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Das Jahr 2022 war gepragt von vielfaltigen Krisen: Der Ukra-
inekrieg, die steigenden Energiepreise, der Klimawandel
und nicht zuletzt die immer noch spirbaren Auswirkungen
der Corona-Pandemie hielten uns in Atem. Diese widrigen
Umstande hatten auch Auswirkungen auf die Arbeit der
TMF; insbesondere mussten viele Veranstaltungen und
Treffen weiterhin digital stattfinden. Erfreulicherweise
konnten aber alle Projekte, die die TMF steuert oder an
denen sie aktiv beteiligt ist, trotz dieser Einschrankungen
erfolgreich weiterverfolgt werden.

Ein wichtiger Meilenstein war dabei fur die TMF die
Fortfihrung der Medizininformatik-Initiative (Mll), die

im Januar 2022 vom Bundesministerium fur Bildung und
Forschung verkiindet wurde. In der nun anstehenden
Forderphase von 2023-2026 steht die Vernetzung der Mill
mit weiteren nationalen Initiativen wie dem Netzwerk Uni-
versitatsmedizin (NUM), der Nationalen Forschungsdaten-
infrastruktur (NFDI) und den Aktivitaten des Arbeitskreises
Medizinischer Ethikkommissionen im Mittelpunkt. Die

an den universitatsmedizinischen Standorten errichteten
Datenintegrationszentren der Mll werden ab 2023 in das
NUM integriert und erhalten so eine langfristige Perspekti-
ve. Die Erfolge der MIl wurden im Oktober 2022 auf einem
Symposium prasentiert, zu dessen Highlights sicherlich der
Launch des Forschungsdatenportals Gesundheit zahlte,
Uber das ab 2023 ein breites Spektrum medizinischer
Daten fur die Forschung bereitgestellt werden soll.

Gemeinsam mit der Deutschen Stiftung fur Allgemein-
medizin und Familienmedizin gelang es der TMF in 2022,
die Initiative Deutscher Forschungspraxennetze (DESAM-
ForNet) weiter voranzubringen. DESAM-ForNet baut eine
wettbewerbsfahige Forschungsinfrastruktur im allge-
meinmedizinischen Bereich auf. Das Zukunftssymposium
des Projekts im November 2022 zeigte, welche Heraus-
forderungen bezuglich der Digitalisierung und Sekundar-
datennutzung in diesem Bereich bestehen und wie diesen
begegnet werden kann.

Auch im Rahmen der DFG-geférderten Initiative NFDI-
4Health konnte die TMF einen wichtigen Beitrag zur
Vernetzung der medizinischen Forschung in Deutschland
leisten. So wurde in einem groBen Community-Workshop
der Initiative ein White Paper zum Record Linkage erstellt,

welches 2023 veroffentlicht wird.

Seit Oktober 2021 koordiniert die TMF mit genomDE ein
bedeutendes Infrastrukturprojekt in der Medizin, welches
das bisherige Portfolio der TMF ausgezeichnet erganzt.
genomDE ist eine vom Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) geforderte Initiative zur breiteren Nutzung ganz-
genomischer Daten in der Regelversorgung in Deutsch-
land. Das 1. genomDE-Symposium hat im Juli 2022
wesentliche Akteure in diesem Bereich zu einem inter-
disziplindren Diskurs zusammengefuhrt.

Ebenfalls in 2022 wurde die TMF beauftragt, den Arbeits-
kreis der Nutzungsberechtigten des am Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte angesiedelten
Forschungsdatenzentrums (FDZ) Gesundheit zu koordi-
nieren. Aufgabe des Arbeitskreises ist es, Handlungsemp-
fehlungen zur Ausgestaltung des FDZ zu entwickeln und
beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und
Evaluation des Datenzugangs im FDZ mitzuwirken (s. S.
71). Der Arbeitskreis hat im Frahjahr 2022 seine Arbeit
aufgenommen.

Neben vielfaltigen Koordinationsaufgaben widmete sich
die TMF auch weiterhin sehr intensiv der Vernetzung der
medizinischen Forschungscommunity. Ab Mitte 2022 konn-
ten viele Kongresse, Workshops und Meetings unter orga-
nisatorischer Leitung oder Beteiligung der TMF wieder als
Prasenzveranstaltungen durchgefuhrt werden. Die Regis-
tertage, die in Kooperation mit dem Deutschen Netzwerk
fur Versorgungsforschung ausgerichtet wurden, machten
im Mai 2022 den Anfang. Expertinnen und Experten
diskutierten dort die Eckpunkte des Registergutachtens
und erarbeiteten Vorschlage fur die Ausgestaltung einer
zuklnftigen Registergesetzgebung (s. S. 15). Im Juni 2022



folgte das 10. Nationale Biobanken Symposium, das 350
Biobank-Expertinnen und -Experten in Berlin zusammen-
brachte (s. S. 23). Und schlieBlich stellte im Dezember 2022
das 4. Nationale Digital Health Symposium den Europai-
schen Gesundheitsdatenraum in den Mittelpunkt. Expertin-
nen und Experten aus Forschung, Versorgung und Politik
tauschten sich anlasslich des Symposiums zu den Chancen
und Herausforderungen einer europaweiten Gesundheits-
datennutzung aus (s. S. 72). Der 13. TMF-Jahreskongress,
der im August 2022 gemeinsam mit der 67. Jahrestagung
der GMDS stattfand, konnte wegen der damals immer
noch anhaltenden Corona-Pandemie leider nur in digi-
talem Format ausgerichtet werden. Thema der dennoch
sehr erfolgreichen Veranstaltung waren die Chancen und
Herausforderungen der Medical Data Sciences.

Die TMF hat sich 2022 auch im Rahmen mehrerer Gutach-
ten an der konzeptionellen Ausgestaltung der Forschungs-
dateninfrastrukturen in Deutschland beteiligt. So wurden
fur das BMG zwei Gutachten zur Datenverkntpfung (Data
Linkage) und zum Identifikationsmanagement in der
medizinischen Forschung erstellt. Die TMF-Schriftenrei-

he wiederum konnte mit einem Gutachten zu aktuellen
datenschutzrechtlichen Aspekten fortgesetzt werden.

GRUSSWORT

Prof. Dr. Michael Krawczak Sebastian C. Semler

Die Beteiligung der TMF an der fachlichen und politi-
schen Debatte zu Themen der vernetzten medizinischen
Forschung wird auch in Zukunft wichtig sein. Dies gilt auf
nationaler ebenso wie auf internationaler Ebene - nicht
zuletzt angesichts der Vorstellung des Entwurfs eines
Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) durch die
EU-Kommission im Mai 2022. Im Zusammenhang mit dem
EHDS und seiner Bedeutung fur die nationale medizinische
Forschungslandschaft gibt es noch viele offene Fragen, bei
deren Beantwortung die TMF gefragt und gefordert sein

wird.

Wir winschen Ihnen nun viel Spaf3 beim Lesen des
vorliegenden Jahresberichts.

L

Prof. Dr. Michael Krawczak

%/(\ %—Cw 7{'{

Sebastian C. Semler

Vorstandsvorsitzender Geschaftsfuhrer



Innovationen in der medizinischen Forschung und im Gesundheitswesen basieren auf Daten.

Unsere Vision ist es, Forschungs- und Versorgungsdaten fiir die Verbesserung von Praventions-

und Therapieoptionen nutzbar zu machen. Zusammen mit Biomaterialien sind sie die Grundlage

fir die Entwicklung einer personalisierten Medizin. Der Schliissel dazu liegt in der Digitalisie-

rung und in der Kooperation liber Standorte, Institutionen und Sektoren hinweg. Unerlasslich

hierfiir ist der Aufbau einer libergreifenden Forschungsdateninfrastruktur.

Die TMF etabliert sich als die zentrale, neutrale und par-
tizipativ verfasste Plattform fur die Abstimmung der ver-
schiedenen Partner zu Standards und zur Interoperabilitat,
far die Prafung der rechtlichen, ethischen und organisato-
rischen Rahmenbedingungen sowie fir die Abstimmung
der Konzepte und Lésungswege mit Behorden, Politik und
Offentlichkeit.

Wir bringen Forschende unterschiedlicher Disziplinen
sowie Stakeholder aus Wissenschaft und Gesundheits-
wesen, Politik und Gesellschaft zusammen und entwickeln
Konzepte, Infrastrukturen und Methoden, die die Gesund-
heitsforschung und die medizinische Versorgung voran-

bringen.

Wir sorgen fur Sicherheit, Qualitat und Effizienz der medi-
zinischen Forschung. Wir bieten Forschenden Hilfestellung
bei der Bewaltigung der gesetzlichen und regulatorischen
Anforderungen. Mit tragfahigen Infrastrukturen starken
wir den Wissenschaftsstandort Deutschland im europai-

schen wie internationalen Wettbewerb.

Wir férdern den interdisziplinaren Dialog in den Arbeits-
gruppen, die sich primér aus Vertreterinnen und Vertretern
der TMF-Mitglieder (Forschungsverbiinde und -einrich-
tungen) zusammensetzen. Aus dem gemeinsamen Diskurs
kénnen wissenschaftlich-methodische Projekte initiiert

werden, um Lésungen zu erarbeiten.

Mit unseren Projekten und Veranstaltungen bringen wir
unterschiedliche Institutionen im Gesundheitssystem mit-
einander ins Gesprach: Akteure der Patientenversorgung
und klinischen Forschung, Fachleute fur Forschungsinfra-
struktur oder Standardisierung, Forschende aus Universi-

taten kommen mit auBeruniversitaren Forschungsein-
richtungen zusammen, Bundesinstitute sind ebenso
eingebunden wie Fachgesellschaften und Verbande aus
verwandten Bereichen.

Die TMF stellt Gutachten, generische Konzepte, Leitfaden
und IT-Anwendungen bereit, bietet Schulungen an und
leistet oder vermittelt Beratung. Die Ergebnisse der Arbeit
in der TMF stehen 6ffentlich und gemeinfrei zur Verfu-

gung.

Arbeitsweise und Angebote der TMF tragen dazu bei,
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Rahmenbedingungen fiir Digitalisierung in der
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Das TMF-Jahr 2022 -
die Highlights

Januar

Das Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) veroffentlicht

die neue Forderrichtlinie zum Ausbau

der Medizininformatik-Initiative (MIl)
ab 2023.

Auf dem ersten genomDE-Symposium
am 7. Juli 2022 in Berlin diskutieren
mehr als 150 Teilnehmende unter
dem Motto ,,Genetik und Krankheit:
Versorgung und Forschung Hand in
Hand" iiber Perspektiven und Her-
ausforderungen der medizinischen

Genomsequenzierung.

10

Januar

A’ FDZ

v Gesundheit

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) beauf-
tragt die TMF mit der Organisation

des gesetzlich vorgesehenen Arbeits-
kreises der Nutzungsberechtigten zur
Ausgestaltung des Forschungsdaten-

zentrums.

August

gmds ma@

Vom 21.-25. August 2022 kommen
rund 500 Wissenschaftlerinnen

und Wissenschaftler zur digitalen
Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS)
und der TMF zusammen. Sie diskutie-
ren Chancen und Herausforderungen
auf dem Gebiet der Medical Data

Sciences.

Das neue Rechtsgutachten ,Daten-

schutzrechtliche Rahmenbedingun-
gen medizinischer Forschung* wird
mit einem Onlineworkshop als Band
19 der TMF-Schriftenreihe vorge-
stellt.

September
cuscramersave ir S gl

Produkteintragungen und Erfahrungsberichte
o Y

- =iy

Die TMF startet eine Gutscheinaktion
im TMF-Portal ToolPool Gesundheits-
forschung fiir neue Produkteintrage

und Erfahrungsberichte.



April

Halle 4.2, Stand E-115

Die TMF und die MII prasentieren
sich vom 26.-28. April 2022 auf der
DMEA in Berlin, Europas wichtigster
Digital-Health-Veranstaltung.

Oktober

% FORSCHUNGS-
DATENPORTAL
FUR GESUNDHEIT

www.forschen-fuer-gesundheit.de

\ , Registertage

f 2022

Auf den Registertagen vom

2.-3. Mai 2022 in Berlin wird gezeigt,
wie patientenbezogene Register vor
dem Hintergrund sich verandernder
politischer Rahmenbedingungen

und technologischer Maglichkeiten

weiterentwickelt werden kdnnen.

November

Juni

I;E

10. Nationales Biobanken-Symposium

Unter dem Motto ,Nachhaltige
Verankerung von Biobanken als
Forschungsinfrastruktur* tauschen
sich vom 1.-2. Juni 2022 Expertinnen
und Experten lber die neuesten Ent-

wicklungen im Biobanking aus.

Dezember

NATIONALES
DIGITAL HEALTH
SYMPOSIUM 2022

Beim Symposium der MIl am

5. Oktober 2022 in Berlin wird das
Deutsche Forschungsdatenportal fiir
Gesundheit (FDPG) vorgestellt. Uber
diese Plattform konnen Forschende
Daten und Bioproben aus der Routine-
versorgung fiir Forschungsprojekte

zentral beantragen.

Expertinnen und Experten aus
Fachgesellschaften, Dateninitiati-
ven und Verbanden diskutieren vom
17.-18. November 2022 in einem
TMF-Workshop das Thema Daten-
qualitat.

Das 4. Nationale Digital Health
Symposium am 6. Dezember 2022
in Berlin stellt den Europdischen
Gesundheitsdatenraum in den
Mittelpunkt.

1



THEMEN

Themen des Jahres 2022

Mario Brandenburg, Parlamentarischer Staatssekretar bei der

Bundesministerin fir Bildung und Forschung

(=3
..
o
o

'; MEDIZIN
INFORMATIK
Co% ® o INITIATIVE

www.medizininformatik-

initiative.de
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Mehr als 300 Teilnehmende beim MII-Symposium in Berlin

Medizininformatik-Initiative -
mit Schwung in die neue Forderphase

Unter dem Motto ,Vernetzen. Forschen. Heilen. Bilanz und Perspektive” kamen beim Symposium
der Medizininformatik-Initiative (MIl) am 5. und 6. Oktober 2022 in Berlin mehr als 300 Teilnehmen-
de aus Universitatsmedizin, Forschungspolitik, Verbéanden und Patientenorganisationen zusammen.

Eroffnet wurde das MII-Symposium von Mario
Brandenburg, Parlamentarischer Staatssekre-
tar bei der Bundesministerin fur Bildung und
Forschung. Er sagte in seiner Auftaktrede, die
MII habe sich bereits zur wichtigsten Kraft
Deutschlands bei der Digitalisierung in der
Gesundheitsforschung entwickelt. Diesen
Schwung gelte es mitzunehmen in die néachste
Forderphase.

Das Symposium blickte auf eine erfolgreiche
erste Forderphase (2018-2022) zurlck: Neben
dem Aufbau der Datenintegrationszentren
(DIZ) an den universitatsmedizinischen Stand-
orten bundesweit wurde ein Kerndatensatz
definiert, der beschreibt, welche Datensatze
die DIZ fur alle stationaren Patientendaten
mindestens vorhalten sollen. Zentrale recht-
liche Voraussetzungen dafur sind ein Mus-
tertext zur Patienteneinwilligung (,Broad
Consent”), der von allen Datenschutzbehor-

den des Bundes und der Lander akzeptiert
wurde, sowie ein Vertragswerk zur Nutzung
von Patientendaten, Biomaterialien, Analyse-
methoden und -routinen im Rahmen der MII.
MaBgeblich ist ebenfalls die Verwendung von
internationalen Standards zum Datenaustausch.

In der neuen Forderphase (2023-2026) ist

die Vernetzung mit weiteren Initiativen wie
dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM),
der Nationalen Forschungsdateninfrastruktur
(NFDI) und dem Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen (AKEK) zentral. Das BMBF
fordert die Arbeit der Mll in dieser Phase mit
200 Millionen Euro. Die DIZ werden ab 2023
in das NUM integriert und erhalten so eine
langfristige Perspektive. Sie werden aber
weiterhin Uber die MIl harmonisiert fortent-
wickelt. Auch regionale und ambulante Ver-
sorgungseinrichtungen sollen zuklnftig in die
Mill-Infrastruktur eingebunden werden.


http://www.medizininformatik-initiative.de
http://www.medizininformatik-initiative.de
http://www.medizininformatik-initiative.de

Forschende kénnen beim FDPG zentral Daten und Bioproben fiir ihre Projekte beantragen.

Neues Portal fiir die Forschung:
Gesundheitsdaten zentral beantragen

Im Rahmen der Medizininformatik-Initiative (MIl), geférdert vom Bundesministerium fir Bildung

und Forschung (BMBF), wurden an universitatsmedizinischen Standorten bundesweit Datenin-

tegrationszentren (DIZ) aufgebaut. Diese Einrichtungen bereiten Patientendaten und Bioproben

aus der Routineversorgung fir die Forschung auf und stellen sie datenschutzgerecht fiir medi-

zinische Forschungszwecke bereit. Beim Symposium der MIl am 5. Oktober 2022 in Berlin wurde
das Deutsche Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) vorgestellt. Es bietet Forschenden

die Mdglichkeit, Daten und Bioproben der Universitatsmedizin zentral fiir Forschungsprojekte zu

beantragen. Die Datenhoheit bleibt bei den einzelnen Standorten.

.Mit dem Forschungsdatenportal fur Ge-
sundheit haben wir ein zentrales Such- und
Antragsportal fur Forschende entwickelt,

das fur den Datenbestand aller Unikliniken
genutzt und auch dartber hinaus ausgebaut
werden kann”, sagte Sebastian C. Semler,
TMF-Geschéaftsfuhrer und Leiter der Mll-Ko-
ordinationsstelle. Das Portal wird von der TMF
betrieben, die die MIl-Koordinationsstelle
leitet.

Angefragt werden kénnen Daten auf Basis
des Mll-Kerndatensatzes. Mit einer Mach-
barkeitsanfrage erfahren Forschende, wie
viele Falle fur ihre Suchkriterien in den DIZ
der Standorte der MIl bundesweit vorhanden

sind und fur medizinische Forschungszwe-
cke beantragt werden kénnen. ,Das Portal
ermdglicht den Zugang zu deutlich besseren
Datenbestanden fur Forschungszwecke. Das
ist ein groBer Vorteil fur die Universitatsme-
dizin”, so Jens Bussmann, Generalsekretar des
Verbands der Universitatsklinika Deutschlands
e.V. (VUD).

Das Portal schafft auBerdem Transparenz, in-
dem alle im Rahmen der Ml bewilligten For-
schungsprojekte und ihre Ergebnisse in einem
Projektregister veroffentlicht werden. Dort
kénnen Forschende, Patientenorganisationen
und Interessierte Forschungsprojekte finden
und sich mit Forschenden vernetzen.

THEMEN

s
.

FORSCHUNGS-
DATENPORTAL

-
!.:.:.QFLIR GESUNDHEIT
e

www.lorschen-fuer-gesundheit. de

www.forschen-fuer-

gesundheit.de
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9€enom \

Sebastian C. Semler, Geschéftsfiihrer TMF e. V. und Leiter der Koordinationsstelle genomDE

genom < DE

14

www.genom.de

Genetik und Krankheit: Versorgung und

Forschung Hand in Hand

Die TMF e. V. koordiniert seit dem 1. Oktober
2021 die vom Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) geférderte ,Nationale Strategie fur
Genommedizin” zum Aufbau einer bundes-
weiten Plattform zur medizinischen Genom-
sequenzierung ,genomDE". Die 14 beteiligten
nationalen Initiativen und Verbinde aus den
Bereichen Onkologie und Seltene Erkrankun-
gen sowie aus auf Bundesebene agierenden
Patientenvertretungen haben das Anliegen,
den Zugang mdoglichst vieler Patientinnen und
Patienten zu sinnvollen klinischen Anwen-
dungsmaoglichkeiten einer Genomsequenzie-
rung zu verbessern.

genomDE fokussiert zunachst auf die Krank-
heitsgruppen Krebs und Seltene Erkrankun-
gen, an denen die Vorteile der Genommedizin
fur die Gesundheitsversorgung aufgezeigt
werden. Sie haben eine Vorreiterrolle, denn
sie haben eine Uberwiegend genetische Ur-
sache. AuBerdem liegen bereits umfassende
Forschungsarbeiten vor, die reif fur eine An-

wendung in der klinischen Praxis sind.

Am 7. Juli 2022 trafen sich in Berlin die genom-
DE-Beteiligten und diskutierten unter dem

Motto , Genetik und Krankheit: Versorgung
und Forschung Hand in Hand” Uber medizini-
sche, technische, organisatorische und ethisch-
rechtliche Aspekte der Genommedizin.

Sebastian Claudius Semler, Geschaftsfuhrer
der TMF e. V. betonte: ,Die Erfahrungen und
Ergebnisse der Medizininformatik-Initiative
und nationalen Initiativen sollen in genomDE
einflieBen. Bereits etablierte Strukturen sollen
zusammengefuhrt und genutzt werden.”

Im Zusammenspiel mit dem Modellvorhaben
nach §64e SGB V soll genomDE durch geeig-
nete Infrastrukturbildung und eine verstarkte
klinische Anwendung der Ganzgenomsequen-
zierung (WGS) einen Beitrag zur qualitatsge-
sicherten und standardisierten Diagnostik und
personalisierten Therapiefindung in ausge-
wahlten Krankheitsbereichen leisten.

Am Aufbau der im Modellvorhaben vorgesehe-
nen genommedizinischen Dateninfrastruktur
sind auch das Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und das Robert
Koch-Institut (RKI) beteiligt.


http://www.genom.de

Dr. Simona Martin (European Commission), Ministerialdirigent Markus Algermissen (BMG), Dr. Anna Niemeyer (TMF e. V.), Prof. Dr.
Monika Klinkhammer-Schalke (DNVF), Sebastian C. Semler (TMF e. V.), Prof. Dr. Rainer Rohrig (RWTH Aachen), Jana Holland (BMG) (v. L. n. r.)

Registergesetz soll Grundlage fur nachhaltige
Registerstrukturen legen

.Im Bereich der medizinischen Register ist
eine enorme Dynamik entstanden: auch durch
Anklndigung eines Registergesetzes im Koali-
tionsvertrag der Bundesregierung”, erlauterte
TMF-Geschaftsfuhrer Sebastian C. Semler auf
den Registertagen 2022. Die Herausforde-
rung fur die Zukunft der Registerlandschaft
bestehe darin, Register noch nutzbringender
fur die Forschung einzusetzen. Die Vernet-
zung untereinander sowie die Uberwindung
von Datensilos sind zentrale Saulen eines
vernetzten Datenokosystems. Vom 2.-3. Mai
2022 diskutierten in Berlin 200 Forschende
mit Vertreterinnen und Vertretern aus Politik
und Industrie Gber Potenziale und Rahmen-
bedingungen fur medizinische Register in

der Versorgungsforschung und daruber, wie
die Registerlandschaft weiter ausgestaltet
werden kann.

Register gehéren neben klinischen Studien
zu den wichtigsten Werkzeugen fur die

Erforschung neuer Therapien und zur Ver-
besserung etablierter Behandlungsmetho-
den. In einem vom Bundesministerium fur

Gesundheit (BMG) beauftragten Gutachten
wurden in einer Bestandsaufnahme rund 350
medizinische Register in Deutschland erfasst.
Ministerialdirigent Markus Algermissen,
Unterabteilungsleiter im BMG, wies auf den
Registertagen darauf hin, dass das kommen-
de Registergesetz die Grundlage fur eine
nachhaltige Struktur in der registerbasierten
Forschung legen kann. Es gehe darum, den
Zugang zu den Registerdaten und die Nut-
zung der Daten zu verbessern, um medizini-
schen Entscheidungen eine weitere Grundla-
ge zu bieten. Das Gutachten, erstellt vom BQS
Institut fur Qualitat und Patientensicherheit
GmbH und der TMF, zeigt auBerdem Hand-
lungsoptionen auf, um die Potenziale von
Registern besser auszuschopfen. Das Register-
verzeichnis mit inzwischen 399 Registern steht
seit Ende 2022 online allen Interessierten zur
Recherche, Eintragung und Aktualisierung
zur Verfigung. Den Bedarf der Registercom-
munity greift die TMF auf und wird mit einer
Arbeitsgruppe den Raum fur Dialog, Vernet-
zung und Harmonisierung schaffen.

