter
Datennutzungen/Forschungsprojekte sowie ihrer Ergebnisse uber ein
Projektregister fiir datenspendende Patient/-innen und Offentlichkeit

(T P\
(Transparenzportal)
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Weitere Datenquellen kommen hinzu

« Erweiterung auf Studiendaten im Rahmen von NFDI4Health

« Erweiterung auf Datenquellen aus dem NUM nfdi4 =
health=
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Anwendungsfall - Linkage bei Studien

* Problem: Rechtsgrundlagen

« Einwilligung erlaubt haufig nur bestimmte Zwecke der Nachnutzung oder gar
keine Nachnutzung der Daten - sehr eingeschrankte Moglichkeit der
Verknupfung mit anderen Datenquellen

Z=nfdi & =
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Anwendungsfall - Linkage von Daten im selben Datenraum

* Problem: Linkage immer nur im eigenen Datenraum maoglich

» |dentifizierende Informationen liegen bei den Standorten in lokalen
Treuhandstellen

« Record-Linkage Uber die Universitatskliniken hinweg rechtlich und technisch
moglich
« Record-Linkage mit Krankenkassendaten vorgesehen

« Treuhandstelle ist darin erfahren uber verschiedene Methoden die Identitat
zu matchen und auch mit kleineren Fehlern (z.B. falsch geschriebene
Namen) umzugehen

Z=nfdi & =
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Anwendungsfall - Linkage von Daten auBerhalb des Datenraums

—>Sobald wir das Gesundheitssystem verlassen, wird es mit der Linkage noch
schwieriger

Use Case: Verknipfung von Routinedaten mit Melderegisterdaten (gangige Frage, ist
eine Person verstorben?)

« Melderegisterdaten sind je nach Bundesland unterschiedlich verfligbar
« Jeder Standort muss fur sich klaren, ob und wie man sie erhalten kann
« Es fallen unterschiedliche Mechanismen und Kosten an

Z=nfdi & =
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Anwendungsfall - Linkage von Melderegisterdaten

« Zum Zeitpunkt des Antrags ist in der Ml nicht klar,
welche Standorte sich beteiligen werden,
Ethikvotum wird vor dem Antrag eingeholt 2
Jedes UAC entscheidet!

 Aber: Ethikkommission kann nicht davon
ausgehen, dass alle Standorte in der Lage sind, an
Melderegisterdaten zu kommen.

« Daher VOR Ausstellung Ethikvotum Einholung
einer Erklarung der Standorte, ob sie
Melderegisterdaten bekommen konnen

 Standorte stellen keine Erklarung aus, bevor das
UAC den Antrag nicht gepruft hat

Da beildt sich die Katze in

Foto von svklimkin auf Unsplash

den Schwanz

nfdis = o
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https://unsplash.com/de/@svklimkin?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/de/fotos/orangefarbene-katze-XMxn_NkvnR0?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText

Anwendungsfall - Linkage von Daten auBerhalb des Datenraums

—>Sobald wir das Gesundheitssystem verlassen, wird es mit der Linkage noch
schwieriger

->Bendtigt wird eine sektorlibergreifende Forschungskennziffer

e https://www.gmds.de/fileadmin/user_upload/Publikationen/Stellungnahmen
/20260519_stellungnahme-gfdi-etal-referentenentwurf-gediqg.pdf

* https://www.konsortswd.de/wp-content/uploads/RatSWD-
Positionspapier_Gesundheitsdaten-im-Fokus-sozialwissenschaftlicher-
Forschung.pdf
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https://www.gmds.de/fileadmin/user_upload/Publikationen/Stellungnahmen/20260519_stellungnahme-gfdi-etal-referentenentwurf-gedig.pdf
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Anwendungsfall - Linkage von Daten auBerhalb des Datenraums

« Auflosung der Doppelregelung von Einwilligung und behordlicher Genehmigung zur
Nutzung von Krankenkassendaten fur die medizinische Forschung; Weitergabe bei
Einwilligung verbindlich machen