THEMEN

Gutachten zur Weiterent-
wicklung medizinischer
Register zur Verbesse-
rung der Dateneinspei-
sung und -anschluss-

fahigkeit

Bericht liber die

Registertage 2022
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TMF-Mitglieder sind vorwiegend regionale und tiberregionale Forschungs-

netzwerke sowie vernetzt arbeitende Einrichtungen in der medizinischen

Forschung. Alle TMF-Mitglieder eint das Ziel, die Infrastrukturen fiir die

medizinische Forschung zu verbessern. Mitglieder profitieren direkt vom

Erfahrungsaustausch in den Arbeitsgruppen, Foren und Veranstaltungen

der TMF. Uber ihre Mitwirkung in den Fach- und Steuerungsgremien gestal-

ten sie die Aktivitaten, Losungen und Angebote der TMF.

Als ordentliche oder assoziierte Mitglieder
kénnen Forschungsverbiinde und For-
schungseinrichtungen sowie Forschergrup-
pen in die TMF aufgenommen werden, die
sich in Kooperation Gber mehrere Institute
oder Standorte hinweg medizinisch-wissen-
schaftlichen Fragen und ihrer praktischen
Anwendung oder technischen und methodi-
schen Fragen der vernetzten medizinischen
Forschung widmen. Der Beitrag fur die Mit-
gliedschaft in der TMF ist sowohl beim BMBF
als auch bei der DFG zuwendungsfahig.

Uber die Jahre ist die Mitgliedschaft der
TMF angewachsen und heterogener ge-
worden. Entsprechend vielfaltig sind die
Verbiinde, Projekte und Einrichtungen, die
in der TMF mitwirken. Mit der zunehmen-
den Vernetzung von Forschungsvorhaben
in der Medizin Uber Standorte, Disziplinen
und Sektoren hinweg hat sich eine neue
Forschungskultur entwickelt. Damit stehen

auch immer neue oder veranderte orga-
nisatorische, technische oder rechtliche
Anforderungen und Fragen im Raum, die
die TMF mit ihren Mitgliedern gemeinsam
bearbeitet.

Die fortschreitende Zentralisierung der
Forschungsvorhaben und -infrastrukturen —
beispielsweise in den Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung oder in den Konsor-
tien der Medizininformatik-Initiative — wirkt
sich auch auf die Zahl und Zusammenset-
zung der Mitglieder in der TMF aus: Durch
die immer starkere Biindelung nimmt die
Zahl der Verbunde tendenziell ab, zugleich
sind jedoch Uber eine einzelne Mitglied-
schaft immer mehr Standorte, Projekte und
Personen in die Arbeitsgruppen und Aktivi-
taten der TMF eingebunden.



; 3 Mitglieder

MITGLIEDER

Die TMF hatte im Jahr
2022 73 Mitglieder: 34 mit
einer ordentlichen und

38 mit einer assoziierten
Mitgliedschaft sowie ein

Fordermitglied.

3 li ordentliche
Mitglieder

assoziierte

Mitglieder Fordermitglied
Aachen Hamburg Mainz
Berlin Hannover Miinchen
Standorte Bielefeld Heidelberg Miinster
der Geschaftsstellen der Bochum Herdecke Neu-Isenburg
C—D TMF-Mitglieder Bonn Jena Oldenburg
Braunschweig Karlsruhe Potsdam
Die meisten Einrichtungen Diisseldorf Kiel Regensburg
sind lUiberregional vernetzt und Erlangen Kéln Tiibingen
haben bundesweit mehrere Freiburg Leipzig Wiesbaden
Standorte (nicht aufgelistet). GieBen Luxembourg Wiirzburg
Gottingen Magdeburg
Unternehmen
Fachgesellschaften
Patientenorganisation .
kooperatives
Forschungsprojekt

IT-Infrastrukturprojekt \

regionales

Verbundprojekt \

Klinik/Fakultat ——— " .
—_ Uuberregionaler

Forschungsverbund

In den letzten Jahren ist

die Mitgliedschaft der TMF
Methodenzentrum /
-verbund

angewachsen und zunehmend

\

Register

heterogener geworden.

Forschungsinstitut
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MITGLIEDER

OEGD

forte

LiSyM

Cancer

Liver Systems Medicine against Cancer

DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR PALLIATIVMEDIZIN

18

Neue Mitglieder 2022

OGD-FORTE

OGD-FORTE ist ein bundesweites Netzwerk aus Akteuren des
Offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD) und der Public-Health-
Forschung. Gemeinsam werden OGD-relevante Themen und
Herausforderungen mit dem Ziel eines forschungs- und evidenz-
basierten OGD sowie einer praxisnahen Public-Health-Forschung
bearbeitet.

https://oegd-forte.de/

Liver Systems Medicine Cancer (LiSyM)

LiSyM-Cancer ist ein BMBF-geférdertes multidisziplinares For-
schungsnetzwerk zur Erforschung von Leberkrebs, der von vor-
bestehenden Erkrankungen wie nicht alkoholischer Fettleber oder
Leberzirrhose verursacht wird. Ziel des Verbundforschungsprojekts
ist es, relevante Biomarker fur die Diagnose und Pravention von
HCC im Fruhstadium zu ermitteln.

https://www.lisym-cancer.org/de

Deutsche Gesellschaft fur Palliativ-
medizin (DGP) (ab 2023)

Die Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP) steht seit
Uber 25 Jahren als wissenschaftliche Fachgesellschaft fur die
interdisziplindre und multiprofessionelle Vernetzung: Uber 6.000
Mitglieder aus Medizin, Pflege und weiteren Berufsgruppen enga-
gieren sich fur eine umfassende Palliativ- und Hospizversorgung

in enger Zusammenarbeit mit allen Beteiligten.

Die DGP betreibt aktuell das ,,Nationale Hospiz- und Palliativ-
register”, welches derzeit neu ausgerichtet werden soll.

www.dgpalliativmedizin.de


https://oegd-forte.de/
https://www.lisym-cancer.org/de
http://www.dgpalliativmedizin.de
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ARBEITSGRUPPEN

Arbeitsgruppen -

Basis fur die fachliche Arbeit

ARBEITSGRUPPEN

e AG Biobanken

® AG Datenqualitat und
Transparenz

e AG Datenschutz

® AG IT-Infrastruktur und
Qualitatsmanagement

® AG Management
klinischer Studien

® AG Medizinische
Bioinformatik und
Systemmedizin

® AG Wissenschafts-
kommunikation
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,‘ 8 Arbeitsgruppen-
sitzungen

5 5 O Teilnehmende

,‘ ; 4 Tagesordnungs-
punkte




Die Mitglieder der AG Biobanken in der Sitzung am 9. September 2022

AG Biobanken

Biobanken spielen fur die Aufklarung von Krankheitsursa-
chen und -verlaufen auf molekularer Ebene eine zentrale
Rolle. Sie unterstiutzen maBgeblich die Entwicklung neuer
Therapien. Klinische Biobanken sind Bindeglied zwischen
Patientenversorgung und biomedizinischer Forschung;
populationsbasierte Biobanken dienen der Aufklarung
epidemiologischer Fragestellungen, unter anderem im Be-
reich Public Health.

Die TMF hat bereits 2003 mit ihrer Arbeitsgruppe Bio-
banken (AG Biobanken) die wachsende Bedeutung hu-
maner Biobanken fur den Fortschritt in der medizinischen
Forschung identifiziert. Seither erarbeiten ihre Mitglieder
gemeinsam Losungen fir rechtliche und ethische Rahmen-
bedingungen zum Aufbau und langfristigen Betrieb sowie
fur technische Herausforderungen der Qualitatssicherung
von Biobankinfrastrukturen.

ARBEITSGRUPPEN

[ g
!]mhn:ani

# Christian Réder Corinna Feeken

Die AG Biobanken ist die wichtigste interdisziplinare,
projektubergreifende Austauschplattform fur die medizi-
nisch-orientierte Biobanken-Community in Deutschland. So
hat die AG Biobanken das seit 2012 jahrlich stattfindende
Nationale Biobanken-Symposium als zentralen Treffpunkt
fur die akademische und industrielle Biobank-Community
etabliert. Mitglieder der AG Biobanken treiben in vergan-
genen und aktuellen BMBF-Forderinitiativen wesentlich
die Vernetzung des Biobankings sowohl auf nationaler als
auch auf europaischer Ebene voran, was in der Etablierung
des German Biobank Node (GBN seit 2014; www.bbmri.de)
gemiindet ist. Im Rahmen von GBN wurde das in der AG
Biobanken entwickelte Konzept eines deutschlandweiten
Biobanken-Registers innerhalb eines europaischen Regis-
ters (bbmri.eu) erheblich verbessert integriert. Mitglieder
der AG Biobanken sind Teil der sogenannten German Bio-
bank Alliance (GBA), die von GBN koordiniert wird.

Modernes Biobanking steht fur Interdisziplinaritat, professionelles

Probenhandling und vernetzte Interoperabilitat. Hierbei spielt

die standardisierte Zusammenarbeit von Biobanken untereinander

sowie die Kooperation mit vernetzten multizentrischen

Forschungsinitiativen eine zentrale Rolle. po o or. Michaet kiehntops
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http://www.bbmri.de
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Sprecher:
PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf

(Universitatsklinikum Jena)

Stellvertretender Sprecher:
Prof. Dr. Michael Hummel
(Charité Berlin)

PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf Prof. Dr. Michael Hummel

Ansprechpartner in der Geschiftsstelle:

Dr. Roman Siddiqui

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Drei Webkonferenzen mit
durchschnittlich 39 Beteiligten

® Organisation des 10. Biobanken-Symposiums
als Prasenztreffen

® Mitarbeit an KDS-Modulen der MII

insbesondere zum KDS-Modul Bioproben

® Unterstiitzung des German Biobank Node

(GBN) und Dissemination der GBN-Ergebnisse

® Fortsetzung der ISBER-Mitgliedschaft

Ziele fiir 2023

® Vermittlung der Standards zum

Qualitdtsmanagement bei Biobanken

® Austauschplattform der Biobank-
Community mit der vom BMBF gefdorderten

Initiative German Biobank Alliance (GBA)

® Beriicksichtigung technischer Entwicklun-
gen und Notwendigkeiten beim Einsatz von
Biobank-Management-Informationssystemen
(BIMS)

® Einbringen Biobank-spezifischer
Anforderungen an die IT im Rahmen

der Medizininformatik-Initiative

® Bearbeitung gemeinsamer, inshesondere
fiir das Biobanking relevanter liberlappen-
der Fragestellungen zur Bioinformatik und
Systemmedizin und der Anwendung von
OMICS-Technologien mit der AG



Kiehatopk

Vernetzung mit grof3en Forschungs-
initiativen ist fur die Nachhaltigkeit von
Biobanken entscheidend

10. Nationales Biobanken-Symposium tagt in Berlin

Modernes Biobanking steht fur Interdisziplinaritat, professionelles Probenhandling und
vernetzte Interoperabilitat. Hierbei spielt sowohl die standardisierte Zusammenarbeit
von Biobanken untereinander als auch die Kooperation mit vernetzten multizentri-
schen Forschungsinitiativen eine zentrale Rolle”, begruBte Tagungsprasident PD Dr. Dr.
Michael Kiehntopf die rund 300 Teilnehmenden des 10. Nationalen Biobanken-Sympo-
siums. ,,Das Biobanking stellt zentrale Infrastrukturen insbesondere fur die Zusammen-
arbeit in groBen Forschungsnetzwerken zur Verfigung und bietet so enorme Chancen
fur die Gesundheitsforschung”, so Kiehntopf. Das Motto des Biobanken Symposiums
2022 lautete ,,Nachhaltige Verankerung von Biobanken als Forschungsinfrastruktur”.
Es wurde von der TMF e. V. in Kooperation mit dem German Biobank Node (GBN) orga-
nisiert.

Fur eine engere Verknipfung von bestehenden Forschungsinitiativen sprach sich auch
der BIH-Vorsitzende Prof. Dr. Christopher Baum von der Charité aus: , Fur eine hohere
Forschungsqualitat, eine verbesserte Forschungseffizienz und einen messbaren Nutzen
fur Patientinnen und Patienten brauchen wir eine starkere Vernetzung. Wir bendtigen
einen Masterplan, um eine nachhaltige Verbindung zwischen der Welt der Bioproben,
der Medizininformatik-Initiative und den weiteren relevanten nationalen und inter-
nationalen Infrastrukturen zu schaffen”, unterstrich Baum.

TMF-Geschaftsfuhrer Sebastian C. Semler machte die Perspektive auf, dass ,Forschende
in der Zukunft einen einzigen Anlaufpunkt in Form eines Abfrage- und Analyseportals
haben, das Patientenkohorten und Bioproben identifiziert, die fur ein bestimmtes
Forschungsprojekt geeignet sind, und bei dem sie die Nutzung der Daten und Proben

beantragen kénnen”.

ARBEITSGRUPPEN

-
nken-Symposium

2022
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10. Natignales Biob
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AG Datenqualitat und Transparenz

Die Arbeitsgruppe Datenqualitat und Transparenz der TMF ist

ein Forum, welches sich fur einen systematischeren und

transparenteren Umgang mit Datenqualitat und initialen Daten-

analysen in den Lebenswissenschaften einsetzt. pros. or. carsten otiver schmidt

24

Wissenschaftliche Ergebnisse sind nur so gut wie die Studien und Daten, auf denen sie beruhen.

Was eine hohe Datenqualitat ausmacht, wird durch zahlreiche Aspekte der Struktur-, Prozess-

und Ergebnisqualitat von der Studienplanung bis hin zur Datenanalyse bestimmt. Diesem The-

menkomplex widmet sich die 2019 gegriindete AG Datenqualitét und Transparenz der TMF

(AG DQ-T). Know-how von der Konzeptebene bis hin zur Implementation liegt an vielen Stand-

orten sowie fachUbergreifend vor. Die AG verfolgt daher das Ziel, solches Wissen und Vorgehens-

weisen bekannter zu machen, kritisch zu reflektieren und weiterzuentwickeln. Als Plattform zum

Thema Datenqualitat wird in Vernetzung mit anderen TMF-Arbeitsgruppen und nationalen sowie

internationalen Initiativen angestrebt, verbesserte, einheitlichere und transparentere Datenquali-

tats- und Studienstandards zu erreichen.

Sprecher:
Prof. Dr. Dr. Carsten Oliver Schmidt (Institut fir Community

Medicine, Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald)

Stellvertretender Sprecher: \%
Dr. Manuel Nietert (Institut fir Medizinische @
Bioinformatik, Universitatsmedizin Gottingen)

; . Prof. Dr. Dr. Carsten Oliver Schmidt
Ansprechpartner in der Geschiftsstelle:

Marcel Holick

Dr. Manuel Nietert

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022 Ziele fiir 2023

® Drei Webkonferenzen mit durchschnittlich ® Vier Sitzungen mit konsentierten
28 Teilnehmenden Schwerpunktthemen

® In Kooperation mit den Statistik- und ® Vernetzung mit anderen Arbeitsgruppen
Methodik-AGs der GMDS, DGEpi, DGSMP der TMF, Projekten und Netzwerken unter
u. a. ein Herbstworkshop zu Datenqualitat besonderer Beriicksichtigung der NFDI
mit 140 Teilnehmenden sowie Medizininformatik-Initiative

® Datenqualitat und Transparenz aus der ® Uberarbeitung eines Anforderungskataloges
Perspektive verschiedener Datensammlungen fiir Beobachtungsstudien in den Gesundheits-

wissenschaften



ARBEITSGRUPPEN

Datenqualitat muss starker in den
Fokus der Wissenschaft rucken

Workshop unter Leitung der AG Datenqualitat findet in der TMF statt

Uneinheitliche Datenstandards, Datenfehler sowie intransparente Wege der Daten-
aufbereitung und -darstellung sind wesentliche Stolpersteine in den Gesundheits- und
Lebenswissenschaften. Um Handlungsfelder fur einen systematischeren und trans-
parenteren Umgang mit Datenqualitat zu definieren, kamen vom 17.-18. November
2022 rund 140 Expertinnen und Experten aus Fachgesellschaften, Dateninitiativen und
Verbanden zum ersten gemeinsamen hybriden Workshop in Deutschland zu diesem
Thema in Berlin zusammen. ,Datenqualitat muss starker in den Fokus wissenschaft-
lichen Arbeitens rucken”, fordert der Organisator des Workshops Prof. Dr. Carsten
Oliver Schmidt von der Universitat Greifswald. ,Wir brauchen einen systematischeren
und transparenteren Umgang mit Datenqualitat und initialen Datenanalysen, um die

Gesundheits- und Lebenswissenschaften effizienter und transparenter zu gestalten.”

Forschung und Lehre bertcksichtigen bestehende Handlungsoptionen noch zu wenig.
Diese reichen von Datenstandards Uber Datenqualitatskonzepten bis hin zu Software
zur Erleichterung von Datenqualitatsbewertungen. Vor diesem Hintergrund bot der
durchgefiihrte Workshop ein Forum zur Diskussion effizienterer und transparenterer
Gestaltungsprozesse. Gleichzeitig verdeutlichte er die Notwendigkeit weiterer Abstim-
mungen, um ein besser harmonisiertes Vorgehen in der Forschungspraxis zu erreichen.
.Die TMF Arbeitsgruppe Datenqualitat und Transparenz der TMF e. V. hat es sich des-
halb in Kooperation mit weiteren nationalen und internationalen Gesellschaften und
Netzwerken zum Ziel gesetzt, Empfehlungen, Standards und Werkzeuge zur Qualitats-
sicherung und zu Datenbewertungen weiterzuentwickeln”, so Carsten Oliver Schmidt,

der die Arbeitsgruppe leitet.
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Die Mitglieder der AG Datenschutz in der Sitzung am 21. Marz 2023

AG Datenschutz

Die AG Datenschutz ist ein bewahrtes Forum, in dem wir
gemeinsam konkrete Losungen erarbeiten, die helfen, Forschung
,auf die Stralie zu bringen”. So werden vorhandene Daten noch
besser genutzt und moderne vernetzte medizinische Forschung

mogllCh Thomas Bahls

Die AG Datenschutz befasst sich mit der konkreten Um- licher Regelungen gesammelt, die dann in gutachterlichen

setzung datenschutzrechtlicher Vorgaben in medizinischen Stellungnahmen aufgegriffen und publiziert werden.

Forschungsprojekten. Dabei werden auch fortlaufend Fra- Die Mitglieder der AG kommen aus verschiedenen Be-

gen zur Auslegung und Anwendbarkeit datenschutzrecht- reichen der medizinischen Forschung. RegelméaBig nehmen
Sprecher:

Thomas Bahls (DZHK)

Stellvertretender Sprecher:

Ronald Speer (Universitat Leipzig, ’
Medizinische Fakultat, LIFE) \ A /‘
Ansprechpartner in der Geschiftsstelle: Thomas Bahls Ronald Speer

Dr. Johannes Drepper
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als Gaste auch Forschende teil, die nicht direkt Gber einen
Mitgliedsverbund in die TMF eingebunden sind. Die AG
Datenschutz berat dartiber hinaus Forschungsverbinde
und -projekte bei der Erstellung von Datenschutzkonzep-
ten. Grundlage hierfur sind die von der Arbeitsgruppe
entwickelten generischen Lésungsansatze fir Daten-
schutzkonzepte. Diese werden von der Konferenz der
unabhéangigen Datenschutzbehérden des Bundes und der

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Vier Online-Sitzungen und eine Prasenz-
sitzung mit insgesamt 153 Teilnehmerinnen

und Teilnehmern
® Beratung von zwei Datenschutzkonzepten

® Durchfiihrung von drei Tutorials, u. a. im
Rahmen der DNVF-Spring-School und der ge-

meinsamen Jahrestagung von GMDS und TMF

® Schwerpunktthema ,Informierte Einwilligung*

® Digitale Umsetzung einer Einwilligung mit
Hilfe von Tablets

® Verstandlichkeit von Einwilligungs-

erklarungen

® Rechtlicher Status der Einwilligungen von

Kindern und Jugendlichen

® Verzahnung multipler Einwilligungen zu

einem Einwilligungssystem

® Erstellung, Testung und Abstimmung eines
Templates zur Dokumentation von Daten-
schutz-Folgenabschatzungen nach Art. 35

EU-Datenschutzgrundverordnung

® |nitiierung und Begleitung eines Umfrage-
Projekts zur Datenspende

® Begleitung des Projekts zur Uberarbeitung
und Aktualisierung der generischen Daten-
schutzkonzepte der TMF

® Rechtliche Bewertung der Nutzung von
Secure Multi-Party Computation in der

medizinischen Forschung

® Erkennen und Markieren von Datensatzen
ein und derselben Person (Record Linkage) in

foderierten Forschungsinfrastrukturen

ARBEITSGRUPPEN

Lander zur Anwendung empfohlen. Jeder Forschungsver-
bund kann daraus konkrete Lésungen fur die Umsetzung
eigener Projekte und Infrastrukturen ableiten. Mitglieder
der TMF kénnen diese in der AG im Detail diskutieren und
sich die Ubereinstimmung mit den generischen Konzepten
in einem Votum der AG bestatigen lassen und so auch eine
schnellere Abstimmung mit den zustandigen Datenschutz-
beauftragten erreichen.

Ziele fiir 2023
® Fortlaufende Beratungsverfahren

® AbschlieBende Abstimmung und Bereit-
stellung eines Templates zur Dokumentation
von Datenschutz-Folgenabschatzungen nach

Art. 35 EU-Datenschutzgrundverordnung

® Begleitung des Projekts zur Uberarbeitung
und Aktualisierung der generischen Daten-

schutzkonzepte der TMF

® Mitgestaltung von Schulungsangeboten
(Workshops, TMF-School, Tutorials)

® Begleitung der DFG-Projekte mit der TMF

® Weitergehende Begleitung und Beratung

der Medizininformatik-Initiative

® Begleitung der Forderprojekte zum Aufbau

von Forschungspraxen-Netzwerken

® Zusammenarbeit mit dem Projekt
NFDl4Health

® Anwendungsfalle der konsiliarischen
Begutachtung bzw. Referenzbefundung in
der Forschung und deren rechtliche Bewer-
tung unter Beriicksichtigung der arztlichen

Schweigepflicht

® Semantische Kodierung der Inhalte von

Einwilligungserkldarungen

® Moglichkeiten der Nutzung von Forschungs-
daten nach § 303e SGBV
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Datenschutz in der medizinischen
Verbundforschung: Herausforderungen,
Losungen und Perspektiven

Prof. Dr. Klaus Pommerening

Interview mit Prof. Dr. Klaus Pommerening, ehemaliger Sprecher der TMF-AG Datenschutz

Was hat die AG Datenschutz in den 20 Jahren unter lhrer Leitung erreicht?

Pommerening: Die AG Datenschutz hat gemeinsam mit den Landesdatenschutzbeauftragten Lésungen erarbeitet, wie
Forschungsprojekte mit einem bundesweiten Datenschutzkonzept ausgestattet werden kénnen. Die AG entwickelte
generische Datenschutzkonzepte, die viel Beachtung gefunden haben und von der Konferenz der Datenschutz-
beauftragten nun empfohlen werden. Seitdem hat die AG Gber 100 Forschungsverbinde bei der Entwicklung ihres
Datenschutzkonzepts unterstitzt.

In der AG Datenschutz sind Expertinnen und Experten aus der medizinischen Forschung, Medizininformatiker und
Juristen vertreten. Fur die juristische Expertise ist es der TMF immer gelungen, fihrende juristische Datenschutzexper-
ten fur Gutachten zu gewinnen und damit die Entscheidungen der AG auf eine solide Basis zu stellen. Die Gutachten
liegen alle auch als Bucher in der TMF-Schriftenreihe vor. Sie sind wichtige Referenzwerke in diesem Bereich.

Welche rechtlichen Herausforderungen ergeben sich aus dem nationalen und europaischen Datenschutzrecht zur
Nutzung personenbezogener klinischer Daten fiir Forschungszwecke?

Pommerening: Es ist in der Tat ein Problem, eine geeignete Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung zu finden. Der
Konigsweg ist die Einwilligung der Betroffenen. Nicht zweckgebundene Datensammlungen sind sehr bedeutsam fur
die Forschung. Sie lassen sich aber nur schwer mit der informierten Einwilligung der Betroffenen in Einklang brin-
gen. Daher ist es ein groBer Erfolg fr die Forschung, dass in der Mll eine , breite Einwilligung” durchgesetzt werden
konnte. Die Sekundardatennutzung ist und bleibt aber ein datenschutzrechtliches Problem, weil der Rechtsrahmen
zwischen den Bundeslandern, in Europa und global uneinheitlich ist.

Vor welchen technischen und organisatorischen Problemen stehen Verbundforschende?

Pommerening: Technisch bestehen die Herausforderungen momentan in der Etablierung von Verfahren zur daten-
schutzgerechten Datenverarbeitung, der sogenannten ,Secure Multiparty Computation” (kurz: SMC). Organisatori-
sche Herausforderungen liegen im Aufbau zentraler Dienste fur den Datenzugang, wie sie derzeit in der Ml etabliert
werden. Der Aufbau einer vernetzten Forschungsdateninfrastruktur ist schwierig und wird uns in Deutschland sicher-
lich noch einige Jahre beschaftigen.

Das Interview fuhrte Wiebke Lesch.
Am 25. Februar 2023 verstarb Prof. Dr. rer. nat. Klaus Pommerening nach kurzer schwerer Krankheit.
Prof. Dr. Pommerening war mehr als 20 Jahre Sprecher der Arbeitsgruppe (AG) Datenschutz der TMF e. V.

und hat die Arbeit der AG und der TMF in dieser Zeit entscheidend mitgepragt. Die TMF bedankt sich fur
sein unermudliches Engagement fir die medizinische Forschung.

28



ARBEITSGRUPPEN

Die Mitglieder der AG IT-Infrastruktur und Qualitditsmanagement in der Sitzung am 25. Januar 2023

AG IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagement

Die Ziele der Digitalisierungsgesetzgebung im Gesundheitswesen

werden in den nachsten Jahren viel Unterstitzung in Sachen

Methoden und Werkzeuge sowie in der Aus-, Fort und Weiter-

bildung erfordern. Die in unseren TMF-AG gelebte Vernetzung

Uber Disziplin-, Projekt- und Fordergrenzen hinweg bietet tolle

Chancen, sich gewinnbringend in entscheidende Entwicklungen der

Digitalisierung in Krankenversorgung und Forschung einzubringen.

Prof. Dr. Ulrich Sax

Die AG IT-Infrastruktur & Qualitatsmanagement (AG
IT-QM) hat das Ziel, die Arbeitsablaufe in medizinischen
Verbundforschungsprojekten zu unterstitzen und zu einer

hohen Qualitat der Prozesse und Ergebnisse beizutragen.

Schwerpunkte der Arbeit sind die IT-Unterstitzung far
klinische Studien, Biobanken und epidemiologische Pro-
jekte, fur die Verkntpfung von Forschung und Versorgung
sowie fur Register. Die Arbeitsgruppe betreut auch das
Portal ToolPool Gesundheitsforschung der TMF, das IT-
Werkzeuge und Informationen zum Aufbau und Betrieb
von Forschungsinfrastrukturen bereitstellt.

In der AG IT-QM kommen unter anderem Medizininfor-
matikerinnen und -informatiker, Biometrikerinnen und
Biometriker, klinisch Forschende sowie Epidemiologinnen
und Epidemiologen zusammen. In den Sitzungen wird
stets aus laufenden Projekten berichtet. Dies gewahrt allen
Teilnehmenden einen frihzeitigen Einblick in kommende
Losungen und verhindert unnétige Doppelentwicklungen
an mehreren Standorten. Zudem kénnen so auch Anforde-
rungen aus der Community aufgenommen und umgesetzt
werden. Nicht zuletzt dienen die AG-Sitzungen auch der

Entwicklung und Diskussion neuer Projektideen.
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Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Fiinf Sitzungen (u. a. mit der AG Datenschutz)

mit insgesamt 154 Teilnehmenden

® Begleitung laufender Projekte (TMF, DFG)
sowie Vorstellung und Diskussion neuer

externer Projekte

® TMF-ToolPool Gesundheitsforschung:

Ausbau und Weiterentwicklung des Angebots

® Dialog und Austausch mit der Nationalen
Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) und der

Medizininformatik-Initiative (MIl)

® Vorstellung und Diskussion verschiedener
App-basierter Ansatze in der Gesundheits-

forschung am Beispiel von COVID-19

® Diskussion liber Nutzbarkeit und Einbindung
der forschungskompatiblen elektronischen
Patientenakte (ePA), der digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) und von Cloud-

Diensten fiir die Forschung

® Gemeinsam mit der AG Datenschutz wurden
die Themen Nutzbarkeit und Einbindung des
Verfahrens des institutionellen Zugriffs auf
geschiitzte Informationsangebote — Authen-
tifikations- und Autorisierungs-Infrastruktur
(AAI) - in die medizinische Forschungs-IT und

die Cloud-Dienste fiir die Forschung verfolgt.

Sprecher:
Prof. Dr. Ulrich Sax

(Universitatsmedizin Gottingen)

Stellvertretender Sprecher:
Prof. Dr. Martin Lablans (DKFZ),
Matthias Lobe (Universitat Leipzig) S

Prof. Dr. Ulrich Sax
Ansprechpartner in der Geschiftsstelle:

Dr. Knut Kaulke

Ziele fiir 2023

® Begleitung laufender Projekte (TMF, DFG):
Betreuung und Weiterentwicklung des TMF-

ToolPool Gesundheitsforschung

® Forderung von Trainings und Schulungsange-
boten (TMF-Tutorials)

® Intensiver Austausch zu Themen der Medizin-
informatik-Initiative mit den beteiligten
Konsortien und weiteren Stakeholdern wie
z. B. den Deutschen Zentren der Gesundheits-
forschung, den Konsortien der Nationalen
Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) und

dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

® Weiterfiihrung des Austauschs mit der
AG Datenschutz zu Themen an der Schnitt-
stelle zwischen IT und Qualitaitsmanagement

sowie Datenschutz und Datensicherheit

® Erorterung der Maglichkeiten fiir eine
Community-getriebene Plattform fiir die

kooperative Softwareentwicklung

® Diskussion zu FAIRen Forschungsdaten-

infrastrukturen

® Diskussion liber Nutzbarkeit und Einbindung
der forschungskompatiblen elektronischen
Patientenakte (ePA), der digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA), synthetischer

Daten, insbesondere fiir maschinelles Lernen

Prof. Dr. Martin Lablans Matthias Lobe
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Die Mitglieder der AG Management klinischer Studien in der Sitzung am 22. Marz 2023

AG Management klinischer Studien

Die AG MKS bindelt fachliche Ressourcen und bearbeitet
Themen an Schnittstellen, die fir den Bereich klinischer

Studien strategisch wichtig sind. po or. med. sebastian kiammt

Die Arbeitsgruppe Management klinischer Studien (AG
MKS) wird gemeinsam von der TMF und dem Netzwerk
der Koordinierungszentren fir Klinische Studien (KKSN)
betrieben. Forschende aus klinischen Zentren sowie aus
Methodenzentren tauschen darin Erfahrungen aus und
identifizieren gemeinsame standorttbergreifende Frage-
stellungen im Bereich wissenschaftsgetriebener klinischer
Studien.

Die AG MKS bundelt fachliche Ressourcen und bearbeitet

Themen an Schnittstellen, die fur den Bereich klinischer

Studien strategisch wichtig sind. Aktuelle Diskussionen aus

den KKSN-Gremien kénnen gezielt aufgegriffen, Fragestel-
lungen definiert und Aktionsbedarf fur die Wissenschafts-
gemeinschaft identifiziert werden. Bei Bedarf werden
Themen gemeinsam mit anderen TMF-Arbeitsgruppen
behandelt.

Die AG MKS ist offen fur Mitarbeitende aller TMF- und
KKSN-Mitgliedsinstitutionen. Bei Interesse kénnen auch
Forschende anderer Einrichtungen einen Gaststatus be-
antragen.
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Sprecher:
PD Dr. med. Sebastian Klammt
(Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks)

Stellvertretender Sprecher:
N. N.

Ansprechpartner in der Geschiftsstelle:

Dr. Johannes Drepper

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Eine Online-Sitzung mit iiber

70 Teilnehmenden

PD Dr. med. Sebastian Klammt

® Auseinandersetzung mit dem Clinical Trials

Information System (CTIS) der Europédischen

Arzneimittelagentur (EMA) und die ersten °

Erfahrungen damit

® Unterstiitzungs- und Austauschangebote

® Zusammenarbeit mit Plattformen wie der

Medizininformatik-Initiative und dem Netz-

werk Universitatsmedizin

® Weiterentwicklung medizinischer Register

zur Unterstiitzung klinischer Studien

Ziele fiir 2023

Unterstiitzungsangebote und Umsetzungs-
hilfen zur Durchfiihrung klinischer Studien
nach der EU-Verordnung Nr. 536/2014 zu

klinischen Arzneimittelpriifungen
Weitere Befassung mit CTIS

Begleitung und ggf. Kommentierung
weiterer Gesetzesinitiativen zur Anpassung
des Rechtsrahmens fiir klinische Studien zu

Arzneimitteln und Medizinprodukten

Umsetzungsunterstiitzung zu neuen gesetz-
lichen Anforderungen fiir klinische Studien,
insbesondere mit Blick auf das Arzneimittel-

Medizinprodukte- und Datenschutzrecht
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Gesine Richter

Michael Krawczak e L Tonnies 4

Die Mitglieder der AG Medizinische Bioinformatik und Systemmedizin in der Sitzung am 23. Januar 2023

AG Medizinische Bioinformatik und Systemmedizin

Die Arbeitsgruppe Medizinische Bioinformatik und System- Umbruch. Unter WGS versteht man die Sequenzierung des
medizin (AG BioSysMed) widmet sich Fragen des Manage- gesamten Erbguts eines Menschen, die mittels NGS kosten-
ments molekularer Daten, einschlieBlich ihrer Verkntpfung gunstig und relativ schnell méglich ist. WGS erzeugt Infor-
mit klinischen Daten im Kontext krankheitsorientierter mationen Uber die genetische, individuelle Diversitat von
Genom- und Omicsforschung. Die State-of-the-Art-Geno- Patientinnen und Patienten und kann dann damit einen
typisierung fur den klinischen Kontext erfahrt derzeit substanziellen Einfluss auf die Diagnose und Therapie von
durch das Next-Generation-Sequencing (NGS) - speziell: Erkrankungen haben.

Whole Genome Sequencing (WGS) - einen gewaltigen

Viele technische Hiirden in der Genom- und OMICS-Forschung
sind in den letzten Jahren gemeistert worden. Daher beschreitet
das Feld der genomweiten Analysen nun translationale Wege:
Zukiinftig soll Genommedizin fiir Patientinnen und Patienten einen
konkreten Nutzen haben. Die Voraussetzungen dafiir werden

auch durch Vernetzungen innerhalb der AG BioSysMed der TMF

gef(')'l'del't. PD Dr. rer. nat. Frauke Stanke
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Dabei mussen auB3er der technologischen Va-
lidierung und den Anforderungen an die In-
formatik zur Datenanalyse datenschutzrechtli-
che, ethische, organisatorische und qualitative
Anforderungen berticksichtigt werden. So

soll im Rahmen des Projektes genomDE, das
durch die TMF koordiniert wird, fir Patientin-
nen und Patienten genetische Informationen

gewinnbringend zur Diagnose, Therapie und

Sprecher:
PD Dr. rer. nat. Frauke Stanke

(Medizinische Hochschule Hannover)

Stellvertretender Sprecher:
Prof. Dr. Michael Krawczak (PopGen 2.0 Netzwerk)

Prévention ihrer jeweiligen Erkrankungen

eingesetzt werden. Dartber hinaus soll mit

genomDE breite Aufmerksamkeit fir Genom-

medizin und ihre Moglichkeiten geschaffen

werden. Hierbei will die AG alle Bestrebungen

der in Deutschland arbeitenden Protagonisten

zur Etablierung einer genomischen Medizin

nachhaltig unterstutzen.

Ansprechpartner in der Geschiftsstelle: PD Dr. rer. nat. Frauke Stanke Prof. Dr. Michael Krawczak

Dr. Roman Siddiqui

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Drei Webkonferenzen mit durchschnittlich

zwolf Teilnehmenden

® Gremienarbeit zu Themen mit Relevanz fiir
die Genommedizin-Initiative genomDE des

Bundesgesundheitsministeriums

® Mitarbeit am Mll-Kerndatensatz-Erweiterungs-

modul ,,Molekulargenetischer Befundbericht”

® Machbarkeitsanalyse zur Erstellung eines
Werkzeuges, das klinisch bedeutsame Gen-
varianten mithilfe von OMICs-Datensatzen

annotieren kann

® Fortsetzung der Priifung kryptographischer
Verfahren hinsichtlich ihrer praktischen Ein-
setzbarkeit bei der Analyse umfangreicher
genomischer/klinischer Daten als zusatzliche
Sicherheitsmafinahme zur Gewahrleistung

des Datenschutzes

® Begleitung des digitalen Fortschrittstreffens
zur Wirkstoffdatenbank CandActCFTR (inter-

national mit Projektpartnern und SAB)

Ziele fiir 2023

Unterstiitzung der Einfiihrung von Whole
Genome Sequencing (WGS) in die Routinever-
sorgung fiir seltene Erkrankungen und die
Onkologie

Zentrale Etablierung einer Phanotyp-zent-
rierten Datenbank genomischer Varianten fiir
die klinische Versorgung und Forschung, nicht
zuletzt auch zur Reduzierung des Anteils von

VUS (Variants of Unknown Significance)

Identifikation madglicher Projektpartner fir
das Vorhaben, klinisch bedeutsame Varianten
mithilfe von bereits existierenden OMICs-

Datenséatzen zu annotieren

Abschluss der Mitarbeit am MIl-Kerndaten-
satz-Erweiterungsmodul ,Molekulargene-
tischer Befundbericht” und Verzahnung mit

dem genomDE-Projekt
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AG Wissenschaftskommunikation

Wissenschaftskommunikation ist durch die Pandemie

ins Zentrum der Gesellschaft geriickt. Die Arbeit der AG

mochte dazu beitragen, dass der Dialog zwischen Wissen-

schaft und Gesellschaft besser gelingt. christine vougrat

Die Arbeitsgruppe Wissenschaftskommunikation in der
TMF setzt sich fur die Vermittlung und die gesellschaftliche
Diskussion von 6ffentlich geférderter biomedizinischer For-
schung ein. Die Arbeitsgruppe engagiert sich dafur, dass
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sowie Medien-
experten zusammenkommen, Wissen austauschen und
gemeinsam Ideen aus der Wissenschaft in die Gesellschaft
tragen.

Mitglieder der Arbeitsgruppe sind vor allem Kommunika-
tionsverantwortliche aus medizinischen Forschungsverbn-
den und -einrichtungen, aber auch Wissenschaftsmanager
und Forschende selbst. Im Mittelpunkt stehen der Erfah-
rungsaustausch, Aktionen und gemeinsame Fortbildungen

Sprecher:
Christine Vollgraf

(Deutsches Zentrum fiir Herz-Kreislaufforschung)

Stellvertretender Sprecher:
Dr. rer. nat. Jorn Bullwinkel

(Deutsches Zentrum fiir Lungenforschung)

Ansprechpartner in der Geschiftsstelle:
Wiebke Lesch

Aktivitaten, Projekte, Themen 2022

® Die Arbeitsgruppe war 2022 nicht aktiv.

zu strategischer Wissenschafts- und Gesundheitskommu-
nikation, zum Marketing fur medizinische Forschungspro-
jekte sowie zu Fragen der internen Kommunikation. Aus
den Themen der Sitzungen und Workshops der AG ist das
Buch ,, Gesundheitsforschung kommunizieren, Stakeholder
Engagement gestalten” entstanden, an dem sich viele
Referenten unterschiedlicher Institutionen beteiligt haben.
Dieser Sammelband gibt Anregungen, wie erfolgreiche
Kommunikation in der Gesundheitsforschung gestaltet
werden kann und ist ein Nachschlagewerk, das den Lesern
Hilfestellung und Tipps fur die eigene Arbeit gibt. Mit
ihren Angeboten hat die AG in den vergangenen Jahren
zur Professionalisierung der Kommunikation von Gesund-

heitsforschung beigetragen.

Christine Vollgraf Dr. rer. nat. Jorn Bullwinkel

Ziele fiir 2023

® Zwei Arbeitsgruppensitzungen zu aktuellen
Themen der Wissenschafts- und Gesundheits-

kommunikation

® Erfahrungsaustausch und Vernetzung
unter den Kommunikatoren medizinischer

Forschungsverbiinde
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Der Grundgedanke der TMF, Querschnittsfragen und Unterstiitzungsbe-
darfe der medizinischen Forschung zu biindeln und gemeinsam mit den
Forschenden iibertragbare Losungen zu entwickeln, hat sich bewahrt und
pragt heute die gute Praxis der Verbundforschung in Deutschland. Fiir
groBere Forderlinien wird diese Aufgabe in speziellen Begleitprojekten
mafgeschneidert umgesetzt. Die TMF ist gegenwartig an mehreren Begleit-
projekten beteiligt. Diese profitieren dabei von dem langjahrigen Know-how
der TMF-Community und der TMF-Geschaftsstelle. Eine groe Mehrzahl der
in den Forderlinien organisierten Einzelprojekte ist zudem ihrerseits selbst
Mitglied der TMF geworden und nutzt iiber das Portfolio der Begleitprojekte
hinausgehend die Expertise und Moglichkeiten der TMF-Arbeitsgruppen und

Projektforderung.


http://www.tmf-ev.de
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Fir ein vorsorgendes, krisenfestes und modernes Gesundheitssystem in Deutschland hat die vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) geférderte Medizin-
informatik-Initiative (MIl) in den vergangenen Jahren wichtige Innovationen auf den Weg gebracht. Mit der im Januar 2022 veréffentlichten Forderrichtlinie zum Ausbau der
MIl beginnt eine neue Phase der datenbasierten Gesundheitsforschung in Deutschland. Dazu erklarte Bundesforschungsministerin Bettina Stark-Watzinger: ,Die Ml soll
zum Herzstilick der datenbasierten Gesundheitsforschung in Deutschland werden - indem sie der Wissenschaft ein breites Spektrum medizinischer Datenschatze aus der
Forschung bereitstellt.”

Medizininformatik-Initiative a'8%
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Seit dem Jahr 2016 leitet die TMF die Koordinationsstelle der Medizininformatik-Initiative (Mll) des \' o
oY

Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF), die sie gemeinsam mit dem Medizinischen
Fakultatentag (MFT) und dem Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) betreibt.

Ziel der Mll ist es, Routinedaten aus der Patien- und effektiver behandeln zu kénnen. Daran
tenversorgung bundesweit digital zu vernetzen arbeiten alle Einrichtungen der Universitats-
und fur die medizinische Forschung verftigbar medizin Deutschlands gemeinsam mit weite-
zu machen, um Krankheiten zukunftig schneller ren Forschungseinrichtungen, Unternehmen,

Medizininformatik-Initiative — die Eckdaten

Daten vernetzen, Gesundheitsversorgung verbessern — dafiir stehen die MIl und die Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit
der Bundesregierung. Das Férderprogramm ist modular aufgebaut:

Aufbau- und Vernetzungsphase (2018-2022): Digitale FortschrittsHubs Gesundheit (2021 -2025):
Das BMBF fordert vier Konsortien, die seit 2018 Datenin- Die Hubs beziehen pilothaft Daten aus der regionalen
tegrationszentren aufbauen. Anhand konkreter Anwen- Versorgung in Strukturen und Lésungen der Medizininfor-
dungsfalle demonstrieren sie den medizinischen Mehrwert matik-Initiative mit ein. Den Nutzen dieser Vernetzung fur
der entwickelten IT-Architekturen und Softwarelésungen die regionale Patientenversorgung zeigen sie in konkreten
in der Praxis. Anwendungsfallen beispielhaft auf.

Ausbau- und Erweiterungsphase (2023-2026): Nachwuchsgruppen (2020-2026):

Kunftig soll sich die MIl noch starker mit anderen Initia- Gut ausgebildete Fachkrafte sind ein wesentlicher Erfolgsfak-
tiven und Férderprogrammen zur Gesundheitsforschung tor der Initiative. Daher fordert das BMBF an der Schnittstelle
vernetzen. Die Mll soll als Motor und Impulsgeber einer von Informatik und Medizin den wissenschaftlichen Nach-
dezentralen, nationalen Forschungsdateninfrastruktur wuchs und unterstitzt mit den neuen Nachwuchsgruppen
weiterentwickelt werden. gezielt neu eingerichtete Medizininformatik-Professuren.
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FortschrittsHubs

Gesundheit

Krankenkassen und Patientenorganisationen
in den vier Konsortien DIFUTURE, HiGHmed,
MIRACUM und SMITH.

Das BMBF fordert die Konsortien, Datenin-
tegrationszentren (DIZ) und die konsortien-
Ubergreifenden Anwendungsfélle in der
Aufbau- und Vernetzungsphase (2018 bis
2022) und der aktuell laufenden Ausbau- und
Erweiterungsphase (2023 bis 2026) mit ins-
gesamt Uber 400 Millionen Euro. Von 2023 bis
2026 soll die Zusammenarbeit zwischen den
Universitatsmedizinstandorten ausgebaut und

um neue Partner erweitert werden.

MIl-Arbeitsgruppen

Transsektorale Vernetzung

Erganzend fordert das BMBF im Rahmen der
MIl sechs Digitale FortschrittsHubs Gesundheit
mit rund 50 Millionen Euro (2021-2025). lhre
Aufgabe ist es, (zunachst in Pilotprojekten)
die Pionierarbeit der Unikliniken in weitere
Bereiche des Gesundheitssystems einzu-
bringen: von der ambulanten Versorgung in
Praxen bis zur Rehabilitation und Nachsorge.
.Die Vernetzung der Medizininformatik-
Initiative mit Partnern aus dem ambulanten
und regionalen Bereich ist ein wichtiger
Schritt, um Gesundheitsdaten aus unter-
schiedlichen Quellen fur die medizinische
Forschung datenschutzgerecht verfugbar zu
machen”, so Sebastian C. Semler, Leiter der

MiIl-Koordinationsstelle.

Die Arbeitsgruppe Consent befasst sich mit der Gestaltung der Einwilligungserklarung, die die

Nutzung von Versorgungsdaten auch fur kinftige medizinische Forschungsfragen erméglichen

kann.

Sprecher: PD Dr. Sven Zenker (Universitatsklinikum Bonn), Prof. Dr. Dr. Daniel Strech

(BIH/Charité Berlin)

Ansprechpartner in der Geschéaftsstelle: Dr. Johannes Drepper

Die Arbeitsgruppe Data Sharing entwickelt rechtlich abgesicherte Rahmenbedingungen fur

den Datenzugang und die Datennutzung im Rahmen der Mil.

Sprecher: Prof. Dr. Martin Sedlmayr (Universitatsmedizin Dresden), Prof. Dr. Ulrich Mansmann

(Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen)

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: Tschu-Tschon Kim, Dr. Johannes Drepper

Die Arbeitsgruppe Interoperabilitat ist die Plattform fur die Abstimmung der Konsortien zur

Interoperabilitat zwischen den Datenintegrationszentren.

Sprecher: Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg),

Prof. Dr. Sylvia Thun (Berliner Institut fur Gesundheitsforschung (BIH))

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: Karoline Buckow, Dr. Editha Rauscher, Sebastian C.

Semler

Die Arbeitsgruppe Kommunikation befasst sich mit der Gbergreifenden internen und externen

Kommunikation der Medizininformatik-Initiative.

Sprecher: Dr. Matthias Nuchter (Universitat Leipzig), Anne Seim (Universitatsklinikum Dresden)

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: Sophie Haderer, Sebastian C. Semler



Medizininformatik in der Lehre

Gut ausgebildete Fachkrafte sind ein wesentli-
cher Erfolgsfaktor der Initiative. Daher férdert
das BMBF an der Schnittstelle von Informatik
und Medizin erganzend 21 Nachwuchsgrup-
pen mit rund 30 Millionen Euro (2020-2026)
als Unterstttzung fur neu eingerichtete Medi-
zininformatik-Professuren.

Datenintegrationszentren

Mit der Ml sollen die Chancen der Digitali-
sierung in der Medizin fur Versorgung und
Forschung bestmdglich genutzt werden. Dazu
wurden an den universitdatsmedizinischen
Standorten Datenintegrationszentren errich-
tet. In diesen Zentren werden die technischen
und organisatorischen Voraussetzungen fir
einen datenschutzgerechten, standort- und
institutionstbergreifenden Datenaustausch
zwischen Krankenversorgung und medizini-
scher Forschung geschaffen.