» Nachbesserungen im GDNG §5: heterogene Voten der einzelnen
Datenschutzaufsichtsbehorden auszuschlielen, wissenschaftliche Einrichtungen wie
medizinische Fakultaten in den Geltungsbereich explizit aufzunehmen und die
Verfahren flr Forschungszusammenschlisse (Bezug zu §25) zu regeln

« Gesundheitsdateninhaberpflichten: Erforderlich sind verbindliche technische
Mindeststandards, klare Prozesse und Standardisierungsvorgaben, um
Realisierbarkeit und interoperable Umsetzung sicherzustellen. Ebenfalls sind die
realistischen Umsetzungsaufwande bei den Folgekosten zu bertcksichtigen.

Z=nfdit = 1,
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Kontakt:
Marie Gebhardt

Marie.gebhardt@tmf-
ev.de

TMF e.V., Koordinationsstelle der MlI

www.nfdi4health.de

- Z=nfdi & =
Deutsche X
DF Forschungsgemeinschaft % health ——]




Anwendungsfall - Linkage von Daten

« Empfehlung: Erforderlich ist ein fachliches Gesamtkonzept fur alle
Sektoren, inklusive Definition aller Prozessschritte gemeinsam mit
Datenhaltern und Wissenschaft. Die Implementierung sollte
anschliellend auf Basis dieser fachlichen Spezifikation ausgeschrieben
werden, dabei ist die Kompatibilitat mit bestehenden Record-Linkage-
Ansétzen in Forschungsinfrastrukturen sicherzustellen. Wir empfehlen,
die technische Ausgestaltung der Forschungskennziffer (inkl.
Schnittstellen/Verfahren) frihzeitig zu prazisieren und verbindlich zu
spezifizieren. Die Governance sollte klar geregelt werden (u. a.
Benehmen mit BSI/BfDI), um einheitliche Standards und
Aufsichtsklarheit sicherzustellen. Zentral sind MalBnahmen zur
Vermeidung von Fehlzuordnungen sowie zur Minimierung des
Umsetzungsaufwands bei Datenhaltern. In den Folgeaufwanden sollte
die Umsetzung der Einflihrung einer Forschungskennziffer bei den
Datenhaltenden bertcksichtigt werden.

Z=nfditk = 1,
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Machbarkeitsanfragen o

ode

Vom NSG freigegebene Machbarkeitsanfrage fiir Prasentationen

Patient: code=263495000 (female | male)
Condition: code=E10-E14 (Diabetes mellitus)
Labor: code=718-7|17856-6|4548-4|4549-2 (Hemoglobin)
Prozedur: code=3-20|8-19 (CT,nativ| Verbande Gewebe)
Konsent: code=central-consent (MDAT wissenschaftlich nutzen)
Medikation (admin): code=A10 (Antidiabetika)
Specimen: code=119297000| 119361006 | 119376003 | 441652008 | 441479001 | 420135007
(Blood | Plasma| Tissue | fixed Tissue | fresh Tissue | Whole blood)
Falls es wichtig ist eine konkrete Abfrage freizugeben dann ware es:
Patient: code=263495000 (female | male)
& Condition: code=E10-E14 (Diabetes mellitus)
& Labor: code=718-7 ODER 17856-6 ODER 4548-4 ODER 4549-2 (Hemoglobin)
& Prozedur: code=3-20

Falls gewlinscht Konsent: code=central-consent

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 15
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Ziele der Medizininformatik-Initiative e

Vernetzen. Forschen. Heilen.