Gremien

Im Rahmen einer Begleitstruktur kommen
Vertreterinnen und Vertreter aller geférder-
ten Konsortien und der Koordinationsstelle
im Nationalen Steuerungsgremium (NSG)
regelmaBig zusammen, um die Zusammen-
arbeit zu koordinieren und gemeinsame Fest-
legungen abzustimmen. Das NSG wird durch
Arbeitsgruppen zu den Themen Consent,
Data Sharing, Interoperabilitat und Kommuni-
kation unterstitzt, die fachliche Grundlagen
erarbeiten und diskutieren. In einem Dialog-
forum werden die relevanten Stakeholder in
die strategische Planung und Entwicklung der
MIl einbezogen. Expertinnen und Experten
des Scientific Advisory Board beraten das

NSG zu Ubergreifenden Themen aus interna-
tionaler Perspektive.

INFRASTRUKTURPROJEKTE

Far die Ubergreifende Zusammenarbeit und
Koordination der Mll ist die Koordinations-
stelle zustandig, die die TMF gemeinsam mit
dem MFT und dem VUD betreibt. Sie ist bei
der TMF in Berlin angesiedelt. Hier arbeiten
die Mitarbeitenden der Begleitstruktur und
finden die Sitzungen der Gremien statt. Dies
ermdglicht und unterstitzt die enge Ver-
zahnung mit den Arbeitsgruppen, Projekten
und strategischen Aktivitaten der TMF als
Dachorganisation fur IT-Infrastrukturen und

Forschungsdatenmanagement in der Medizin.

www.medizininformatik-

initiative.de

Standorte der Datenintegrationszentren

der Medizininformatik-Initiative

@
Leipzig

Wilrzburg
®

® Erlangen

Tiibingen @ ® Augsburg

@ Freiburg L1 ]

Miinchen

Dresden

In den vier Konsortien der Ml sind alle Einrichtungen der deutschen Universitdtsmedizin engagiert.
An 30 universitdtsmedizinischen Standorten wurden Datenintegrationszentren aufgebaut.
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genomy DE

Gefordert durch:

% Bundesministerium
fiir Gesundheit

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

www.genom.de

g

E .
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Am 7. Juli 2023 trafen sich auf dem 1. genomDE-Symposium in Berlin Vertreterinnen und Vertreter fiihrender medizinischer Netzwerke und Fachgesellschaften sowie der
betroffenen Patientenverbande und diskutierten liber medizinische, technische, organisatorische und ethisch-rechtliche Aspekte der Genommedizin. Ziel sei es, Deutschland
im Hinblick auf Genommedizin durch Leuchtturminitiativen wie genomDE voranzubringen und international anschlussfahig zu machen.

genomDE - Initiative zum Aufbau einer
bundesweiten Plattform zur medizini-
schen Genomsequenzierung

genomDE ist eine vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) geférderte Initiative und in

dessen nationale Strategie fiir Genommedizin eingebunden. Sie soll helfen, die Nutzung genomi-

scher Informationen zum innovativen Bestandteil der Regelversorgung in Deutschland zu machen.

In genomDE arbeiten bundesweit Exzellenzini-
tiativen und fuhrende Forschungsinfrastruk-
turen der Genommedizin sowie einschldgige
medizinische Netzwerke, Fachgesellschaften
und auf Bundesebene agierende Patienten-
vertretungen fur die Behandlung von Selte-
nen Erkrankungen und Krebs zusammen. Die
TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e. V.
ist seit dem 1. Oktober 2021 Koordinations-
stelle von genomDE.

Das zentrale Anliegen von genomDE ist es,
den Zugang méglichst vieler Patientinnen und
Patienten zu sinnvollen klinischen Anwen-

dungsméglichkeiten einer Genomsequenzie-
rung in der Regelversorgung zu verbessern.
Im Rahmen von genomDE gilt es, die n6tigen
Anforderungen eines wissensgenerieren-
den Versorgungskonzeptes zu erarbeiten,
insbesondere hinsichtlich des Datenschutzes
und einer Datenharmonisierung. Dazu sind
eine praktikable Dateninfrastruktur und ein
optimales Informationsmanagement not-
wendig. Fragen zu gesicherten, schnelleren
Diagnosen und einem besseren Zugang zu
innovativen Therapien fur Patientinnen und
Patienten mussen beantwortet werden. Die
Entwicklung eines umfassenden Informations-

managements fur Patientinnen und Patienten


http://www.genom.de

und ihre Angehérigen ist Voraussetzung fir
bestmogliche Behandlung und bedeutet die
Chance auf ein ldngeres Uberleben und mehr
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etablierte Strukturen in Forschung und Ver-
sorgung bestmoglich zusammenfithren und

Synergien nutzen

Lebensqualitat. . . . . . .
direkte Einbeziehung einschlagiger Patienten-

. vertretungen aus den Bereichen der Seltenen

Forderung o )
Erkrankungen und Krebs in die Projektsteue-

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) rung

fordert die Initiative genomDE seit dem

1. Oktober 2021 mit einer Laufzeit bis zum

31. Dezember 2024 und einem Gesamtbudget

Beriicksichtigung ethischer, rechtlicher und

gesellschaftlicher Implikationen

von rund neun Millionen Euro. Einhaltung der héchsten Regularien zu Daten-
schutz und Datensicherheit
Ziele
) Durch die Verfigbarmachung der in genom-
Verbesserung der Diagnose, Behandlung i
. . . DE gewonnenen Daten auf Basis entspre-
und Pravention von Erkrankungen durch die R . . L
. chender Einwilligungen tragt die Initiative
Nutzung von genetischen Daten . . .
auBerdem zu nationalen und internationalen

verbesserter Zugang von Patientinnen und Forschungsanstrengungen bei (etwa die

Patienten zur passenden klinischen Anwen- Genomic Data Infrastructure (GDI)).

dung einer Genomsequenzierung

genomDE - Arbeitsgruppen

AG1 | Versorgungsintegration

Vernetzung genommedizinischer Versorgungsstrukturen, bundeseinheitliche Indikation zu WGS-basierter Diagnostik
(SE <> Onkologie), bundesweite Standardisierung der klinischen/genomischen Charakterisierung und Phanotypisierung
(SE <> Onkologie) sowie klinische Nutzung der WGS-Daten

AG2 | Genomische Sequenzierung
Praanalytik, Sequenzierungstechnologien, bundeseinheitliches Qualitatsmanagement, Primardatenmanagement,
Beschleunigung z. B. Pathogenitatsbewertung von Varianten

AG3 | Informatik
Architektur der Dateninfrastruktur (in Kooperation mit: BfArM, RKI), Datenstandards, Datenschutz und Datensicherheit,
Datenanalyse, internationale Vernetzung (1+MG, EU etc.)

AG4 | Plattform Governance
Plattform-Management, Einbindung von weiteren Leistungserbringern, Data Governance, ELSI, rechtliche Rahmen-
bedingungen

AGS5 | Outreach
Offentlichkeitsarbeit, Patient-Involvement, Aus- und Weiterbildung

AG6 | Bioinformatik

Die AG6 - Bioinformatik hat sich im Nachgang konstituiert und sieht ihre Arbeit in enger Abstimmung mit der AG3
Informatik, AG2 Sequenzierung und AG1 Versorgungsintegration von genomDE sowie den Konsortien der Mll und
DNPM/ZPM, GHGA, nNGM, ZSE, DK, NCT MASTER.

Weitere Informationen zu Aktivitdten von genomDE 2022 und zum Ausblick auf 2023 finden Sie im Kapitel , Projekte”
(s. S. 68).
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Patientinnen und Patienten sollen zukunftig Zugang zu den
klinischen Anwendungsmoglichkeiten einer Genomsequenzierung
bekommen - dieser Versorgungsaspekt ist wichtig. Zugleich soll
genomDE einen wichtigen Baustein einer kunftigen Forschungs-
dateninfrastruktur im deutschen Gesundheitswesen bilden.

Sebastian C. Semler, Geschaftsfiihrer TMF e. V. und Leiter der Koordinationsstelle genomDE

Projektstruktur und Gremien:

Projektstruktur

Projekttrager

R | Bundesminiteri
BMG > | fiir Gesundheit
Jiilich (PtJ)

Externes
Beratungsgremium

i)

le

Koordination

Erlauterungen

Steuerungsgremium

* Das Steuerungsgremium bildet die
,Allianz der Initiativen” ab, die sich hinter
dem Projekt genomDE versammelt haben.

» Das Steuerungsgremium setzt zur Vor-
bereitung seiner Entscheidungen fachliche
Arbeitsgruppen (AGs) ein, die alle notwen-
digen Inhalte fiir genomDE erarbeiten.

Arbeitsgruppen

e AG1 Versorgungsintegration

e AG2 Genomische Sequenzierung
¢ AG3 Informatik

* AG4 Plattform Governance

Steyerungggre_mium Expertenrat « AG5 Outreach
14 n"atlonale Inltlatlven.und BfArM/RKI « AG6 Bioinformatik
Verbiinde aus den Bereichen Jurisprudenz
Onkologie, Seltene Erkrankungen ¢ > ¢ > Gesundheitsékonomie « Im Expertenrat werden weitere beigeord-
sowie Patientenvertretungen und Privatsektor nete Expertinnen und Experten sowie die
der Medizininformatik-Initiative 1+MG Patientenvertretungen in die gemeinsame
ELSI Arbeit eingebunden. Insbesondere sollen
glatsnlsgh“tz s NGS hieriiber Personen und Institutionen in
i i i i St:m:an;:n ards die Arbeiten einbezogen werden, die fiir
\L | \L | \L Datenbanken genomDE relevante Expertise haben.
Standardisierung « Das Steuerungsgremium kann aus seinem
AG 1 AG 2 Patientenvertretungen Kreis Task Forces berufen, um kurzfristig
Versorgungs- Genomische Inf::er:tik usw. gemeinsame Positionen auszuarbeiten, auf-
integration Sequenzierung zubereiten und im Namen des Steuerungs-
gremiums von genomDE nach auBen zu
\L \L kommunizieren.
AG 4 « Die TMF als Koordinationsstelle ist unter
AG5 AG 6 iir di i isa-
Plattform Outreach Bioinformatik anderem fir die Abstimmung von organisa
Governance torischen Aufgaben und die Offentlichkeits-
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arbeit zustandig.

« Das Externe Beratungsgremium berat
den Fordermittelgeber BMG bei der Steue-
rung des Pilotprojektes.
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- Gutscheinvergabe fur
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Aktion Gutscheinvergabe

ToolPool Gesundheitsforschung: IT-Tools und Services

Das TMF-Webportal ToolPool Gesundheitsforschung unterstiitzt die Planung, den Aufbau und den Betrieb komplexer IT-In-
frastrukturen in der medizinischen Forschung. Hier finden sowohl IT-Verantwortliche als auch Forschende, Projektmanage-

rinnen und -manager sowie Beschiaftigte von Férderorganisationen gebiindelt praxistaugliche Software-Tools und weitere

Angebote wie Gutachten, Checklisten und Schulungsangebote. Besonders Nutzerinnen und Nutzern ohne IT-Fachkenntnis

hilft das Portal, das geeignete Produkt fiir ihr Forschungsprojekt zu finden. Das Portal beinhaltet Losungen, die unter dem

Dach der TMF als gemeinfreie Produkte fiir die Forschungscommunity erarbeitet wurden, sowie Werkzeuge und Services,

die von anderen akademischen Einrichtungen und kommerziellen Anbietern entwickelt wurden.

Interaktive Funktionen wie Erfahrungsberich-
te und Kommentarmaoglichkeiten helfen den
Nutzerinnen und Nutzern die bestmdogliche
Losung fur ihr Forschungsprojekt zu finden
und beférdern den Erfahrungsaustausch zwi-
schen den Anwenderinnen und Anwendern.
Im Aktionszeitraum 22.09.2022-31.12.2022
hat die TMF fur die Erstellung von Produkt-
eintragen und Erfahrungsberichten im Portal
Gutscheine vergeben. Die Aktion hat zu
einem Anstieg der verflgbaren Produkte
gefuhrt: Ende 2022 waren insgesamt 106
Produkte im ToolPool Gesundheitsforschung
gelistet.

Der ToolPool Gesundheitsforschung wird von
der TMF betrieben und ist inhaltlich verzahnt
mit dem IT-Reviewing Board der TMF. Die
Auswahl der Produkte, die auf dem Portal
dargestellt werden, wird in einem Peer-
Review-Prozess von der TMF-Arbeitsgruppe
IT-Infrastruktur und Qualitadtsmanagement

(s. S. 29) betreut. Grundlage hierfur ist ein von
der Arbeitsgruppe erarbeiteter und abge-

stimmter Kriterienkatalog. www.toolpool-gesund-

heitsforschung.de

Haben Sie ein Produkt entwickelt, das Sie der

Community zur Verfugung stellen mochten?
Dann tragen Sie Ihr Produkt ein und melden
Sie es fur eine Veroffentlichung an:

www.toolpool-gesundheitsforschung.de.
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DFG-Projekte mit der TMF

Passgenaue Infrastrukturen sind ein kritischer Erfolgsfaktor fiir die medizinische Forschung.

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) fordert deshalb seit 2016 neun wissenschaftliche

Methodenprojekte mit insgesamt 10 Millionen Euro, die solche Infrastrukturen in enger Zu-

sammenarbeit mit der TMF aufgebaut haben.

Damit setzt die DFG ein wichtiges Signal fur

die Weiterentwicklung der medizinischen
Forschung und fur die Nachhaltigkeit der
dazu notwendigen Infrastrukturen. Die
Projekte adressieren eine groBe Bandbreite
methodischer Themen - von der Analyse
der Datenqualitat Uber das standardisierte

Einwilligungsmanagement bis zur Planungs-
unterstltzung fur interoperable Informations-

systeme. In den Vorhaben hat sich die TMF

auch inhaltlich eingebracht, insbesondere in

den Bereichen Datenschutz sowie Prifung,
Evaluierung und Validierung. AuBerdem
liegen bei der TMF Schulungs- und Dissemi-

nationsaufgaben. Sie hat dartber hinaus die
Abstimmung der Projekte koordiniert und zu

deren Vernetzung beigetragen.

Die Projekte der ersten und zweiten
Forderphase im Uberblick:

Standards und Werkzeuge zur Beurteilung

der Datenqualitat in komplexen epidemiolo-

gischen Studien

Projektleitung: PD Dr. Carsten Oliver Schmidt,

Greifswald

MAGIC - Mainzelliste, Samply.Auth und der
Generische Informed Consent Service als
Open-Source-Werkzeuge fiir Identitats-,
Einwilligungs- und Rechtemanagement in

der medizinischen Verbundforschung

Projektleitung: Dr. Martin Lablans, Heidelberg

Planungsunterstiitzung fiir interoperable
Informationssysteme in der klinischen
Forschung (3LGM2IHE)

Projektleitung: Prof. Dr. Alfred Winter, Leipzig
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Weiterentwicklung und Etablierung des
Nationalen Metadata Repositories (NMDR)
Projektleitung: Prof. Dr. Alfred Winter,
Leipzig

Untersuchungen zum Einfluss dezentraler
Strukturen im Bereich von Biomaterialbanken
auf die Qualitdt von Biomaterialproben
Projektleitung: PD Dr. Karoline I. Gaede,

Borstel

Anonymisierte Routinedaten aus der ambu-
lanten Versorgung fiir die Versorgungsfor-
schung, RADAR

Projektleitung: Prof. Dr. Eva Hummers-

Pradier, Gottingen

CandActCFTR, eine Datenbank fiir Wirkstoffe,
die die Funktion von CFTR bei Mukoviszidose
verbessern

Projektleitung: PD Dr. rer. nat. Frauke Stanke,
Hannover

Semantische Textanalyse zur qualitats-
kontrollierten Extraktion klinischer Phano-
typ-Information im Healthcare Integrated
Biobanking (STAKI2B2)

Projektleitung: PD Dr. Michael Kiehntopf, Jena

TMF-Koordinationsantrag
Projektleitung: Prof. Dr. Michael Krawczak,
Kiel

FG
3LGM2IHE
—

=‘RADAR:

Routing Annnymizu_d Data for

Ad d Health Si

www.tmf-ev.de/Themen/
Projekte/D08301TMFZen-
tralprojektDFG
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DFG-Projekte mit der TMF beenden zweite
Forderphase

Am 22. September 2022 fand bei der TMF in Berlin ein Abschlussworkshop der geférderten Langversion des Artikels:
DFG-Forschungsprojekte mit allen neun geférderten Projekten der ersten und zweiten For-
derphase statt. ,Durch die TMF sind viele fruchtbare Synergien zwischen den Projekten und
Personen sowie zu anderen Wissenschaftsinitiativen entstanden”, lobte Katja Hartig von der
DFG den Erfolg der FordermaBnahme. Der Austausch mit den Expertinnen und Experten der
TMF-Arbeitsgruppen ermdéglichte einen kontinuierlichen wissenschaftlichen Input fur die
Projekte wahrend der gesamten Laufzeit. Insbesondere die IT-bezogenen Projekte nutzten

die Vernetzung mit der Medizininformatik-Initiative (s. S. 37).

.Die kurzen Wege und die Vernetzung mit anderen Projekten mit ahnlich gelagerten
Herausforderungen ist ein groBer Mehrwert, den die TMF bietet”, fasste PD Dr. Dr. Michael
Kiehntopf vom Uniklinikum Jena zusammen. Neben einer koordinierenden und vernet-
zenden Funktion unterstutzte die TMF die Einzelprojekte durch ihre wissenschaftliche,
strategische und organisatorische Expertise. Die Ergebnisse der geférderten Methoden-
projekte werden auf den Plattformen der TMF verbreitet, damit eine breitere Community
von Forschenden davon profitiert. Der ToolPool Gesundheitsforschung (s. S. 43) bietet den

Projekten eine zentrale Austauschplattform fur Forschungstools und Instrumente.

45



INFRASTRUKTURPROJEKTE

Modellhafte Register fur die Versorgungsforschung

Mit 13,5 Millionen Euro fordert das BMBF seit 2020 sechs modellhafte Register der Versorgungsforschung in der Umsetzung
ihrer innovativen Vorhaben: Fever App, HerediCaRe, ParaReg, RECUR, SOLKID-GNR-Lebendspende-Register und das TOFU
Register. Ziel der geférderten Projekte ist es, neue, patientenbezogene Register zu wichtigen Fragen der Versorgungsfor-

schung aufzubauen. Dazu miissen sie hohe Qualitdtsstandards erfiillen und Modellcharakter haben.

Register sind ein wichtiges Instrument der Versorgungs-
forschung, um zum einen die Gesundheits- und Kranken-
versorgung zu beschreiben und zum anderen durch die
Entwicklung und Evaluierung neuer Konzepte zur medizi-
nischen und organisatorischen Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung unter Berucksichtigung der Kosten beizu-
tragen. In Registern werden Daten zum Behandlungs- und/
oder Krankheitsverlauf von Patientinnen und Patienten im
normalen Versorgungsalltag dokumentiert (Versorgungs-
nahe Daten, VeDa). Damit sind sie eine wesentliche Daten-
grundlage fur die Analyse des Versorgungsgeschehens
unter Routinebedingungen, fur die Identifizierung von
Verbesserungsmoglichkeiten und fur die Beurteilung der
Qualitat der Behandlung in verschiedenen Einrichtungen
und Versorgungssektoren.

Die im Rahmen der FérdermaBnahme geforderten Register
sind nicht nur hinsichtlich ihrer Ausrichtung und Struktur
heterogen, sondern ebenfalls hinsichtlich ihres Implemen-
tierungs- und Entwicklungsgrades. Dies fihrt nicht nur zu
einer unterschiedlichen Inanspruchnahme der im Begleit-
projekt entwickelten Formate und Angebote, sondern
auch zu unterschiedlichen Auswirkungen der pandemi-
schen Situation der vergangenen zwei Jahre - z. B. im
Hinblick auf den Rekrutierungsstand und das Vernetzungs-
vorhaben der Register.

Im Jahr 2022 wurden unter anderem Datenschutz-Work-
shops zur Beratung der einzelnen Registerprojekte durch-
gefuhrt. AuBerdem wurden die Aktivitaten der Register-
Projekte mit denen der Medizininformatik-Initiative (Mll)

In Registern werden Daten zum Behandlungs- und Krankheits-

verlauf von Patientinnen und Patienten dokumentiert. Sie sind eine

wesentliche Datengrundlage fir die Analyse des Versorgungs-

geschehens unter Routinebedingungen.

Der Aufbau eines Registers erfordert die Errichtung einer
Dateninfrastruktur mit einer Reihe von Herausforderun-
gen. Die TMF unterstiitzt im Rahmen des BMBF-gefor-
derten Begleitprojekts gemeinsam mit dem Deutschen
Netzwerk fur Versorgungsforschung (DNVF) (ausgefuhrt
durch das Institut fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie des Uniklinikums Duisburg/Essen) die
geforderten Register insbesondere im Bereich Qualitatsma-
nagement, Aufbau von IT-Infrastrukturen und Erarbeitung
geeigneter Datenschutzkonzepte. Die TMF ermdglicht
zudem die Quervernetzung zwischen den Projekten sowie
mit bereits bestehenden Registern. Eine weitere Aufgabe
des Begleitprojektes besteht in der Herausarbeitung der
modellhaften Aspekte der geférderten Register, die auch
Uber die FérdermaBnahme hinaus richtungsweisend fur
die Weiterentwicklung der Registerlandschaft sein sollen.
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verschrankt. In 2023 werden die Register-Projekte eine
Session der TMF-Registertage gestalten. AuBerdem soll
der Austausch mit der MIl und NFDI4Health vorangetrie-
ben werden. Zum Projektende ist ein Abschlussworkshop
vorgesehen. AnschlieBend sollen die Themen in der neu
gegrundeten TMF-AG Register weitergefthrt werden. Die
AG soll die Quervernetzung mit anderen Registern und
weiteren Akteuren vertiefen.

Weitere Informationen zu Aktivitaten 2022 und zum Aus-
blick auf 2023 finden Sie im Kapitel , Projekte” (s. S. 58).
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TMF grundet Arbeitsgruppe zu medizini-
schen Registern

Register sind bedeutende Werkzeuge, um die Qualitat im Gesundheitssystem zu messen, Langversion des Artikels:

etablierte Behandlungsmethoden zu verbessern und neue Therapien zu entwickeln. Um die
Registerlandschaft weiterzuentwickeln und den Austausch zwischen Registern, Datennut-
zenden und Politik zu beférdern, haben Expertinnen und Experten am 8. Februar 2023 eine
Arbeitsgruppe Register unter dem Dach der TMF gegriindet. Die TMF-AG Register beschaf-

tigt sich damit, wie patientenbezogene Register vor dem Hintergrund sich veréndernder

gesundheitspolitischer Rahmenbedingungen und technologischer Moglichkeiten so weiter-
entwickelt werden kénnen, dass sie noch nutzbringender fur die medizinische Forschung
und die Versorgungsforschung eingesetzt werden kénnen. Wichtige Themenfelder sind
dabei die Formulierung von Standards fur Register, die Harmonisierung und Verknupfung
von Datenbestanden, das Qualitdtsmanagement im Register sowie betriebswirtschaftliche
Aspekte des Registerbetriebs. Ein weiteres Thema ist die Evaluation von Registern und die
Frage, wie der Nachweis des Nutzens von Registern gefiihrt werden kann.

.Als zentrale Aufgabe begreift die Arbeitsgruppe die Pflege und Weiterentwicklung des im
Registergutachten des Bundesgesundheitsministeriums entworfenen Reifegradmodells”, so
TMF-Vorstand Prof. Dr. Rainer Réhrig vom Uniklinikum RWTH Aachen. Der Reifegrad eines
Registers beschreibt den Entwicklungsstand eines Registers. Dieser ist abhangig von der be-
absichtigten Datenverwendung. Die Zwecke, zu denen die Daten eines Registers verwendet
werden kénnen, sind im Reifegradmodell in sogenannten Nutzungsdimensionen kategori-
siert. ,Das Modell muss nun in der Praxis erprobt und weiterentwickelt werden”, so Réhrig.
Mit Blick auf die zunehmende Internationalisierung der Medizin sollen auch die fur Register
relevanten Aspekte diskutiert und eine europaische Vernetzung von Registern unterstitzt

werden.