» Forschungsmoglichkeiten und Patientenversorgung verbessern
» Chancen der Digitalisierung in der Medizin nutzen

> _Innovative IT-Losungen entwickeln

. » Daten Uber Standortgrenzen hinweg nutzen
» Daten zwischen Krankenversorgung und biomedizinischer
Forschung austauschen
Medizininformatik in Forschung, Lehre und Fortbildung starken
R | ot » Forderung durch BMBF zunachst bis 2026
und Forschung (insgesamt bis zu 500 Millionen Euro)

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 16



Rechtliche Grundlagen der Ml
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Broad Consent: bundesweit harmonisiert mit allen Datenschutzbehoérden (DSGVO-konform)

Vertraglicher Rahmen, unterzeichnet von jedem teilnehmenden Standort

Regelungen fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

Treuhandstelle und Use & Access Committee an jedem (Universitats-)Klinikum

aktuelle Module

Patienten-
information

Einwilligungs-

[Patientendaten (Pflicht)

[ Retrospektive Daten (Option)

[ Drittstaatenubermittlung (Option)

(Krankenkassendaten (Option)

[Biomaterialien (Option)

Geringe Zusatzmengen (Option)

[ Retrospektive Daten (Option)

Drittstaatentbermittlung (Option)

(

[Rekontaktierung (Pflicht)

(z-Modul fiir NUM-CODEX

Erklf—irungﬁ
)
]
)
l
)
)
)

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026
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Ubersicht liber das Vertragswerk
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Nutzungsbedingungen des FDPG-Portals (Verpflichtung Nutzungsvertrag
der Portalnutzer; Rechtsgrundlage fur Antragsbearbeitung) (Vertragspartner: MIl/Geber und Nutzer)
Nutzungsordnung
\ (gilt Mll-intern; definiert Rollen und zugehorige Aufgaben) I

\

Teilnahmevertrag (Vertragspartner: alle Beteiligten in der Mll; legt fest, unter welchen Voraussetzungen
welche Rolle ibernommen wird; legt FDPG als koordinierende Stelle fest)



MEDIZIN
b
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Teilnahmevertrag — Datenschutzrechtliche Regelungen

Bei gemeinsamer Verantwortlichkeit jeweils festgelegt,

wer eine ausreichende datenschutzrechtliche Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten zusichert.

wer die Informationspflichten nach Art. 12-14 DSGVO Ubernimmt.
wer die Betroffenenrechte nach Art. 15-21 DSGVO umsetzt.
wer Melde- und Benachrichtigungspflichten nach Art. 33 u. 34 DSGVO Ubernimmt.

Je Anwendungsfall (Machbarkeit, Antragsverfahren, Datennutzung) wird festgelegt:
technische und organisatorische Mindeststandards

Speicherfristen

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 19
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Ergebnisse der Mll sind die Basis fiir die Arbeit im FDPG Lz

Einwilligungsdokumente der MIl  Organisatorische Technische Rahmenbedingungen: Mil-Kerndatensatz und
fiir Patientinnen und Patienten Rahmenbedingungen Interoperabilitdt

=» Kerndatensatz

= Implementierungsleitfaden der
Basismodule des Kerndatensatzes

= Implementierungsleitfaden der
Erweiterungsmodule des Herndatensatzes

-» Metadaten zur Verfugbarkeit von Daten,
Auswertungsmaglichkeiten und
Hooperationsoptionen

Regelungen und Strukturen fiir die Mutzung von

-5 . s Patientendaten und Biomaterialien:
Mustertext zur Patienteneinwilligung R ——

= Vertragswerk
-» Anforderungsermittlung fiir einen

= Nutzungsordnung
Terminologieserver in der Ml
-» Datenschutzkonzept

= Deutsches Forschungsdatenportal fiir
Gesundheit (Zentrale Antrags- und
Registerstelle - ZARS)

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 20



Der Kerndatensatz definiert, welche an Mil-Standorten vorhandene
Daten in welchem Format fiir Data Sharing verfiigbar sein sollen

2 o5 MEDIZIN
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2 INITIATIVE

Basismodule

Consent

Laborbefund

Ubersicht iiber Versionen der
Kerndatensatz-Module
https://github.com/medizininform
atik-initiative/kerndatensatz-
meta/wiki/%C3%9Cbersicht-

%C3%BCber-Versionen-der-
Kerndatensatz%E2%80%90Module

Onkologie

Pathologie-Befund

Mol.gen. Befund

Erweiterungsmodule

Sympt./klin. Phinot.