Um die Registerlandschaft weiterzuentwickeln und den Austausch zwischen Registern, Datennutzenden und Politik zu befordern,
haben Expertinnen und Experten am 8. Februar 2023 eine Arbeitsgruppe Register unter dem Dach der TMF gegriindet.
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INFRASTRUKTURPROJEKTE

Initiative Deutscher Forschungspraxennetze
(DESAM-ForNet)

Ziel der Initiative DESAM-ForNet ist der Aufbau einer Netzwerkstruktur fiir Forschungspraxen zur Starkung der Allgemein-

medizin. Bundesweit soll damit eine unabhangige, nachhaltige und international wettbewerbsfihige Netzwerkinfra-

struktur fiir Forschung im ambulanten Setting geschaffen werden, die eine Harmonisierung und Standardisierung in den

Bereichen Ausbildung, Qualitatssicherung, IT-Infrastruktur, Datenschutz, Patientenbeteiligung und Nachhaltigkeit unter-

stlitzt und eine Anbindung an die Strukturen der Medizininformatik-Initiative (MIl) ermdglicht.

[y -
1 & Initiative
| i </ Forschun
1 S DESAM-F
[DESAMES

48

Dafur stellt das BMBF von 2020-2025 bis zu
21 Millionen Euro zur Verfugung. Gefordert
wird deutschlandweit der Auf- und Ausbau
von sechs regionalen Forschungspraxennetzen
sowie einer Koordinierungsstelle in Berlin.
Diese zentrale Stelle fuhren die Deutsche
Stiftung far Allgemeinmedizin und Familien-
medizin (DESAM) und die TMF gemeinsam.
Die Koordinierungsstelle schafft gemeinsame
Kommunikationsstrukturen und unterstitzt
die Vernetzung und den Austausch unter-
einander sowie mit den aktuellen nationalen

Vernetzungs- und Infrastrukturprojekten

(z. B. MIl und NAPKON) fur eine nachhaltige
Zusammenarbeit zwischen den regionalen
Netzwerken untereinander und mit anderen
Forschungsinfrastrukturprojekten. Fur das
Monitoring des Projektfortschrittes entwickelt
die Koordinierungsstelle in Abstimmung mit
dem Projekttrager KPIs (Key Performance
Indicator), die die Besonderheiten der Ver-
netzung und Kooperation bertcksichtigen
und abbilden.



Koordinierungsstelle

Die Initiative will die Zusammenarbeit zwi-
schen niedergelassenen Arztinnen und Arzten
und ihren Praxisteams mit Universitaten bzw.
Universitatskliniken starken. Hierzu werden
(Uber-)regionale Netzwerke aus hausarzt-
lichen Forschungspraxen mit Anbindung an
die allgemeinmedizinischen Institute der
medizinischen Fakultaten auf- oder ausge-
baut. Das Ziel ist dabei, durch Qualifizierung
und Standardisierung qualitativ hochwertige
klinische Forschung im ambulanten Setting zu
etablieren und zur Evidenzgenerierung in der

Allgemeinmedizin beizutragen.

Nach dem strukturellen Aufbau wird die
Funktionsfahigkeit dieser Netzwerke in
Pilotstudien getestet. Langfristiges Ziel ist es,
auch Uberregionale Studien der klinischen
Forschung deutschlandweit mit bis zu 1.700

Primarversorgungspraxen durchzufthren.

Im Jahr 2022 fuhrte die Initiative mehrere
groBere Veranstaltungen durch. Um den Aus-
tausch und die Harmonisierung mit der Mil zu
gewahrleisten, wurden in einem Workshop
die Datenintegrationszentren der Mll vor-
gestellt und mogliche Anbindungen erértert.
Zudem tagte die Initiative gemeinsam mit
Vertreterinnen und Vertretern der Mll-Ar-
beitsgruppe Consent. Diskutiert wurde hier
vor allem ein moglicher Einsatz des MlI-Broad
Consents in den angeschlossenen allgemein-
medizinischen Praxen der Initiative. Auch
gemeinsame Veranstaltungsformate mit der
Arbeitsgruppe Datenschutz wurden durchge-
fuhrt, die sich innerhalb der Initiative im Jahr
2022 neu konstituiert hat. Somit kénnen auch
Fragen zur Nachnutzung von Forschungsda-
ten sowie zu den erforderlichen Rahmenbe-
dingungen erarbeitet und diskutiert werden.
Weiterhin wurde die Umsetzung fur die IT-
Infrastruktur von DESAM-ForNet eingeleitet.

INFRASTRUKTURPROJEKTE

Begleitend wurde ein initialer Workshop mit
Herstellern von Praxisverwaltungssystemen
(PVS) veranstaltet mit dem Ziel, die Moglich-
keiten der Sekundardatennutzung von Ver-
sorgungsdaten aus dem ambulanten Bereich
zu diskutieren. Hierzu gab es im Dezember
eine virtuelle Folgeveranstaltung. Weitere
Workshops mit den Herstellern sind in 2023
geplant.

Zur Unterstitzung und Motivation der allge-
meinmedizinischen Forschung im Zusammen-
hang mit der Initiative Deutscher Forschungs-
praxennetze wurde im Marz 2022 erstmalig
der Forschungspreis der Initiative verliehen.
Der Preis ist mit 5.000 Euro dotiert und wurde
in vier Kategorien nach einem Review-Verfah-

ren vergeben.

Das Zukunftssymposium ,Ambulant forschen —
vernetzt denken” fand im November 2022
statt. Beide Formate werden als regelmaBi-
ge Veranstaltungsreihen in der Zukunft die
Arbeit der Initiative und damit die allgemein-
medizinische Forschung vorantreiben. Die
Kooperationsgesprache der Initiative mit ver-
schiedenen Institutionen wie beispielsweise
dem ZI, RADAR und dem KKS-Netzwerk sowie
Vertreterinnen und Vertretern der Industrie

werden fortgefuhrt.
Weitere Informationen zu Aktivitaten 2022

und zum Ausblick auf 2023 finden Sie im
Kapitel ,Projekte” (s. S. 60).
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Die wissenschaftliche und technologische Entwicklung in Medizin und

Wissenschaft stellt stetig neue Anforderungen an die Forschenden. Ging

es in friiheren Jahren um die Entwicklung von Konzepten, Werkzeugen

und Infrastrukturen fiir neue Kooperationsformen in der biomedizinischen

Forschung, so stehen heute Themen wie die Entwicklung der personalisier-

ten Medizin oder Anforderungen der Zusammenfiihrung und Analyse von

groBen Datenmengen aus unterschiedlichsten Quellen im Fokus.

Die TMF bietet die Strukturen, aufkommende
Fragen zu sammeln, Ubergreifenden Losungs-
bedarf zu identifizieren, eventuell bereits
vorhandene Einzellésungen zu sichten,
daraus Ansatze fur generische Losungen zu
entwickeln und Mittel fir die Umsetzung zu
organisieren. Hierfur gibt es unterschiedliche

Vorgehensweisen:

TMF-Projekte werden aus Vereinsmitteln der
TMF finanziert. Haufig sind dies kleinere und
eilbedurftige Vorhaben sowie oft auch vor-
geschaltete Abstimmungsworkshops, wenn
ein neues Thema wichtig wird oder eine neue
Anforderung aufkommt. Daneben erhalt die
TMF Drittmittelférderungen von verschiede-
nen Férderorganisationen auf nationaler und

europaischer Ebene.

Uber den Fortgang aller Projekte wird in den
Arbeitsgruppen sowie im Vorstand der TMF
regelmaBig berichtet. Auf diese Weise kon-
nen aktuelle Entwicklungen aufgegriffen und
die Losungen jederzeit an die Anforderungen
der Verbundforscherinnen und -forscher aus-
gerichtet werden. Mitglieder der TMF sind
damit auch immer aktuell informiert und
kénnen fur ihre tagliche Arbeit haufig bereits
von den Zwischenergebnissen profitieren.
Nach Projektabschluss unterstutzt die TMF die
Standorte bei der Implementierung der Er-
gebnisse und Ubernimmt oftmals den Betrieb
Ubergreifender Infrastrukturen, die aus den

Projekten entstanden sind.



PROJEKTE

Rechtsgutachten zu Fragen des Datenschutzes
nach Einfuhrung der Datenschutz-Grundverordnung
und Anderungen im nationalen Rechtsrahmen

Die AG Datenschutz der TMF hat Fragen zum Datenschutz-
recht aus medizinischen Forschungsprojekten gesammelt
und 2019 einen Fragenkatalog konsolidiert, auf dessen
Basis ein Gutachten vergeben wurde. In einem Bewer-
bungsverfahren wurde schlieBlich der ehemalige Landes-
datenschutzbeauftragte von Schleswig-Holstein, Dr. Thilo
Weichert, beauftragt. Die Fragen betreffen unter anderem
die folgenden Themengebiete:

Systematik der Rechtsgrundlagen fiir die Verarbeitung
personenbezogener Gesundheitsdaten und sich ergebende
Konsequenzen fiir konkrete Szenarien in Forschungspro-
jekten, z. B. beim Wechsel von einer Einwilligung zu einer
gesetzlichen Grundlage,

vergleichende Bewertung der Rechtskonstrukte der
gemeinsamen Verantwortlichkeit (Art. 26), der Auftrags-
verarbeitung (Art. 28) und der alleinigen bzw. getrennten
Verantwortlichkeit fiir die Verarbeitung personenbezogener
Daten in der Forschung,

Begutachtung des neuen Instruments der Datenschutz-
Folgenabschatzung, insbesondere mit Blick auf die aktuelle
Praxis der Erstellung und Abstimmung von Datenschutz-

konzepten,

Begutachtung von Fragestellungen rund um die Betroffe-
nenrechte bei der Umsetzung wissenschaftlicher For-
schungsvorhaben und zu weiteren Sonderregeln fiir die
wissenschaftliche Forschung,

das neue Konstrukt der Mitwirkung aus dem Strafrecht und
dem Berufsrecht im Zusammenhang mit den Regelungen
zur beruflichen Schweigepflicht,

Bewertung des aktuellen Rechtsrahmens fiir die Gesund-
heitsforschung sowie die Entwicklung von Vorschlagen zur
Weiterentwicklung des Rechtsrahmens auf Basis der Gut-

achtenergebnisse.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Publikation in gedruckter Form und parallel digital als
Open-Access-Version in der TMF-Schriftenreihe (Band 19)

Onlineworkshop zur Vorstellung des Gutachtens

V129-01 DS-Gutachten

Projektleitung: Geschaftsstelle TMF e. V.
Antragsteller: Ronny Repp fur den DNZE e. V.
Projektzeitraum: Juli 2019-Maérz 2022
Bewilligte Mittel: 47.294,47 €

Forderer: TMF e. V.

Neues Gutachten in TMF-Schriftenreihe veroffentlicht

Datenschutzrechtliche

Seit Mai 2018 ist die europaische Datenschutz-Grundverordnung (EU-DSGVO) anwendbar. Natio-
nale Gesetze auf Bundes- und Landerebene wurden an diese neue, unmittelbar geltende europai-
sche Verordnung angepasst. Zudem wurde im deutschen Strafrecht sowie im arztlichen Berufs-
recht die Einbindung von Dienstleistern durch schweigepflichtige Personen neu geregelt. Vor
diesem Hintergrund wurden in der AG Datenschutz der TMF Fragen zur Bedeutung dieser neuen
rechtlichen Rahmenbedingungen fir die Forschung mit personenbezogenen medizinischen Daten
und zur praktischen Umsetzung der neuen Vorgaben gesammelt.

Dieses Rechtsgutachten stellt den datenschutzrechtlichen Rahmen der medizinischen Forschung
umfassend dar. Das Gutachten stellt dar, wie eine praktische Konkordanz zwischen dem Schutz
informationeller Grundrechte und der dringend notwendigen medizinischen Forschungsfreiheit
erreicht werden kann. Damit gibt dieser Band der Forschungsgemeinschaft Empfehlungen fur
eine rechtssichere und datenschutzkonforme Durchfihrung medizinischer Forschungsprojekte.

Rahmenbedingungen
medizinischer
Forschung

Band 19: Datenschutzrecht-
liche Rahmenbedingungen
medizinischer Forschung
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PROJEKTE

Unterstutzung einer deutschsprachigen
REDCap User Group durch die TMF

REDCap-Nutzerinnen und -Nutzer grindeten am 2. Ok-
tober 2020 in Berlin auf Initiative der TMF eine deutsche
REDCap User Group. Die User Group hat sich dem offenen
Austausch von Wissen und Informationen tber den Einsatz
von REDCap in der Gesundheitsforschung mit lokalen Ad-
ministratoren und Anwendern aus dem deutschsprachigen
Europa verpflichtet. Initiiert wurde sie von Dr. Peter Brune-
cker, Charité - Universitatsmedizin Berlin, Andreas Hetey,
Berlin Institute of Health, und Michael Kraemer, Charité —
Universitatsmedizin Berlin.

REDCap

Research Electronic Data Capture

REDCap - kurz fiir Research Electronic Data Capture - ist
eine anwenderfreundliche Webapplikation zur Erstellung
und Verwaltung von Online-Umfragen und Datenban-
ken, insbesondere fur medizinische und translationale
Forschungsprojekte. REDCap wurde an der Vanderbilt
University (USA) entwickelt und wird Uber das internatio-
nale REDCap-Konsortium bereitgestellt, welches mittler-
weile tausende Institutionen in mehr als hundert Landern
umfasst.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Unterstiitzung und Durchfiihrung weiterer Meetings
der User Group
Wahl der Sprecher am 8. April 2022 fiir die Dauer
von 2 Jahren:
Dr. Peter Brunecker (Charité — Universitdtsmedizin Berlin)
Dr. Giinther Rezniczek (Marien Hospital Herne,
Ruhr-Universitat Bochum)
Christof Meigen (Universitatsklinikum Leipzig)
Aktivitaten in Arbeitsgruppen zur Weiterentwicklung ver-
schiedener Themen, wie z. B. Schulungen, Datenschutz,

Validierung, Interoperabilitat, Lizenzbedingungen

Ausblick 2023

Berichte in der TMF Arbeitsgruppe IT-QM

Verwendung der Restmittel i. H. v. 8.358,23 € fiir weitere
Projekttreffen nach Ende der offiziellen Laufzeit der An-
schubfinanzierung (gemé&B Vorstandsbeschluss)
GUG-Meetings und Aktivitaten in den GUG-AGs

V130-02 REDCap-UG

Projektleitung: Andreas Hetey

(Clinical Research Unit, BIH, Charité Berlin)
Projektzeitraum: 2020-2022

Bewilligte Mittel: 10.000 €

Forderer: TMF e. V.

Review zum Einsatz eines Excel-Templates zur
Dokumentation von Datenschutz-Folgenabschatzungen
nach Art. 35 DSGVO (Review-DSFA)

Im Rahmen mehrerer Projekte ist in der TMF-Geschaftsstelle
ein Excel-Template zur Dokumentation von Datenschutz-Fol-
genabschatzungen (DSFA) nach Art. 35 DSGVO entstanden.
Aufgrund der Idee, dass dhnliche Dokumentationsanfor-
derungen auch in vielen Projekten in der TMF-Community
bestehen und bislang noch vergleichsweise wenig Unterstut-
zung zur Durchfiihrung und Dokumentation einer DSFA be-
steht, wurde das Template mehrfach in der AG Datenschutz
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vorgestellt und iterativ weiterentwickelt. Das sehr positive
Feedback aus der AG Datenschutz hat schlieBlich zu der
Empfehlung gefuhrt, das Template moglichst kurzfristig als
Tool Uber den ToolPool Gesundheitsforschung der Commu-
nity verfuagbar zu machen. Hierfar wird allerdings noch eine
Qualitatssicherung gefordert, die durch ein systematisches
und strukturiertes Review in der Community erfolgen soll,
welches Gegenstand des vorliegenden Projektantrags ist.



Aktivitaten und Fortschritt 2022

Aufruf liber den Verteiler der AG Datenschutz der TMF,
separate Ansprache von Projekten wie bspw. NUM-RDP

fiir ein qualifiziertes Review

Ausblick 2023

achtwdchige Reviewphase Anfang 2023
Dokumentation und Auswertung innerhalb der TMF-

Geschiftsstelle, Uberarbeitung des Templates

PROJEKTE

Aufbereitung der Ergebnisse und Prasentation des liber-
arbeiteten Templates in der ersten Sitzung der AG Daten-
schutz 2023

Veroffentlichung innerhalb des ToolPool-Gesundheits-

forschung

V134_DSFA

Projektleitung: Thomas Bahls (RADARplus/DZHK),
Johannes Drepper (TMF)

Projektzeitraum: ab 11/2022 (3 Monate)
Bewilligte Mittel: 8.000 €

Forderer: TMF e. V.

Weiterentwicklung des TMF-ToolPools

(True Cool ToolPool)

Das TMF-Portal ToolPool Gesundheitsforschung adressiert
ein immanentes Problem unserer Forschungslandschaft:
die Verfugbarkeit und Passfahigkeit hochspezialisierter
Werkzeuge in einer Umgebung mit sich standig weiterent-
wickelnden Anforderungen. Seit seiner Produktivschaltung
2017 hat sich ein basales Angebot von ca. 100 Produktein-
tragen etabliert. Gleichwohl muss sich der ToolPool neuen
Herausforderungen stellen. Wahrend die bestehenden
Eintrage durch eine regelmaBige Qualitatssicherung eine
hohe Qualitat aufweisen, ist es leider nicht gelungen, eine
ausreichend groBe Zahl neuer Redakteure zu gewinnen.
Aktuelle Anforderungen und Entwicklungen z. B. aus

der Medizininformatik-Initiative oder der NFDI sollen im
ToolPool abgebildet werden. Das Projekt adressiert Weiter-
entwicklungen in sechs Punkten: Stewardship, Content,
Usability, FAIR, TMF IT-Report sowie die Auffindbarkeit/
Reichweite. Mithilfe dieser MaBnahmen sollen sowohl die
Zahl der Redakteure als auch der Inhalte deutlich erhéht
werden. Des Weiteren werden die FAIR-Prinzipien auf den
ToolPool angewendet und die Prasentation gegentber den
Nutzenden verbessert.

TOOLPOOL
GESUNDHEITSFORSCHUNG

IT-Werkzeuge und Information

Powered by GM F

Aktivitaten und Fortschritt 2022 sowie
Ausblick 2023

Weiterentwicklung Content
Weiterentwicklung Stewardship
Weiterentwicklung Usability
Weiterentwicklung FAIR Software
Weiterentwicklung TMF IT-Report

Weiterentwicklung Findbarkeit/Reichweite

V136-01-Cool-ToolPool

Projektleitung: Matthias Lobe (NMDR Leipzig),
Knut Kaulke (TMF)

Antragstellender: Matthias Lobe (NMDR Leipzig)
Projektzeitraum: 02/2022-06/2023

Bewilligte Mittel: 60.000 €

Forderer: TMF e. V.
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PROJEKTE

Datenspende in der medizinischen Forschung -
Optimierung einer nachhaltigen Alternative zur
traditionellen Einwilligung (DOnAtE)

Die SARS-CoV-2-Pandemie hat erneut die Notwendigkeit
zur effizienten und zeitnahen Nachnutzung von Patien-
tendaten fur die medizinische Forschung aufgezeigt. Eine
solche Nachnutzung ist Voraussetzung fur Translation und
Personalisierung in der Medizin ebenso wie fur die Pla-
nung und Umsetzung von MaBnahmen des Gesundheits-
wesens. Die Abwagung der Interessen von Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftlern an einem uneingeschrankten
Datenzugang und der Forderung nach individueller
Autonomie, Privatsphare und sozialer Gerechtigkeit stellt
politische Entscheider im Kontext patientenbasierter
medizinischer Forschung vor groBe Herausforderungen. In
diesem Zusammenhang wird die sogenannte ,, Datenspen-
de” als gesetzliche Legitimierung einer Forschungsnutzung
existierender medizinischer Daten diskutiert, versehen mit
der Option des niederschwellig auszutibenden Widerrufs
(Opt-Out). DONAtLE untersucht in einer bevolkerungs-
weiten Umfrage die Akzeptanz einer solchen Lésung und
leitet Vorschldage zur Optimierung des Konzepts ab.

Die Ergebnisse der Umfrage versprechen Aufschluss Uber
die Rahmenbedingungen und Ausgestaltungsoptionen
einer gesetzlichen Regelung zur Datenspende. AufBer-
dem wird der konkrete Informations- und Wissensbedarf
erfragt, der Vertrauen in die Datenspende schaffen und
somit die Grundlage fur eine ethisch vertretbare Daten-
Uberlassung zu Forschungszwecken bilden kann. Die
Ergebnisse leisten einen wertvollen empirischen Beitrag

zur Diskussion um die Einfihrung und die gesetzliche
Regelung der Datenspende. Dartber hinaus ist von ihnen
ein unmittelbarer Einfluss auf die Akzeptanz und Ausge-
staltung von MaBnahmen zur Steigerung der Health Data
Literacy in Deutschland zu erwarten.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

breit angelegte Beviolkerungsumfrage in Deutschland zum
gewandelten Patientenselbstverstandnis hinsichtlich der
Nutzung personlicher Daten fiir die medizinische Forschung
Entwicklung des Fragebogens mit ca. 20 Fragen

Umfrage in Stichprobe von ca. 3.000 Patienten

Auswertung

Ausblick fir 2023

Finalisierung der Auswertung
Prasentation auf internationalen Tagungen
Publikation

V137-01_DOnAtE

Projektleitung: Prof. Dr. Michael Krawczak,
Gesine Richter (CAU Kiel)

Antragstellende: Prof. Dr. Michael Krawczak,
Gesine Richter (CAU Kiel)

Projektzeitraum: 6/2022-2/2023 (8 Monate)
Bewilligte Mittel: 35.105 €

Europaische Biobanken-Infrastruktur (BBMRI-ERIC)

Mit einer Personalabordnung ist die TMF am Projekt
«Biobanking and BioMolecular Resources Research Infra-
structure — European Research Infrastructure Consortium*”
beteiligt. Irene Schlunder, wissenschaftliche Mitarbeiterin
fur Bioethik und Internationales in der TMF-Geschaftsstel-
le, arbeitet in diesem europaischen Infrastrukturprojekt im

Common Service ELSI (Ethics, Legal and Societal Issues), in
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%{ BBMRI-ERIC”

dem Support fur europdische Biobanken insbesondere zu
Fragen des Datenschutzrechts und der Bioethik angeboten
wird.



Aktivitaten und Fortschritt 2022

rechtliche Hilfestellung bei diversen
Projekten
Erarbeitung eines Codes of Conduct zur Datenschutz-

grundverordnung fiir die medizinische Forschung

Ausblick 2023

Legal Council im Rahmen des European Joint Programme
Rare Diseases (EJP-RD)

Weiterarbeit am ,Code of Conduct for Health research”
Workpackage Lead im Rahmen des Projektes EHDS2Pilot

PROJEKTE

D050-03 BBMRI-ERIC

Projektverantwortliche TMF: Irene Schltinder
Projektzeitraum: 2015-2025

Fordersumme (Anteil TMF): 495.374 €
Forderer: BBMRI-ERIC

Anonymisierte Routinedaten aus der ambulanten
Versorgung fur die Versorgungsforschung

Ziel des Projekts ,Routine Anonymized Data for Advan-
ced Service Research — RADARplus” ist die Erhaltung und
Weiterfihrung des Betriebes der RADAR-Infrastruktur, in
der Behandlungsdaten von Patientinnen und Patienten
aus der hausarztlichen Versorgung in eine Forschungs-
datenbank Uberfuhrt und fur die Versorgungsforschung
in zwei Szenarien genutzt werden: die Verarbeitung ano-
nymisierter (Szenario 1) und pseudonymisierter (Szenario
2) Behandlungsdaten. Das Projekt wird vom Institut far
Allgemeinmedizin an der Universitatsmedizin Gottingen
geleitet. Projektpartner fur die Errichtung der Forschungs-
datenbank ist die Gesellschaft fur Wissenschaftliche
Datenverarbeitung mbH Goéttingen (GWDG). Die informa-
tische Betreuung des Projekts erfolgt durch das Institut fur
Medizinische Informatik der Universitatsmedizin Gottin-
gen. Experte fur Aufgaben einer Treuhandstelle (Pseud-
onymverwaltung und Record-Linkage) ist das Institut fur
Community Medicine der Universitatsmedizin Greifswald.
Die TMF ist fur die datenschutzrechtliche Betreuung des
Projekts zustandig.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Rekrutierung von hausérztlichen Praxen

Durchfiihrung von Interviews mit Hausarztinnen

und -arzten und medizinischen Fachangestellten
Kooperation mit dem DFG-Projekt 3LGM2IHE zur
Modellierung der IT-Architektur von RADAR

Anpassung der RADAR-Software (BDT-Parser) im Hinblick
auf bevorstehende Anderungen der Technologien und
Schnittstellen mit HL7/FHIR

Routine Anonymized Data for
Advanced Health Services Research

Weiterentwicklung eines Forschungsportals mit Darstellung
der Datenstruktur, der zusammengefassten Daten und der
beschreibenden Statistiken

Auswertung und Publikation der methodischen Ergebnisse
des Projekts

Anonymisierung von Feldinhalten der hausarztlichen

Routinedaten

Ausblick 2023

weitere Rekrutierung von hausarztlichen Praxen
Erstellung der Datenschutz-Folgenabschatzungen nach
Art. 35 DSGVO

Analyse und Klassifikation von De-Identifikation in

RADARplus unter Verwendung von ISO-Standards

D071-02 Anonymisierte Routinedaten aus der ambulanten
Versorgung fiir die Versorgungsforschung (RADARplus)
Projektleitung: Prof. Dr. Eva Hummers (Institut fur
Allgemeinmedizin, Universitatsmedizin Gottingen)
Projektzeitraum: 2019-2023

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siehe ,DFG-Zentralprojekt
zu TMF-Forschungsprojekten”

Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) |
Projektnummer 315084924

55



PROJEKTE

Begleitstruktur der Medizininformatik-Initiative

Seit 2016 organisiert und unterstitzt die TMF gemeinsam
mit dem Medizinischen Fakultatentag (MFT) und dem
Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) die
Begleitstruktur der Medizininformatik-Initiative (MIl) des
BMBF. Die TMF leitet die Koordinationsstelle der MIl. Hier
arbeiten die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Begleit-
struktur und finden die Sitzungen der Gremien statt. Dies
ermoglicht eine enge Verzahnung mit den Aktivitaten

der TMF als Dachorganisation fur IT-Infrastrukturen und
Forschungsdatenmanagement in der Medizin.

ir
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Aktivitaten und Fortschritt 2022

Verstetigung der Zusammenarbeit von Medizinerinnen

und Medizinern, Informatikerinnen und Informatikern sowie
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern weiterer Fach-
richtungen aller deutschen Universitatskliniken zur Schaf-
fung von Voraussetzungen fiir die gemeinsame Nutzung von
Patientendaten fiir die medizinische Forschung

Aufbau von Datenintegrationszentren (DIZ) an weiteren
Standorten

Einsatz der Einwilligungserklarung an weiteren Standorten
weitere Spezifikation der Kerndatensatzmodule
Anwendung des Nutzungsvertrags

Weiterentwicklung und Veroffentlichung des Forschungs-
datenportals fiir Gesundheit (FDPG, ehemals ZARS)
Einrichtung von Use and Access Committees an den
Unikliniken

Einbezug weiterer Partner in die MIl, Roll-out der Use
Cases, Vernetzung mit anderen europdischen/internationa-
len Initiativen

sektoriibergreifende Vernetzung durch die neuen digitalen
FortschrittsHubs Gesundheit

Starkung von Forschung und Lehre: Nachwuchsgruppen
unterstiitzen neu geschaffene Professuren im Fachbereich

Medizininformatik
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Fortfiihrung der KommunikationsmaBBnahmen im Bereich
Patienten- und Fachkommunikation, redaktionelle Betreu-
ung der Mll-Kandle, Durchfiihrung des MII-Symposiums
(s.S.12)

Organisation und Durchfiihrung von zwolf Sitzungen und
Web-Konferenzen des Nationalen Steuerungsgremiums,
23 Meetings der vier MIl-Arbeitsgruppen, sechs MIl-Work-
shops und Veranstaltungen, 87 Web-Konferenzen und
Sitzungen von Taskforces, 100 Web-Konferenzen der Kern-
datensatz-Modul-Teams sowie ein Treffen des Dialogforums
im Anschluss an die Mll-Jahresversammlung
Unterstiitzung von 56 Meetings der Use Cases POLAR_M],
CORD_MI und ABIDE_MI

Ausblick 2023

Inbetriebnahme der Forschungsdateninfrastruktur und
Anwendung der regulatorischen und vertraglichen
Prozesse fiir Forschungsvorhaben auBerhalb des Kreises
der MIl-Beteiligten

Integration von weiteren Datenmanagementstellen (DMSt)
in die Data-Sharing- sowie administrativen und vertragli-
chen Prozesse der Mil

Aufbau von DIZ an weiteren (auch nicht universitaren)
Standorten und Anschluss an die zentralen Teilsysteme
der Forschungsdateninfrastruktur, u. a. FDPG, DSF, DMSt
Nutzerorientierung und -einbindung fiir Feedback und
funktionelle Weiterentwicklung, insbesondere hinsichtlich
des Kerndatensatzes, des FDPG und von DMSt

Inklusion neuer Forschungsmodule (Use Cases im Rahmen
der Modul-3-Projekte sowie iibergreifende Infrastrukturen
und Services aus Modul-2b-Projekten)

Konvergenz mit anderen Initiativen im Bereich Digitalisie-
rung und Austausch von Forschungsdaten im Gesundheits-

bereich

D-081-01-Mil

Projektleitung: Sebastian C. Semler (TMF)
Projektzeitraum: 07/2018-06/2023
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 6.871.521 €
Forderer: BMBF | Férderkennzeichen
(Aufbau- und Vernetzungsphase): 01221805



PROJEKTE

DFG-Zentralprojekt zu TMF-Forschungsprojekten

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) forderte seit
dem Jahr 2016 acht wissenschaftliche Projekte, die in en-
ger Zusammenarbeit mit der TMF nachhaltige Infrastruk-
turen fur die medizinische Verbundforschung aufbauten.
Im Oktober 2018 reichten die Projekte, einschlieBlich des
Zentralprojektes der TMF, Fortsetzungsantrage fur eine
zweite Férderphase von 2019-2023 ein. Laut Gutachter
habe sich die TMF durch die Begleitung der Projekte auch
als Struktur weiter sehr positiv entwickelt und diene als
Katalysator. Trotz der vorldufigen Reduktion der Gesamt-
zahl der zu betreuenden Einzelprojekte wurde Ende April
2019 der TMF-Koordinierungsantrag in nahezu voller Héhe
bewilligt. Ziel ist es, die Nachhaltigkeit der bereits mit
Erfolg aufgebauten Infrastrukturen und Lésungen sicher-

zustellen.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Unterstiitzung der Community durch Organisation
problemlosungsorientierter Workshops und Tutorials
strategische Weiterentwicklung der Werkzeuge und Infra-
strukturen sowie Konzeptentwicklungen fiir den Betrieb
von Services bei der TMF

Organisation und Begleitung von Kooperationsworkshops

und eines Abschlussworkshops zu den Projekten

VFG

Ausblick 2023

bis zum Ende der Forderperiode in 2023 Konzept-
entwicklungen und diesbeziigliche Abstimmungen fiir
Fortsetzungsantrdge

strategische Weiterentwicklung der Werkzeuge und
Infrastrukturen sowie Konzeptentwicklungen fiir den
Betrieb von Services bei der TMF

Organisation und Begleitung von Fortsetzungsworkshops zu

den Projekten

D083-01/D083-02 TMF-Zentralprojekt

Projektleitung: Prof. Dr. Michael Krawczak
(Vorstandsvorsitzender TMF)

Projektzeitraum: 1. Projektphase: 2016-2019,

2. Projektphase: 2019-2023

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): Fordersumme Zentralpro-

jekt inkl. Programmpauschale: 828.600 € (1. Projektphase

bis Ende 2019), 1.094.750 € (2. Projektphase ab 2019)
Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) |
Férderkennzeichen: KR 1093/10-1, KR 1093/10-2

Planungsunterstutzung fur interoperable
Informationssysteme in der klinischen Forschung

(3LGM2IHE)

| 3LGM2IHE
=1
1

In einem gemeinsamen Projekt des Uniklinikums Heidel-

Dieses Projekt ist Teil der DFG-
FordermaBnahme zur
LFoérderung von Forschungspro-
jekten Uber die und mit

der TMF".

berg, der Universitat Leipzig, der Christian-Albrechts-Uni-
versitat zu Kiel, Universitatsmedizin Greifswald und der
TMF erfolgt die Weiterentwicklung des 3LGM2-Tools.
3LGM steht fur ein Modellierungsparadigma und -werk-
zeug zur Planung von Informationssystemen im Gesund-

heitswesen, das in der Lehre und in Projekten der Medizi-

nischen Informatik Verwendung findet. IHE-Profile haben
sich im internationalen Umfeld in der Versorgung etabliert
und sind in vielen Landern fester Bestandteil der Gesund-
heitsversorgung.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Weiterentwicklung des 3LGM?-Tools zur Abbildung von
FHIR, OpenEHR und Provenance-Metadaten

Pflege des Eintrags des 3LGM2-Tools im TMF-Portal
ToolPool Gesundheitsforschung

Uberarbeitung und Entwicklung von Entwurfsmustern,
wie z. B. Entwurfsmuster ,TMF Datenschutzkonzepte®,

Entwurfsmuster ,Datenintegrationszentrum (DIZ)“
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PROJEKTE

Modellierung und Evaluation in Kooperation mit den

DFG-Projekten NMDR, CandActCFTR und Radar

Entwicklung der stabilen Releases 4.4.x des 3LGM*-Tools;

enthalten sind u. a. folgende Neuerungen:

1. benutzerdefinierte Attribute und Einfiihrung von
Subtypen

2. Verbesserung der grafischen Darstellung und der
Bearbeitung von Modellelementen

3. Verbesserung der Usability

4. Einfiihrung von Gruppen zur Modellierung von
IT-Sicherheitszonen

5. Erweiterung des Template-Browsers zur Anzeige
und Verwendung von Entwurfsmustern

Durchfiihrung eines Tutoriums (Modellierung am

Beispiel DIZ)

Ausblick 2023

Fortsetzung der Weiterentwicklung des 3LGM*-Tools
zur Abbildung von Modellvorlagen (Templates)
Erarbeitung des Entwurfsmusters ,Biobank"
Software-Weiterentwicklung des 3LGM?-Tools und
Deployment (Anderung des Lizenzmodells)

Dokumentation und Projektabschluss

D084-01 Planungsunterstiitzung fiir interoperable Infor-
mationssysteme in der klinischen Forschung (3LGM2IHE)
Projektleitung: Prof. Dr. Alfred Winter (Institut fur
Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
(IMISE), Universitat Leipzig)

Projektzeitraum: Oktober 2016—-Marz 2023

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siehe ,Zentralprojekt zu
DFG-Forschungsprojekten Gber die und mit der TMF”
Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) |
Projektnummer 315068407

Unterstutzung fur den Aufbau von Registern in der

Versorgungsforschung

Gemeinsam mit dem Deutschen Netzwerk fur Versorgungs-

forschung (DNVF) fuhrt die TMF ein Begleitprojekt zur
BMBF-FordermaBBnahme zum Aufbau modellhafter Regis-

ter fur die Versorgungsforschung durch. Im Rahmen des

[ Deutsches Netzwerk

Versorgungsforschung e.V.

Projekts sollen die geférderten Register insbesondere im
Bereich Qualitatsmanagement, Aufbau von IT-Infrastruktu-
ren und Erarbeitung geeigneter Datenschutzkonzepte fur
die Realisierungsphase unterstiitzt und eine Quervernet-
zung zwischen den Projekten sowie mit bereits bestehen-
den Registern hergestellt werden. Das BMBF fordert in
einer zweiten Forderphase nun mit rund 13 Millionen Euro
die Umsetzung von sechs in der ersten Forderphase pro-
jektierten Vorhaben. Weitere 2,5 Millionen Euro bringen
die geférderten Register, Fever App, HerediCaRe, ParaReg,
Register fur rezidivierende Steinerkrankungen des oberen
Harntraktes, Lebendspende Register und das TOFU Regis-
ter, aus Dritt- und Eigenmitteln in das Programm ein.
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Aktivitdten und Fortschritte 2022

Datenschutz-Workshops fiir Einzelberatung der
Registerprojekte

Weiterfiihrung der Sitzungen des Steuerungsgremiums
Alignierung hinsichtlich der Qualitatsindikatoren aus dem
Gutachten fiir das BMG zum Thema der Weiterentwicklung
medizinischer Register

Publikation der TMF mit Spotlight Datenschutz bei
Forschung mit Registern

Verschrankung mit der BMBF-FérdermafBnahme der

Medizininformatik-Initiative

Ausblick 2023

Workshop im Register-BP zum Thema ,,Governance-
Strukturen im Register” am 8. Marz 2023 in Berlin
Weiterfiihrung der Sitzungen des Steuerungsgremiums
TMF-Registertage am 8. und 9. Mai 2023 in Berlin -
Ausgestaltung einer Session im Programm durch die
Register-Projekte

Austausch mit der Mil und NFDI4Health

Datenschutz — FAQ fiir Register, Beratung in der

AG Datenschutz der TMF



Abschlussworkshop zum Projektende

Nach Auslaufen des Projekts Ende September 2023 ist
eine Weiterfiihrung der Themen in der neu gegriindeten
TMF-AG Register geplant. Diese soll die Vernetzung mit

dem DNVF und weiteren Akteuren vertiefen.

D104-01/ D-104-02 Register-BP

Projektleitung Begleitstruktur: Sebastian C. Semler

(TMF) - Teil A und Teil B; Prof. Dr. Jurgen Stausberg
(Institut fur Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (IMIBE) und DNVF) — Teil B

PROJEKTE

Projektzeitraum: 2017-2019, Oktober 2019-September
2022 (ausgabeneutrale Verlangerung bis September 2023)
Fordersumme (Anteil TMF): 391.845 € (1. Projektphase bis
2019), 579.509 € (2. Projektphase ab 2019)

Forderer: BMBF | Férderkennzeichen 01GY1720A,
01GY1917A

Nationale Forschungsdateninfrastruktur fur
personenbezogene Gesundheitsdaten (NFDI4Health)

Das Ziel von NFDI4Health ist die Verschmelzung von epide-
miologischer, Public-Health- und klinischer Forschung: Ein
multidisziplinares wissenschaftliches Team soll in Deutsch-
land eine Forschungsdateninfrastruktur fur personenbezo-
gene Gesundheitsdaten aufbauen. Weitere Ziele:

nfdi4é =
health=

ErschlieBung von Datenbanken in Wissenschaft und
Forschung,

Auffindbarkeit von und Zugang zu strukturierten
Gesundheitsdaten ermdoglichen,

foderalen Rahmen fiir Datenhaltungsorganisationen
erhalten,

Austausch und Verkniipfung von personenbezogenen Daten
unter Wahrung des Datenschutzes ermaglichen,
automatisierte Dienste (z. B. Suche, Analysetools)
etablieren,

Interoperabilitat und Wiederverwendbarkeit der Daten
etablieren und verbessern,
Anwendungsfallorientierte Zusammenarbeit zwischen
Forschungsgemeinschaften fordern,

Geschaftsmodelle fiir Nachhaltigkeit erarbeiten.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Workshops zum White-Paper zur Verbesserung des Record
Linkage in Deutschland

Organisation regelmaBiger Austauschtreffen des
Community Outreach Committee

weitere Workshops zum Thema Datenqualitat

Ausblick 2023

Publikation des White-Paper zur Verbesserung des Record
Linkage in Deutschland (D6.5, TA6.5)

Durchfiihrung von mindestens zwei Communityworkshops
zu verschiedenen Projektthemen und -schwerpunkten mit

anschlieBender Veroffentlichung der Ergebnisse (T4.1)

D114-02 NFDI2Health

Projektleitung: Prof. Dr. Juliane Fluck (ZB MED, Infor-
mationszentrum Lebenswissenschaften), Sebastian C.
Semler (TMF)

Projektzeitraum: 10/2020-09/2022

Fordersumme (Anteil TMF): 160.400 €

Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
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PROJEKTE

DESAM-ForNet

Ziel der Initiative DESAM-ForNet ist der Aufbau einer Netz-
werkstruktur fir Forschungspraxen zur Starkung der All-
gemeinmedizin. Bundesweit soll damit eine unabhangige,
nachhaltige und international wettbewerbsfahige Netz-
werkinfrastruktur fur Forschung im ambulanten Setting
geschaffen werden, die eine Harmonisierung und Stan-
dardisierung in den Bereichen Ausbildung, Qualitatssiche-
rung, IT-Infrastruktur, Datenschutz, Patientenbeteiligung
und Nachhaltigkeit untersttitzt und eine Anbindung an
die Strukturen der MIl ermdglicht. Dafur stellt das BMBF
von 2020-2025 bis zu 21 Millionen Euro zur Verfiigung.
Gefordert wird deutschlandweit der Auf- und Ausbau von
sechs regionalen Forschungspraxennetzen sowie einer
Koordinierungsstelle in Berlin. Diese zentrale Stelle fihren
die Deutsche Stiftung fur Allgemeinmedizin und Familien-
medizin (DESAM) und die TMF gemeinsam.

Aktivitdaten und Fortschritt 2022

Neufassung der Vorhabensbeschreibung, um den weiter-
entwickelten Architektur- und Umsetzungskonzepten
Rechnung zu tragen und die MaBnahmen der Koordinie-
rungsstelle besser auf die Bedarfe der regionalen Netze
auszurichten

Weiterfiihrung der bestehenden Arbeitsgruppen
Einrichtung einer Arbeitsgruppe Datenschutz innerhalb der
Initiative

Weiterfithrung der Kooperationsgesprache mit u. a. ZI, KKS
Durchfiihrung von fiinf Sitzungen des Steuerungsgremiums
Durchfiihrung eines Workshops zur Vernetzung mit der Mii
gemeinsame Sitzung mit der MII-AG Consent

Etablierung der Teilnahme von Vertretern der AG Daten-
schutz DESAM-ForNet an Sitzungen der MII-AG Consent
Durchfiihrung eines Workshops mit Follow-up mit PVS-
Herstellern

Entwicklung von KPIs

Angebot der TMF zur Beratung der Datenschutzkonzepte in
der AG Datenschutz wurde bislang nicht wahrgenommen
Beginn der Umsetzung fiir die IT-Infrastruktur von
DESAM-ForNet

Vergabe Forschungspreis der Initiative

Durchfiihrung zweier Forschungssymposien an den

Netzstandorten (Wiirzburg, Berlin)
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ForNet

Ausblick 2023

gemeinsame Aktivitaten mit der Mll

Erarbeitung und Konsolidierung datenschutzrechtlicher
Anforderungen der regionalen Netze (Gruppe Datenschutz
der Initiative)

Priifung des Einsatzes des Broad Consent der Mll in den
Forschungspraxennetzen

gemeinsame Aktivitdten mit der Mll in Abstimmung mit der
AG Interoperabilitat

Aufgaben und Zieldefinition fiir die weiteren Arbeitsgruppen
Weiterfiihrung der Kooperationsgesprache mit ZI, KKS,
RADAR

Durchfiihrung zweier Forschungssymposien an den
Netzstandorten (Tiibingen, Diisseldorf)

Umsetzung fiir die IT-Infrastruktur von DESAM-ForNet

datenschutzrechtliche Begleitung der Umsetzung

D119-01_DESAM-ForNet

Projektleitung: Dr. med. Leonor Heinz (DESAM),

Dr. med. Anna Niemeyer (TMF)

Projektzeitraum: 2020-2025 (1.Tranche: 2020-2023)
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 628.519,87 € (1. Tranche:
378.211 €)

Forderer: BMBF | Férderkennzeichen: 01GK1907B



PROJEKTE

Identifying Digital Endpoints to Assess FAtigue,
Sleep and acTivities of daily living in neurodegenerative
disorders and immune-mediated inflammatory

diseases (IDEA-FAST)

Ziel ist die Testung von Medizinprodukten im Zusammen-
hang mit neurologischen Erkrankungen, die sich fur ein
Home-Monitoring eignen, um digitale Endpunkte kli-
nischer Studien zu definieren. Im Rahmen des Projekts
werden zwei Studien durchgefihrt: Feasibility Study und
Validation Study. Ein weiterer Schwerpunkt ist das Stake-
holder Engagement (Patientenorganisationen, EMA).

IDEA,
FAST”

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Fortentwicklung der Governance fiir die Datenplattform
grundlegende rechtliche Fragen zu den Sensorplattformen

Vorbereitung des Workshops liber Patientenperspektiven

APU - Abdominal Pain Unit

Standardisierte strukturierte Versorgung von Patienten
mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Ziel dieses Innovationsfonds-Projektes im Bereich neue
Versorgungsformen ist es, Patientinnen und Patienten mit
Bauchschmerzen ohne Trauma schneller, sicherer und ziel-
fuhrender zu versorgen. Dies soll durch die Implementie-
rung eines neuen Behandlungspfades gelingen, der symp-
tom- und prozess- und nicht diagnosebezogen strukturiert
ist. Der Prozess soll softwaregestttzt mittels App erfolgen.
Die TMF ist fur die datenschutzrechtlichen Aspekte — wie
z. B. die Erstellung, Abstimmung und Validierung des
Datenschutzkonzepts — verantwortlich.

Ausblick 2023

Schwerpunkt im kommenden Jahr werden ein Patienten-
workshop zum Thema Home-Monitoring sowie eine ent-
sprechende Verdffentlichung sein.

Ein DPIA fiir eine Datenplattform wird durchgefiihrt.