Bildgeb. Verfahren
s PDMS/Biosignale

e Vol. Tumorboard
Mikrobiologie

____________________

Bioprobendaten

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026

sy Med. Forschung

Strukturdaten
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https://github.com/medizininformatik-initiative/kerndatensatz-meta/wiki/%C3%9Cbersicht-%C3%BCber-Versionen-der-Kerndatensatz%E2%80%90Module

Zentraler Zugang fiir Forschende: Auffinden von Informationen zum

Data Sharing
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+27 Mio

Personen

nd Patienten

+3 Mrd

Laborwerte

Dat
Patl

+2 Mio

Bioproben

die zur

Verfilgbare Sinprober,
Diagnose oder Therspie entnommen
wurden

+8 Mio
Radiologische
Befunde

Dokurnentation von radiclogischen
Befundungsergebnissen

4

+150 Mio

Prozeduren

rationen und

+550k

Personen mit
Einwilligung

+250 Mio

Vitaldaten

+350 Mio

Diagnosen

Beschreibung der Krankheiten einer
Person

+385 Mio

Medikationsdaten

+140

Projektantrage

+5 Mio

Mikrobiologische
Befunde

Datenpunkte zu Tests und
Eigenschaften von Mikroorganismen
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Der Prozess: Ubersicht
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Beantragung
|lm B0
g Antragstellung
i [ Fope |
/ LA

¥ Machbarkeits-
| anfrage

- H

@:
o —

Registrierung
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Projektinitiierung
Entscheidung und -durchfiihrung
der UACs

?

Nutzungs- =
vertrag

ﬂ B portal

Ergebnisse

= | &=

Publikationen

*e 5”2 FORSCHUNGS-
QN DATENPORTAL
N FUR GESUNDHEIT
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2. Machbarkeitsanfrage Nz

» Unter https://feasibility.forschen-fuer-gesundheit.de

Erlaubt die Uberpriifung der Machbarkeit o s [ sunen | Firerzunicisatzen |

eines nutzerdefinierten Projektes durch: | o
Kontext v http:/loinc.org ~ KDS-Modul v
» Eingabe der Kohortenkriterien wie z.B. & Bilirubin.direkt [Masse/Volumen] in Sert Hizh Loe 19687
Komb|nat|0n beStlmmter Dlagnosen Oder i Bilirubin.gesamt [Mol/Volumen] in Serur Very High LOINC 14631-6
Laborwerte In Eln-/AUSSChIUSSkrIterIen Ty Bilirubin.indirekt [Masse/Volumen] in Se Hi8h LOINC 1971-1
[S Echtzeitrijckgabe der verf[]gba ren Anzahl an & [ Bilirubin.konjugiert [Mol/Volumen] in Se Hizh LOING 297606
Patienten Und Standorten P Bilirubin.gesamt [Nachweis] in Urin mitt YeryHigh — Loine 50551-1
» Ein-/Ausschluss des MIl-Broad-Consent moglich & BlirubintMassiolumel in skin e e
iy Bilirubin [Moles/volume] in Skin LOINC 72898-0

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 24
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3. Antragstellung el
Nutzungsantragsformular der MIl und Studienprotokoll
Unter https://antrag.forschen-fuer-gesundheit.de
Erstellen des Datennutzungsantrags: -
Informationen zur Datennutzung (Studienprotokoll)
Ethikvotum —— -
Machbarkeitsanalyse

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Informationen zu beantragten Datenelementen
(https://forschen-fuer-
gesundheit.de/Datensatztabelle Template.xIsx) =

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026 Seite 25
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3. Antragsverfahren
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E o)

== DE v Forschende Lea Organa ~

@8 Dashboard 2
Forschungsantrag auf Datenlieferung
E Archiv

Machbarkeit fiir Datenlieferung priifen

==

Projektiibersicht

2 Projekte

Entwurf (2)

GlobalCancerlUpdate\/2

Global Cancer Incidence and Mortality Rates and
Trends--An Update.