D120-01 IDEA-FAST

Projektleitung: Irene Schliinder (TMF)
Projektzeitraum: 11/2019-04/2025
Fordersumme (Anteil TMF): 460.000 €
Forderer: EU

Forderkennzeichen: GA853981

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Unterstiitzung bei der Ausgestaltung der Einwilligungs-
erklarung und erganzender Informationsmaterialien fir
die beteiligten Standorte

Unterstiitzung bei der Ausarbeitung eines Antrags der
beteiligten Techniker Krankenkasse nach § 75 SGB X an
das BAS

Unterstiitzung bei der Klarung von Rechtsfragen an den
beteiligten Standorten

Unterstiitzung bei der Datenanonymisierung und Daten-
libertragung

Dokumentation des Klarungsprozesses zur Kategorisierung
der im Projekt verwendeten App als Nicht-Medizinprodukt
Ausarbeitung eines Evaluationskonzepts zu den Daten-

schutzmaBnahmen im Projekt
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PROJEKTE

Ausblick 2023

Finalisierung und Abstimmung des Evaluationskonzepts zu
den DatenschutzmaBnahmen im Projekt
Evaluation der DatenschutzmaBBnahmen im Projekt gemafn

Evaluationskonzept

D122-01_IF-APU

Projektleitung: Prof. Dr. med. Martin Mockel
(Charité Universitatsmedizin Berlin — Notfall- und
Akutmedizin der Charité Campus Virchow-Klinikum)
Projektzeitraum: 10/2020-09/2024

X-eHealth

Das Projekt X-eHealth strebt an, in einer geplanten
Projektlaufzeit von 24 Monaten ein Framework fur aus-
gewahlte Anwendungsbereiche einer Gbergreifenden
europaischen Patientenakte zu entwickeln, auf deren Basis
eHealth-Services aufsetzen kénnen. Die in der Patienten-
akte abgelegten Inhalte sollen perspektivisch fur alle
europaischen Blrger und Burgerinnen innerhalb der Mit-
gliedsstaaten verfugbar und unabhéngig vom aktuellen
Behandlungsort durch berechtigtes medizinisches Fachper-

nlth Records

v/ X-eHealth
\ E El ok

sonal nutzbar und interpretierbar sein. Zu diesem Zweck
werden fur die im Rahmen des Projektes fokussierten
Anwendungsbereiche sowohl landesspezifische als auch
funktionale Anforderungen identifiziert und ein ,Electro-
nic Health Record eXchange Format” (EHRxXF) spezifiziert
und getestet. Dabei werden bestehende Standards und
Entwicklungen beriicksichtigt. Ubergreifendes Ziel des
Projektes ist es, einen wesentlichen Beitrag zu einem ange-
strebten ,Common European Health Space” zu leisten, der
dazu befahigen soll, Health Services landesubergreifend,
interoperabel, standardisiert und entsprechend geltenden
Datenschutzregularien zu implementieren.
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Fordersumme (Anteil TMF): 533.802 €
Forderer: Innovationsausschuss beim G-BA/
Innovationsfond

Forderkennzeichen: 01TNVF19025 (APU)

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Festlegung von Datenmodellen und initialen Value Sets fiir
eine Nutzung von Laborauftragen und Laborbefunden iiber
die Landesgrenzen hinweg

Erstellung einer Guideline und funktionalen Spezifikation
fiir den Use Case Labordaten, in der LOINC, NPU, UCUM und
SNOMED-CT als grundlegende Standards identifiziert und
empfohlen werden

Erarbeitung von Methoden fiir ein Mapping von LOINC und

NPU in einem kleinen Expertenteam

Ausblick 2023

Forderung fiir X-eHealth ist Ende 2022 ausgelaufen
Fortfiihrung der Arbeiten des Expertenkreises fiir das
Mapping von LOINC und NPU

D128-01_X-eHealth

Projektleitung: SPMS - SERVICOS PARTILHADOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, E.P.E. (SPMS), Lisboa, Portugal
Projektzeitraum: 09/2020-12/2022

Fordersumme (Anteil TMF): 31.375 €

Forderer: EU H2020

Forderkennzeichen: EU H2020



PROJEKTE

PERsonalised Mediclne Trials (PERMIT)

Ziel von PERMIT war es, mit allen relevanten Interessen-
gruppen und eingeladenen Experten Empfehlungen zu
erarbeiten, welche die Belastbarkeit von Studien zur perso-
nalisierten Medizin gewahrleisten. Das Projekt ist 2022 zu
Ende gegangen.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Workshop zu ethischen Fragen der personalisierten Medizin

D130-01 PERMIT

Projektleitung: Irene Schliinder (TMF)
Projektzeitraum: 01/2020 - 06/2022
Fordersumme (Anteil TMF): 57.500 €
Forderer: EU

Foérderkennzeichen: GA874825

Arbeitskreis Versorgungsdaten

Das am BfArM angesiedelte Forschungsdatenzentrum
Gesundheit (FDZ Gesundheit) stellt nutzungsberechtigten
Institutionen gemaR § 303e Absatz 1 pseudonymisierte
Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten
fur Forschungszwecke und zur Verbesserung der medizini-
schen Versorgung zur Verfligung. Im Zuge einer grund-
legenden Neustrukturierung des FDZ Gesundheit wird
auch der Datenzugang zu den FDZ-Daten neu gestaltet.
Unterstutzend dazu wird der gemaB § 303d Absatz 2 SGB
V vorgesehene Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten ein-
gerichtet und unter Koordination der TMF einberufen.

Ziel des Arbeitskreises der Nutzungsberechtigten ist es,
Handlungsempfehlungen zur Ausgestaltung des For-
schungsdatenzentrums zu entwickeln und beratend an
der Ausgestaltung, praxisorientierten Weiterentwicklung
und Evaluation des Datenzugangs mitzuwirken.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Konstituierungsphase des Arbeitskreises

konstituierende Sitzung des Arbeitskreises

Ausblick 2023

Festlegung der inhaltlichen Schwerpunktsetzung des
Arbeitskreises

Durchfiihrung von vier Sitzungen

D132-01 AK-VD

Projektleitung: Marcel Holick (TMF),
Sebastian C. Semler (TMF)

Projektzeitraum: 2022-2023

Fordersumme (Anteil TMF): 88.400 €
Forderer: Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte
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PROJEKTE

A European Cancer Image Platform Linked to
Biological and Health Data for Next-Generation
Artificial Intelligence and Precision Medicine in

Oncology (EuCanlimage)

Das Ziel von EuCanimage ist der Aufbau einer hochsi-
cheren, foderierten und grof3 angelegten europdischen
Plattform fur die Krebsbildgebung zur Potenzialsteige-
rung von kunstlicher Intelligenz (KI) in der Onkologie.
Erstens wird die EuCanlmage-Plattform mit einer vollig
neuen Datenressource von insgesamt Uber 25.000 Einzel-
subjekten bestiickt werden, die es erméglichen wird,
bisher unerfullte klinische Anforderungen zu untersuchen,
wie z. B. die Erkennung von kleinen Leberldsionen und
Metastasen von Dickdarmkrebs oder zur Abschatzung
molekularer Subtypen von Brusttumoren und des patho-
logischen Ansprechens. Zweitens wird die Plattform fur
die Krebsbildgebung, die durch die Nutzung der gut
etablierten Euro-Bioimaging-Infrastruktur aufgebaut wird,
mit biologischen und tber das Européische Genom-Phano-
men-Archiv zudem mit gesundheitlichen Datenbestdnden
vernetzt werden, um KI-Lésungen auf mehreren Ebenen
zu entwickeln.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Erstellung von Vertragsvorlagen fiir Datenilibertragungen
und kontrollierte Datenverwaltung

Workshop zu den ethischen Aspekten von KI

Ausblick 2023

Workshop zur Anonymisierung von Bilddaten

D133-01 EuCanlmage

Projektleitung: Irene Schltinder (TMF)
Projektzeitraum: 01/2021-09/2024
Férdersumme (Anteil TMF): 137.000 €
Forderer: EU

Forderkennzeichen: GA952103

Implementing Mobile MEntal health Recording
Strategy for Europe (IMMERSE)

Das Ubergeordnete Ziel von IMMERSE (Implementing
Mobile MEntal health Recording Strategy for Europe)

ist die Umgestaltung der psychiatrischen Versorgung

in Europa hin zu einer echten personenzentrierten Ver-
sorgung voranzutreiben, die sich auf die Bedurfnisse jedes
einzelnen Hilfesuchenden konzentriert und ihm eine
aktive Rolle in seinem Behandlungsprozess und bei der
Entscheidungsfindung einrdumt. Um dies zu erreichen, hat
IMMERSE die Experience Sampling Methodology (ESM),
eine strukturierte Tagebuchtechnik, als die Methode er-
mittelt, die den Dienstleistungsnutzer in den Mittelpunkt
seiner Behandlung stellt.
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Aktivitaten und Fortschritt 2022

laufende Rechtsberatung

Ausblick 2023

laufende Rechtsberatung

D134-01 IMMERSE

Projektleitung: Irene Schltinder (TMF)
Projektzeitraum: 04/2021-03/2025
Fordersumme (Anteil TMF): 71.850 €
Forderer: EU

Forderkennzeichen: GA945263



PROJEKTE

Curated database of candidate therapeutics for
the activation of CFTR-mediated ion conductance

(CandActCFTR)

Das Projekt ,Curated database of candidate therapeutics
for the activation of CFTR-mediated ion conductance
(CandActCFTR)” mit deutschem Titel ,CandActCFTR, eine
Datenbank fur Wirkstoffe, die die Funktion von CFTR bei
Mukoviszidose verbessern” ist Teil der DFG-FérdermafBnah-
me zur ,Férderung von Forschungsprojekten tber die und
mit der TMF”.

CandActBase
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CandActCFTR ist ein Pilotprojekt zum Aufbau einer Daten-
bank von Kandidaten fur Mukoviszidose-Therapeutika
zur Aktivierung der CFTR-vermittelten lonenleitfahigkeit,
um Daten aus 6ffentlich zuganglichen Quellen, unver-
offentlichte Primardaten und Erkenntnisse aus Screening-
Bemuhungen zusammenzufiihren. Die gewonnenen
Informationen Uber getestete Substanzen werden die
Identifizierung der vielversprechendsten Kandidaten fur
zuklnftige Therapeutika erméglichen. CandActCFTR soll
demonstrieren, dass die gemeinsame Analyse von Daten
fur eine zielgerichtete pharmakologische Anwendung
erfolgreich realisiert werden kann, wéahrend gleichzeitig
die geistigen Eigentumsrechte jedes einzelnen Forschers
respektiert werden.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Einbau der Systembiologiemodellierung nach MIRIAM-
Standard in die GUI

Erstellung des Zielstrukturdatenbankmoduls

Start des virtuellen Screenings (Bindestellenvorhersagen
und Docking) mit Annotation der Datenbank mit den Ergeb-
nissen (Ligand mit Zielstruktur(en))

Fertigstellung eines Videos, dass die Projektstrategie
CandActBase und deren Umsetzung beschreibt

Erstellen einer Textminingpipeline fiir die automatische
Verarbeitung von Publikationsdaten fiir CandActBase
Nutzung des Moduls CandActBase fiir ENaC-aktivierende
Substanzen (Use Case von CandActBase iiber CFTR hinaus)
Kooperationsarbeit mit den DFG-Projekten 3LGM2IHE und
NMDR

Ausblick 2023

Fortsetzung des virtuellen Screenings

Schaffung von Moglichkeiten, die Systembiologiekarten
interaktiv u. a. nach verschiedenen Screeningergebnissen
anfarben zu kénnen

Einbindung der Zielstrukturenanzeige in das Webtool
Auswahl von sieben Testsubstanzen fiir den CFTR-
Anwendungsfall

Versand und Testen der ausgewdahlten Substanzen bei
sechs europédischen Kooperationspartnern (Workpackage
,5X5%)

D135-01 Curated database of candidate therapeutics

for the activation of CFTR-mediated ion conductance
(CandActCFTR)

Projektleitung: Dr. Manuel M. Nietert (Universitatsmedizin
Gottingen), PD Dr. Frauke Stanke (Medizinische Hochschule
Hannover)

Projektzeitraum: 2016-2023

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siehe ,,Zentralprojekt

zu DFG-Forschungsprojekten Uber die und mit der TMF”
Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) |
Projektnummer 315063128
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PROJEKTE

HealthyCloud — Health Research & Innovation Cloud

(HealthyCloud)

HealthyCloud hat vier grundlegende Ziele: 1. die Interakti-
on mit Stakeholdern, 2. die Einbeziehung ethischer, recht-
licher und gesellschaftlicher Aspekte in die Gestaltung

des kinftigen HRIC-Okosystems, 3. nachhaltiger Zugang,
Nutzung und Wiederverwendung von Gesundheitsdaten
unter Beriicksichtigung einer schrittweisen Ubernahme der
FAIR-Grundsatze und 4. technologische Lésungen in Form
von Rechenanlagen und Mechanismen, die eine verteilte
Analyse von Gesundheitsdaten in ganz Europa ermog-
lichen. Letztlich geht es darum, ein Okosystem vorzuschla-
gen, das das Vertrauen der Patientinnen und Patienten,
Burgerinnen und Burger in die Nutzung ihrer Gesundheits-
daten fur die Forschung starkt.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Beschreibung einer Standardgovernance fiir Forschungs-

plattformen

Ausblick 2023

Workshop mit Datenschutzaufsichtsbehorden zu zentralen

Fragen wie etwa Anonymisierungstechniken

D140-01 HealthyCloud
Projektleitung: Irene Schltnder (TMF)
Projektzeitraum: 03/2021-08/2023
Férdersumme (Anteil TMF): 95.625 €
Forderer: EU

Forderkennzeichen: GA965345

Aligning Biobank and DIC efficiently — ABIDE_MI

In 2021 ist das Projekt ,, Aligning Biobank and DIC
efficiently” (ABIDE_MI) als erweitertes Fordermodul der
Medizininformatik-Initiative (MIl) gestartet. Mit dem
Vorhaben sollen Bioproben und Patientendaten aus der
Routineversorgung gemeinsam fur die Forschung nutzbar
gemacht werden. Dafir sollen Biobanken und Dateninte-
grationszentren auf technischer und regulatorischer Ebene
verbunden und an das Deutsche Forschungsdatenportal
*toy
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ABIDE_MI

fur Gesundheit angeschlossen werden. Die wesentliche
Herausforderung ist, die genannten Funktionen um-
zusetzen, ohne dabei parallele Infrastrukturen fur Bio-
banken und Datenintegrationszentren aufzubauen bzw.
im Projektverlauf eventuell bereits parallel bestehende
Strukturen abzubauen. Beteiligt sind 24 Standorte der Uni-
versitatsmedizin bundesweit, die Koordinationsstelle der
MIl und die German Biobank Alliance (GBA). Das Projekt
wurde bis Juni 2023 verlangert.
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Aktivitaten und Fortschritt 2022

Machbarkeitsanfragen fiir Patientendaten und Bioproben
wurden gleichermaBen erméglicht und ihre Durchfiihrung
im Rahmen des 6. MII-Projectathons demonstriert

Entwurf fur ein Material-Transfer-Agreement als Erganzung
zur Nutzungsvertragsvorlage der Mll

Begleitung der Standorte bei der Einfiihrung des Broad
Consent der MIl auch an den Biobanken

Anbindung der Standorte iiber Echtdaten

Ausblick 2023

Fertigstellung der Erganzungen zur Nutzungsvertrags-
vorlage und zum MII-Regelwerk
IntegrationsmafBnahmen fiir das Deutsche Forschungs-
datenportal fiir Gesundheit und BBMRI-ERIC

D141-01_ABIDE_MI

Projektleitung: Prof. Dr. H.U. Prokosch (University
of Erlangen), Prof. Dr. M. Hummel (Charité, Berlin)
Projektzeitraum: 05/2021-06/2023

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 222.126,48 €
Forderer: BMBF | Férderkennzeichen: 012Z2061C



PROJEKTE

HEALTH-X dataLOFT - Legitimierter, Offener und
Foderierter Gesundheitsdatenraum in GAIA-X

Die TMF entwickelt Kriterien, mit deren Hilfe beurteilt
wird, wie gut die regulatorischen Anforderungen von
den jeweiligen Betreibermodell-Optionen erfullt werden
kénnen. Hierzu wird eine sozial- und datenschutzrecht-
liche Bewertung von Prozessen, Strukturen und erforder-
lichen vertraglichen Regelungsinhalten vorgenommen,
die bei der Ubertragung und Speicherung von personen-
bezogenen Gesundheitsdaten fur bestimmte Use Cases in
einer Health-X-Plattform zu beachten sind. Zu betrachten
ist z. B., ob und in welcher Form der Plattformbetreiber
sicherstellen muss, dass Vereinbarungsinhalte zur Daten-
Uberlassung oder Einwilligung zwischen einer Person/
dem Patienten und App-Anbietern den rechtlichen und
ethischen Anforderungen entsprechen und von diesen
eingehalten werden, nicht zuletzt vor dem Hintergrund
von Haftungsfragen. In diesem Zusammenhang wurden
Diskussionen und Beratungen zu denkbaren Rechtsformen
angeboten. AuBerdem muss bei der Zusammenarbeit von
Plattform und App-Anbieter sichergestellt werden, dass
gesetzliche Widerrufs- und Datenléschungsmaéglichkeiten
fur Personen/Patienten gewahrleistet werden kénnen.

NUM CODEX RDP

Mit einer Personalabordnung ist die TMF am Projekt NUM
CODEX RDP beteiligt. Philip Kleinert, wissenschaftlicher
Mitarbeiter fur Projektkoordination in den Bereichen
IT-Infrastruktur, Webinhalte, Analyseskripte und medizini-
sche Daten in der TMF-Geschaftsstelle, arbeitet in diesem
Projekt. Themen sind insbesondere die Kommunikation
zwischen NUM-RDP-Infrastruktur und Anwendungen der
Medizininformatik-Initiative wie das CODEX-Portal und das
FDPG-Feasibility-Portal fur Machbarkeitsanfragen sowie
die Anbindung der Standorte durch entsprechende Soft-
ware wie das Data Sharing Framework (DSF) zur Bereitstel-
lung von medizinischen Datensatzen.

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Hilfestellung bei der Anbindung der Standorte zur
Live-Abfrage von Machbarkeitsabfragen sowie Daten-

libertragung

Aktivitaten und Fortschritt 2022

Vernetzung innerhalb der Arbeitspakete
arbeitspaketiibergreifende Zusammenarbeit
Erreichung projektrelevanter Meilensteine

Etablierung eines TMF-gefiihrten rechtlichen Jour Fixes

und Erstellung eines FAQ-Dokuments zu rechtlichen Fragen

Ausblick 2023

Durchfiihrung einer Vollversammlung
Erreichung weiterer projektrelevanter Meilensteine
rechtlich-regulatorische Bewertung denkbarer Betreiber-

modelle

D143-01_dataLOFT (GAIA-X)

Projektleitung: Charité — Universitatsmedizin Berlin,

BIH Zentrum fur digitale Gesundheit

Projektzeitraum: 11/2021-10/2024

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 299.986,12

Forderer: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
(BMWi) | Férderkennzeichen: 68GX21001N

Koordination der Schnittstellen der zentralen NUM-

Datenplattform und Mll-Datenmanagementstelle

Ausblick 2023

Integration von NUM-RDP in die Mll-Infrastruktur wie des
GECCO-Datensatzes in den Mil-Kerndatensatz

Anbindung der Standorte ausbauen und verstetigen
Weiterentwicklung der NUM-Routinedatenplattform sowie
Koordination der Schnittstellen zwischen NUM-RDP und

FDPG-Transit-Datenmanagementstelle

D137-05 NUM CODEX RDP
Projektverantwortlicher TMF: Philip Kleinert
Projektzeitraum: 01.01.2022-31.12.2024
Fordersumme (Anteil TMF): 542.837 €
Forderer: BMBF
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PROJEKTE

genomDE - die vom Bundesministerium fur
Gesundheit (BMG) geforderte Initiative zum Aufbau
einer bundesweiten Plattform fur medizinische

Genomsequenzierung

Die TMF koordiniert seit dem 1. Oktober 2021 ein mit
hochrangigen Expertinnen und Experten besetztes
Konsortium zum konzeptionellen Aufbau von genom-
DE - einer bundesweiten Plattform fur die medizinische
Genomsequenzierung, die sich im ersten Schritt der Sel-
tenen Erkrankungen sowie onkologischen Erkrankungen

genom\DE

annimmt. Neben fuhrenden medizinischen Netzwerken
und Fachgesellschaften sind auch betroffene Patienten-
verbande mit ihren besonderen Anliegen in das Projekt
eingebunden. Das Konzept soll als innovativer Bestandteil
einer zukunftigen Regelversorgung in Deutschland umge-
setzt werden. Hierfur bietet sich das gesetzlich verankerte
Modellvorhaben Genomsequenzierung § 64e SGB V als
proof of concept an.
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Aktivitaten und Fortschritt 2022

Installation der Arbeitsgruppen und Beginn mit der
inhaltlichen Arbeit

Kooperation und Austausch mit Akteuren (GKV-SV, VUD)
des Modellvorhabens gemaB § 64e SGBV

Validierung der Machbarkeit der konzipierten genomDE-
Dateninfrastruktur (Pilotstudie)

Einholung juristischer Gutachten zu § é64e SGBV,

Consent und Datenkontrollstrukturen sowie Bioinformatik

im Diagnostikprozess

Ausblick 2023

Novellierung des § 64e SGB V betreffs zu verwendender
Dateninfrastruktur

Ausgestaltung der Rechtsverordnung in § 64e SGBV

D125-02 genomDE

Projektleitung: Sebastian Claudius Semler (TMF e. V.)
Projektzeitraum: 10/2021-12/2024

Fordersumme (Anteil TMF): 2.341.416 €

Forderer: Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
Forderkennzeichen: ZM11-2521DAT80A



PROJEKTE
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Die TMF biindelt tiber ihre Mitglieder und Kooperationspartner breite

wissenschaftliche Expertise, verkniipft eine Vielzahl an universitaren wie

nicht universitaren Forschungseinrichtungen und bildet auch dariiber

hinaus eine Briicke im Gesundheitswesen.

In den wissenschaftlichen Gremien der TMF
erarbeiten Forscherinnen und Forscher ver-
schiedener Standorte und Disziplinen gemein-
sam Stellungnahmen zu aktuellen Fragen und
Gesetzesentwdrfen. Auf diese Weise hat die
wissenschaftliche Community mit ihren jewei-
ligen Standorten und Projekten die Mdglich-
keit, tber die Mitwirkung in der TMF ihre
Sichtweise in aktuelle (forschungs-)politische
Diskussionen und Prozesse einzubringen. Fur
die Entscheiderinnen und Entscheider in der
Politik selbst ergibt sich der Vorteil, dass in
den Stellungnahmen nicht Einzelmeinungen,
sondern die Ergebnisse intensiver Diskussions-
und Abstimmungsprozesse der wesentlichen
Forschungsprojekte und -einrichtungen ab-
gebildet sind.

Mit ihrer Gberparteilichen Expertise ist die
TMF geschatzte Gesprachspartnerin der Minis-
terien und Institutionen. Vertreterinnen und
Vertreter der TMF sind zudem regelmaBig zu
Gast in Diskussionsrunden und Roundtable-
Gesprachen. Auch organisiert die TMF tber
ihr bestehendes internationales Netzwerk
wiederholt politische Informationsreisen.
SchlieBlich bringt die TMF mit eigenen Ver-
anstaltungen auch selbst wichtige Multipli-
katoren zusammen, um den Dialog zwischen
Wissenschaft und Politik zu unterstitzen,
gemeinsame Lésungen anzuregen und die
notwendigen Abstimmungsprozesse anzu-

stoBen.



Im Zuge der im Herbst neu gewahlten Bundesregierung
stand auch die politische Arbeit der TMF vor neuen Heraus-
forderungen. Viele neue Ansprechpartnerinnen und An-
sprechpartner im Deutschen Bundestag und in den Minis-
terien bedeuteten, neue Verbindungen in die relevanten
Fachabteilungen und zu den jeweiligen Referentinnen und

Referenten aufzubauen.

In den Koalitionsvertrag wurden diverse Digitalisierungs-

vorhaben im Gesundheitsbereich geschrieben. Von beson-
derer Relevanz fur die TMF ist das Gesundheitsdatennut-

zungsgesetz (GDNG), welches mittlerweile fur das zweite

bis dritte Quartal 2023 angektindigt wurde.

POLITISCHE INTERESSENVERTRETUNG

Neben dem ohnehin fortlaufenden Austausch mit den
Vertreterinnen und Vertretern aus dem Bundesministerium
fur Bildung und Forschung sowie dem Bundesministe-
rium far Gesundheit lag im Kalenderjahr 2022 daher ein
weiterer Fokus auf dem Dialog mit den Abgeordneten des
Deutschen Bundestages. Ein besonderes Augenmerk der
Gesprache liegt vor allem darin, aufzuzeigen, welche Re-
gelungen im GDNG unbedingt getroffen werden mussen,
um eine gemeinsame Gesundheitsdateninfrastruktur zu
schaffen, die in eine einheitliche Digitalstrategie einge-
bettet werden kann. Auch im Hinblick auf das im bereits
auf EU-Ebene angekiindigte European Health Data Space
(EHDS) ist es von groBer Bedeutung, das GDNG von Anfang
an so kompatibel wie méglich mit dem EHDS zu gestalten.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM) beauftragt TMF mit der Organisation des ge-
setzlich vorgesehenen Arbeitskreises

Im Januar beauftragte das Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) die TMF mit der
Organisation des gesetzlich vorgesehenen Arbeitskreises
der Nutzungsberechtigten. Das am BfArM angesiedelte
Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit)
stellt nutzungsberechtigten Institutionen pseudonymisier-
te Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten
fur Forschungszwecke und zur Verbesserung der medizini-
schen Versorgung zur Verfligung. Im Zuge einer grundle-
genden Neustrukturierung des FDZ Gesundheit wird auch

der Datenzugang zu den FDZ-Daten neu gestaltet. Unter-
stitzend dazu wurde im Fruhjahr 2022 der gemaB § 303d
Absatz 2 SGB V vorgesehene Arbeitskreis der Nutzungs-
berechtigten eingerichtet und unter Koordination der TMF
einberufen. Ziel des Arbeitskreises der Nutzungsberechtig-
ten ist es, Handlungsempfehlungen zur Ausgestaltung des
Forschungsdatenzentrums zu entwickeln und beratend an
der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des

Datenzugangs mitzuwirken.

Am 7. Oktober 2022 fand in Berlin die konstituierende Sitzung des Arbeitskreises Versorgungsdaten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit unter Koordination der Techno-
logie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung (TMF e. V.) statt. Im Rahmen der Sitzung kamen Vertreter der nutzungsberechtigten Institutionen

erstmalig zusammen und diskutierten unter anderem zukiinftige Aufgaben und Perspektiven des Arbeitskreises sowie eine von der TMF erarbeitete Geschaftsordnung. Das
am BfArM angesiedelte Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) stellt nutzungsberechtigten Institutionen auf gesetzlicher Grundlage pseudonymisierte Ab-
rechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten fiir Forschungszwecke und zur Verbesserung der medizinischen Versorgung zur Verfiigung. Nutzungsberechtigt ist ein
gesetzlich definierter Nutzerkreis gemaB § 303e SGB V.