Antragsteller: Lea Organa

44 Antrag abschicken
B3 Kontakt Bearbeitet vor 0 Tagen
a Datenschutz

§ Nutzungsbedingungen Ausstehend (0)

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026

Share Association Between Psoriasis and
Dementia: A Retrospective Cohort Study.

Antragsteller: Lea Organa

«d Antrag abschicken

Bearbeitet vor 0 Tagen

|
w
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Entwicklungen und Perspektiven

Kontinuierliche Verbesserungen und Updates in den Software-Komponenten:

Update im FDPG-Antragsportal:

2
w3 FORSCHUNGS-
ot DATENPORTAL
'\: ) o FURGESUNDHEIT

-
Fortschritt: 15% ausgefiillt

* Automatische Schnittstellen o, ...

zum Transparenzregister
(auch fiir lokale Projekte)

* Beantragung von
zusatzlichen Datenquellen
moglich (DIFE NFDI4health)

* Im Rahmen von NUM
ENRICH auch Integration
weiterer NUM FIS

RatSWD | Gebhardt | 23.06.2026

Datenquelle
FERTIG

@ Auswahl der Variablen
| AUSSTEHEND

@ Auswahl der
Falle/Kohorte/Patienten
AUSSTEHEND

(&) Geplante
Datennutzung
AUSSTEHEND

@ Allgemeine
Projektangaben
AUSSTEHEND

@ Projektbeteiligte
| AUSSTEHEND

@ Details zum
Forschungsprojekt

antrag.forschen-fuer-gesundheit.de

< Zuriick zum Dashboard = DE v Forschende ~ Marie Gebhardt

Projektdetails
European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition - Potsdam

The European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition (EPIC)-Potsdam Study is a population-based prospective cohort study. It includes around 27,500
participants. At the start of the study in 1994, the women were 35 to 64 years old and the men were 40 to 64 years old. With its extensive database, the EPIC-Potsdam
study serves as the basis for population-based epidemiological research at the DIfE. The research results help to create the scientific basis for possible preventive
measures and to improve the health of the population.

Maore info

+ Hinzufiigen

Daten aus der Versorgung aus (Universitéts)kliniken

Ziel der Medizininformatik-Initiative des Bundesforschungsministeriums ist es, Daten aus der Routineversorgung digital, verldsslich und schnell fir die medizinische
Forschung bereitzustellen. Die Forschung hilft durch IT-gestiitzte Analysen dieser Daten, Krankheiten besser zu erkennen, zu behandeln und ihnen maglichst
wirkungsvoll vorzubeugen. Perspektivisch konnen auch Informationen tber vergleichbare medizinische Falle oder Ergebnisse aktueller Studien den behandelnden

Arztinnen und Arzten bereitgestellt werden. So kénnen diese Informationen fiir eine bestmogliche Therapieentscheidung genutzt werden.

More info
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7. Nutzung -
Je nach Projekttyp werden nun: Oder:
1. konsentierte Daten durch einen Standort 2. verteilte Analysen durch bereitgestellte Skripte
zusammengefiihrt und dem des Antragstellenden an den Standorten ausgefihrt
Antragstellenden zum Download angeboten und die Ergebnisse dem Antragstellenden zur
(zentrale Analyse) Verfligung gestellt (auch ohne Consent)

o O [ ]
i * - ﬁ Analyseskript
—
N

STANDORTE O 0O |

FORSCHE . .
=24
0 00D L
Ausleit Dat K \ FORSCHEN STANDORTE
usiel ung aten mi onsen

Zusammenfiihrung

Zusammenfiihrung Analyseergebnisse
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