VA



POLITISCHE INTERESSENVERTRETUNG

“Session 6: Politische Rahmenbed
midizinischer Daten fiir die Forsel

Ingungen fiir dia Nutzung

Bilanz und §

2

Auf dem MII-Symposium am 6. Oktober 2022 diskutierten die Bundestagsabgeordneten Thomas Jarzombek, MdB, und Ruppert Stiiwe, MdB, sowie Delia Strunz, Johnson &
Johnson, Prof. Dr. Friedrich Kohler, Charité — Universitatsmedizin Berlin, und Sebastian C. Semler, TMF e. V., die politischen Rahmenbedingungen fiir die Nutzung medizinischer
Daten fiir die Forschung. Die Ml leistet mit ihrer Infrastruktur nicht nur national einen wichtigen Beitrag, sondern legt auch die Grundlagen fiir die Anbindung Deutschlands

an den European Health Data Space (EHDS). Es sei jedoch noch viel Aufklarungs- und Uberzeugungsarbeit bei der Arzteschaft und bei Patientinnen und Patienten notwendig,
wofir die Gesundheitsdaten genutzt werden und warum eine Datennutzung sinnvoll ist, waren sich die Panelisten einig.

Politische Rahmenbedingungen zur Nutzung medizi-
nischer Daten auf dem MIl-Symposium

Im Rahmen des MII-Symposiums 2022, das unter dem
Motto ,Vernetzen. Forschen. Heilen.” stand, ging es unter
anderem um die politischen Rahmenbedingungen fir die
Nutzung medizinischer Daten flr die Forschung. Hier stan-
den neben Prof. Dr. Friedrich Kéhler von der Charité — Uni-

versitatsmedizin und Delia Strunz von Johnson & Johnson
auch die Bundestagsabgeordneten Ruppert Stiwe (SPD)
und Thomas Jarzombek (CDU/CSU; Sprecher der Fraktion
fur den Ausschuss Bildung, Forschung und Technikfolgen-
abschatzung) auf dem Panel.

Nationales Digital Health Symposium

Das Nationale Digital Health Symposium 2022 (NDHS)
stand ganz unter dem Motto ,Europdischer Gesundheits-
datenraum: Perspektiven einer grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung und Gesundheitsdatenversorgung”.
Am 6.12.2022 |ud die TMF in Kooperation mit der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung (KBV) in der Kaiserin-Fried-
rich-Stiftung in Berlin zum Dialog unter anderem mit Ver-
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treterinnen und Vertretern der gematik, des franzésischen
Health Data Hub, dem Bundesbeauftragten fur Daten-
schutz und Informationsfreiheit (BfDI) und der Industrie.

Fr 2023 sind die Durchfihrung politischer Abende im
Rahmen der Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit und
genomDE geplant.



POLITISCHE INTERESSENVERTRETUNG

Nationales Digital Health Symposium 2022 ”'“"”““‘%J?'}
stellt den Europaischen Gesundheitsdaten-
raum in den Mittelpunkt

Die Europaische Kommission hat im Mai 2022 den europaischen Raum fur Gesundheits-
daten (European Health Data Space — EHDS) auf den Weg gebracht, der einer der zentralen
Bausteine einer starken europaischen Gesundheitsunion werden soll. Der EHDS soll einen
kohéarenten, vertrauenswurdigen und effizienten Rahmen fir die Nutzung von Gesundheits-
daten fur Forschung, Innovation, Politik und Regulierung innerhalb der Europaischen Union
schaffen.

Auf dem 4. Nationalen Digital Health Symposium am 6. Dezember 2022 in Berlin tauschten
sich Expertinnen und Experten aus Forschung, Versorgung und Politik zu den Chancen und
Herausforderungen einer europaweiten Gesundheitsdatennutzung aus.

.Der EHDS bietet groBe Chancen fir Forschung und Versorgung”, fuhrt TMF-Geschéaftsfuh-
rer Sebastian C. Semler aus. ,Wie genau ein innereuropaischer Datenaustausch aussehen
kann und wie die Anschlussstrukturen in Deutschland gestaltet werden sollten, dartber
muss nun ein partizipativer Stakeholder Dialog gefuhrt werden”, so Semler.

Der EHDS besteht im Wesentlichen aus zwei Saulen: Der EHDS 1 regelt die Fragestellungen

rund um die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung der Birgerinnen und Burger, der
EHDS 2 regelt die Sekundarnutzung von Daten fur Forschung und Innovation. Eine wichtige
Anschlussstruktur stellt hier die elektronische Patientenakte (ePA) dar. Wichtig sei, dass in Zur Pressemitteilung:
Deutschland jetzt gehandelt und sichere, datenschutzkonforme Infrastrukturen entwickelt

werden. Darin sind sich die Akteure einig. ,, Die EU-Kommission hat mit der Verordnung zum
EHDS einen mutigen Aufschlag gemacht. Nun haben wir einen hohen Veréanderungsdruck,
den EHDS auszugestalten”, sagte Stefan Hocherl von der gematik. ,,Wir mussen uns auf den

Europaischen Gesundheitsdatenraum in Deutschland vorbereiten. Momentan sind wir weit

entfernt davon, anschlussfahig zu sein.”

Wir sichern Qualitat fir
medizinische Forschung.

. ‘ Sebastian C.
Semler - TMF

Sebastian C. Semler, TMF e. V., eréffnete das Nationale Digital Health Symposium in Berlin Stefan Hocherl, gematik, betonte, dass es einen hohen Verdnderungsdruck gibt, den
europdischen Gesundheitsdatenraum auszugestalten
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Die TMF fiihrt eine groBBe Zahl von Veranstaltungen durch, die die Vernetzung der Forschenden
untereinander und mit anderen Interessengruppen sowie die Verbreitung und Nutzung der TMF-
Losungen und -Produkte fordern. Dazu zahlen wissenschaftliche Symposien und Kongresse
ebenso wie thematische Workshops und regelmaBige Fortbildungsangebote. Die Veranstal-
tungsraume der TMF-Geschaftsstelle in zentraler Lage zum Berliner Bahnhof Friedrichstraf3e
und dem Regierungsviertel stehen zudem auch den Mitgliedern und Partnern der TMF offen. Die
TMF beteiligt sich dariiber hinaus regelmaBig an Fachveranstaltungen und -messen mit eigenen
Programmbeitragen oder Informationsstanden. 2022 fanden nach zweijahriger Unterbrechung
viele Kongresse und Symposien wieder in Prasenz statt. Hohepunkte des Jahres waren der
gemeinsam mit der GMDS durchgefiihrte TMF-Jahreskongress, das Nationale Digital Health

Symposium, die Registertage, das MIl-Symposium sowie das 1. genomDE-Symposium.

Hoéhepunkt im TMF-Veranstaltungskalender
war das MII-Symposium 2022, welches als gro-
Be zweitdgige Konferenz vom 5.-6. Oktober
2022 mit vielen nationalen und internationa-
len Gasten und Speakern anlasslich des Ab-
schlusses der zweiten Férderphase ausgetra-
gen wurde (s. S. 12). Der TMF-Jahreskongress
2022 fand ein zweites Mal gemeinsam mit der
GMDS-Jahrestagung vom 21.-25. August 2022
unter dem Motto ,, Medizin im Wandel -
Praziser, Integrativer, Nachhaltiger” unter
Beteiligung vieler renommierter Expertinnen
und Experten statt (s. S. 75). Das 10. Nationale
Biobanken-Symposium wurde aufgrund der
Pandemie erstmals im Sommer vom 1.-2. Juni
2022 ausgetragen (s. S. 23). Das 4. Nationa-

le Digital Health Symposium brachte am 6.
Dezember 2022 rund 150 Expertinnen und
Experten aus Politik, Selbstverwaltung und

Forschung in Berlin zusammen (s. S. 73).
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Unter dem Motto ,,Medizin im Wandel — Praziser, Integrativer, Nachhaltiger” tauschten sich

500 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler vom 21.-25. August 2022 auf dem gemein-
samen Jahreskongress der TMF und der GMDS zu den Chancen und Herausforderungen auf
dem Gebiet der Medical Data Sciences aus. Im Mittelpunkt der Diskussion standen gesell-
schaftliche, technische und methodische Fragen der Forschungsnutzung von Gesundheitsda-
ten. ,Angesichts der derzeitigen gesellschaftlichen Krisen ist gréBere Effizienz und Nachhal-
tigkeit auch ein Thema fur die Medizin”, begrufBte der Tagungsprasident und TMF-Vorstand
Prof. Dr. Michael Krawczak vom Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel, die
Teilnehmenden der Konferenz. Technische und methodische Neu- und Weiterentwicklungen
aus dem disziplinentbergreifenden Fachgebiet der Medical Data Sciences helfen dabei, die
hierfur erforderlichen Daten, Informationen und Wissensinhalte besser zu vernetzen und zu
nutzen. So kann Forschung dazu beitragen, Medizin im Wandel effizient — und damit nach-
haltig — zu gestalten. Hochrangige Referentinnen und Referenten aus dem In- und Ausland
befassten sich wahrend der funftagigen Konferenz in flinf Keynotes, 23 Vortragssessions

und zwei Paneldiskussionen mit den Fragen der Verfugbarkeit und Nutzung sowie des
Schutzes und der Sicherheit von Gesundheitsdaten.

und Referenten der Geschaftsstelle sowie Mit-

glieder aus den TMF-Gremien und -Projekten

In den Meet@TMF-Morningsessions ladt die in kurzen Impulsvortragen einen Einblick in
TMF ihre Mitglieder zweiwdchentlich zum Themen, die die Arbeit der TMF gerade be-
Austausch tber aktuelle Themen ein. In der stimmen.

Veranstaltungsreihe geben Referentinnen

31. Meet@TMF: Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register 12.01.2022

32. Meet@TMF: genomDE - Initiative zum Aufbau einer bundesweiten Plattform zur 26.01.2022
medizinischen Genomsequenzierung

33. Meet@TMF: Forschungsdatenzentrum Gesundheit: Beteiligung von Nutzungsberechtigten 09.02.2022
wird ausgeweitet


mailto:meet@tmf-ev.de

34. Meet@TMF: Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen medizinischer Forschung 23.02.2022
unter EU-DSGVO

35. Meet@TMF: Chancen der Digitalisierung im Bereich Medikation 09.03.2022
36. Meet@TMF: TMF-School: Datenqualitat im Forschungsalltag 23.03.2022
37. Meet@TMF: Registertage 2022: Daten, Qualitat, Vernetzung, Wissensgenerierung 06.04.2022
38. Meet@TMF: HEALTH-X dataLOFT - Legitimierter, offener und foderierter 20.04.2022

Gesundheitsdatenraum in GAIA-X
39. Meet@TMF: Der europaische Gesundheitsdatenraum 18.05.2022

40. Meet@TMF: NFDI4Health: White Paper zur Verknipfung von Gesundheitsdaten fur die Forschung 01.06.2022

41. Meet@TMF: Wie schreibe ich einen Férderantrag? 14.09.2022
42. Meet@TMF: FHIR for Beginners 28.09.2022
43. Meet@TMF: NFDI4Health: Wie funktioniert das Forschungsdatenportal fur Gesundheit? 12.10.2022

Von der Machbarkeitsanalyse bis zum Datennutzungsantrag
44. Meet@TMF: Die Dateninfrastruktur von genomDE 26.10.2022

45. Meet@TMF: Die Initiative Deutscher Forschungspraxennetze (DESAM-ForNet): 09.11.2022
Aus der Praxis — fur die Praxis: Aufbau einer Forschungsinfrastruktur fur das hausarztliche Setting

46. Meet@TMF: Europaischer Gesundheitsdatenraum: quo vadis? 23.11.2022

tenaustausch zu aktuellen Themen findet jedes Jahr eine
Vielzahl an Workshops statt, die die TMF entweder selbst

Zur Abstimmung innerhalb von Projekten oder zur Vor- organisiert oder an deren Gestaltung sie sich mit Akteuren
bereitung von Projektantragen, zur Dissemination und und Ressourcen beteiligt. 2022 sind im Rahmen von TMF-
Implementierung von Projektergebnissen oder zum Exper- Projekten folgende Workshops durchgefthrt worden.
TMF-Workshop Register-Begleitprojekt: Broad Consent 21.02.2022 Online
Workshop Reifegradmodell Registergutachten: Vorstellung 01.04.2022 Online

und moégliche Anwendung

Treffen der deutschen REDCap User Group 08.04.2022 Berlin
Projektmeeting RADARplus 29.04.2022 Hybrid, Berlin &

Online
TMF-Kooperationsworkshop DFG-Zentralprojekt 11.05.2022 Online
Health-IT Talk: Erwartungen an den Europaischen Gesundheitsdatenraum  23.05.2022 Berlin

(EHDS) und an ein deutsches Gesundheitsdatennutzungsgesetz

TMF-School mit dem Thema Datenqualitat und Data Sharing 04.-06.07.2022 Schloss Rauisch-
holzhausen

RADAR Projekttreffen 18.08.2022 Berlin



TMF-Workshop zur Modellhaftigkeit im Rahmen der BMBF-Férder-

02.09.2022

maBnahme ,Modellhafte Register fur die Versorgungsforschung”

MIl-Workshop DataShield

Abschlussworkshop des DFG-Zentralprojekts

DESAM-ForNet: Workshop zur Sekundarnutzung von Versorgungsdaten

aus dem ambulanten Bereich

Health-IT Talk: Update zur Medizininformatik-Initiative 2022 -

MIl auf dem Weg in die Region

Treffen der deutschen REDCap User Group

MII-Workshop: Zugang zu foderiert organisierten Forschungsdaten mit

dem Forschungsdatenportal Gesundheit

NFDIHealth: Herbstworkshop , Data Quality and Initial Data Analysis”

TMF-Workshop: Metadatenkataloge und -services

TMF-Tutorials

DESAM-ForNet: Workshop zur Sekundéardatennutzung

TMF-Tutorials

TMF-Workshop: TMF-Datenschutzleitfaden 3.0 - Anwendungsfélle

Die TMF-Akademie bietet Fortbildungen

fur medizinische Verbundforschende an, in
denen methodisches Wissen zum Datenma-
nagement, zur Qualitatssicherung sowie zum
Umgang mit ethischen und datenschutzrecht-
lichen Fragen vermittelt werden. In Tutorials
und Workshops sollen so die Methoden-
kompetenz der Teilnehmenden gestarkt und
systematisch interdisziplinare Arbeitsweisen
vermittelt werden.

12.09.2022
22.09.2022

04.10.2022

10.10.2022

04.11.2022

11.11.2022

17.-18.11.2022

18.11.2022
16.-18.11.2022
02.12.2022
06.-09.12.2022

21.12.2022

Vom 15.-18. November sowie am 6. und

9. Dezember 2023 fanden im Rahmen der
TMF-Akademie zehn Tutorials zu Themen
und Tools der medizinischen Verbundfor-
schung statt. Die Tutorials wurden teilweise
in Prasenz oder als Online-Veranstaltung
angeboten. Sie widmeten sich den folgenden

Themen:

Blick in die aktuelle Datenschutz-Praxis

in medizinischen Forschungsvorhaben,
Referentin: Dana Stahl (Universitatsmedizin
Greifswald)

Pseudonymisierung in medizinischen For-
schungsverbiinden mittels der Mainzelliste,
Referenten: Moanes Ben Amor, Galina Trem-
per (Deutsches Krebsforschungszentrum
Heidelberg)

Einfiihrung und erste Schritte in HL7 FHIR,
Referenten: Julian SaB, Andrea Essenwanger
(Berlin Institute of Health/Charite)

Berlin

Online
Berlin

Berlin

Berlin

Berlin

Hybrid, Berlin &
Online

Hybrid, Berlin &
Online

Online
Berlin & Online
Online
Berlin & Online

Berlin

Berlin | Onli}!e

15.-18. November 2022
&. und 9. Dezember 2022
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Systemvalidierung: Das Validierungspaket
der TMF, Referent: Ronald Speer (Universitat
Leipzig)

DataScience - Einfiihrung in die Datenver-
arbeitungsumgebung KNIME, Referenten:
Manuel Nietert, Liza Vinhoven (Universitat
Géttingen)

Datenschutz in der medizinischen Forschung,
Referenten: Prof. Dr. Klaus Pommerening
(Universitatsmedizin Mainz), Dr. Johannes
Drepper (TMF e. V.)

Datenanonymisierung in Theorie und Praxis,
Referenten: Thierry Meurers, Anna Haber
(Berlin Institute of Health/Charite)

Datenanalysen auf Basis des MIl Kern-
datensatzes (FHIR), Referenten: Julia Palm
(Universitatsklinikum Jena), Karoline Buckow
(TMF e. V)

Entwurf von Informationssystemarchitekturen
am Beispiel ,Datenintegrationszentrum®, Re-
ferenten: Franziska Jahn, Alexander Striibing,
Sebastian Staubert (Universitat Leipzig)
Einstieg in Electronic Data Capture mit RED-
Cap, Referenten: Peter Brunecker, Andreas
Hetey, Michael Kramer (Berlin Institute of
Health/Charité)

Vom 4.-6. Juli 2022 fand die TMF-School mit dem Leitthema ,, Datenqualitat und Data
Sharing” statt. Das Thema Datenqualitat wurde im Rahmen der Veranstaltung aus verschie-

denen Blickwinkeln beleuchtet: von der klinischen Routine bis zu klinischen Studien und von

der Entstehung der Daten (Data Lineage) bis hin zur Datenanalyse und Datenvisualisierung.

Erfrischend waren — neben den Pausen - die unterschiedlichen Formate, die zwischen Vor-
trag, Gruppen- und Einzelilbungen und kreativen Ubungen am Whiteboard wechselten. Die
TMF School findet das nachste Mal im Juli 2023 statt. Sie richtet sich an Mitarbeitende der
medizinischen Verbundforschung, die ihre Methodenkompetenz stéarken und Tools fir eine
interdisziplindre Arbeitsweise kennenlernen mochten.



Mit ihren Veranstaltungsraumen in Berlin-Mitte bietet die
TMF ein Zentrum fur den Austausch und die Vernetzung
der Community. Hier kdnnen Veranstaltungen mit bis zu
70 Gasten sowie — je nach GroBe - ein bis zwei weitere Pa-
rallelsessions stattfinden. Die Veranstaltungsraume stehen
auch TMF-Mitgliedern und Partnerorganisationen — Pro-
jekten, Fachgesellschaften, Verbanden oder Institutionen
aus medizinischer Forschung und Gesundheitswesen — zu
glinstigen Konditionen zur Verfligung.

Raume und Ausstattung

Technik U-Form

Um auch hybride Veranstaltungskonzepte umsetzen zu
kénnen, verfugt die technische Ausstattung im Veranstal-
tungsbereich Uber eine schwenk- und programmierbare
Webcam und eine Audioanlage mit Deckenmikrofonen.
FUr Veranstaltungen besteht somit eine gréBere Flexibilitat
in der Prasenz- und Online-Teilnahme.

Parlament Raum-

kapazitaten
unter Corona-
bedingungen

Konferenzraum 1 90m? Beamer, 34 Stihle
Tonanlage,
Flipchart,

WLAN

Flipchart,
WLAN

Konferenzraum 2a 24 m’ 10 Stihle -

Beamer, 12 Stihle -
Whiteboard,

Flipchart,

WLAN

Konferenzraum 2b 30 m’

Konferenzraum 54 m? Beamer, 22 Stuhle  --
2a+b Whiteboard,
Flipchart,

WLAN

50 Stihle

75 Stihle 16 Platze

18 Stiihle 4 Platze

24 Stihle 6 Platze

40 Stihle 10 Platze
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TMF im Profil

www.tmf-ev.de

TMF-Mitgliederversammlung 2022 mit positivem Fazit

TMF-Mitgliederversammlung 2022

3. Mai 2022 | 18.00 - 19.30 Uhr | Online
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Mitglieder des Vorstandes

1
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Die Mitglieder des TMF-Vorstands am Rande der Sitzung vom 18. November 2023 (v.l.n.r.): PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf (Stellvertretender TMF-Vorstandsvorsitzender, Uni-
versitatsklinikum Jena), Prof. Dr. Rainer Rohrig (Uniklinik RWTH Aachen), Prof. Dr. Michael Krawczak (TMF-Vorstandsvorsitzender, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel), Prof. Dr. Rita Schmutzler (Uniklinik Kaln), Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann (Stellvertretender TMF-Vorstandsvorsitzender, Universitdtsmedizin Greifswald), Prof. Dr.
André Scherag (Universitatsklinikum Jena), Prof. Dr. Lothar Kreienbrock (Stiftung Tierdrztliche Hochschule Hannover). Nicht im Bild zu sehen sind PD Dr. Karoline |. Gaede

(Forschungszentrum Borstel), Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Universitatsmedizin Mannheim).

Vorstand Geschaftsfiihrung
Exekutivorgan der TMF ist der Vorstand. Der Sebastian C. Semler

Vorstand besteht aus neun von der Mitglie-

derversammlung gewahlten Personen, die die
Mitgliedschaft moglichst reprasentativ vertre-
ten. Zu den Aufgaben des Vorstands gehdren

. Name:
insbesondere:

die strategische Fiihrung des Vereins zur

Erreichung der satzungsgemaéBen Ziele, Sitz:

die Vorbereitung und Einberufung der Mit- "

. . Grindung:

gliederversammlungen und die Umsetzung

ihrer Beschliisse, Rechtsform:

die Einberufung des Beirats sowie die

. Kontaktdaten:
Berufung von und der Austausch mit
TMF-Botschaftern, Link zur Satzung:

die Begutachtung der Projekte, . .
Registereintrag:

das Erstellen des Jahreswirtschaftsplans,

des Jahresberichtes und der Jahresrechnung

sowie

die Aufnahme neuer Mitglieder.

TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e. V.
(kurz: TMF)

Berlin

1999 (als Forderprojekt des BMBF), 2003 als e. V.
eingetragener Verein (gemeinnitzig)
Charlottenstr. 42, 10117 Berlin
www.tmf-ev.de/Ueber_uns/SatzungTMFeV

eingetragen im Amtsgericht Charlottenburg,
VR 23828 B
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Rat der Forderer

Dr. Renate Loskill
Bundesministerium far Bildung und Forschung (BMBF)

PD Dr. Elisabeth Falkenstein
Projekttrager Gesundheitsforschung im DLR

Dr. Katja Hartig
Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

Beirat

Die Neukonstituierung des Beirats ist pandemiebedingt
noch nicht erfolgt.

Strategische Partnerschaften

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e. V. | www.gmds.de
Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) |
www.dnvf.de

German Biobank Node (GBN) an der Charité-Universitats-
medizin Berlin | www.bbmri.de
Gesundheitswissenschaftliches Institut Nordost

i2b2 Center for Medical Computing | www.i2b2.org

IHE Deutschland | www.ihe-d.de

International Society for Biological and Environmental
Repositories (isber) | www.isber.org

Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV) | www.kbv.de
KKS-Netzwerk (KKSN) | www.kks-netzwerk.de

Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) |

www.cdisc.org

Mitgliedschaften der TMF in anderen Organisationen

Um die Arbeit der Gremien und Projektgruppen zu unter-

stutzen, ist die TMF Mitglied in verschiedenen Organisatio-

nen, die die Entwicklung von Infrastruktur und Standardi-

sierung fur die medizinische Forschung vorantreiben.

Dadurch haben TMF-Mitglieder Zugriff auf Ressourcen wie
Standards und Werkzeuge, erhalten reduzierte Tagessatze

fur die Teilnahme an Veranstaltungen dieser Organisatio-
nen und haben die Méglichkeit, an der Entwicklung von
Standards mitzuwirken.

Governance

Die TMF ist ein gemeinnutziger eingetragener Verein und
versteht sich als demokratisch verfasste Austausch- und
Abstimmungsplattform fur die Planung, den Aufbau und
den Betrieb von Forschungsdateninfrastrukturen in der
Medizin.

Der Verein wird von einem neunk&pfigen Vorstand (s. S.
81) geleitet, der fur alle strategischen Entscheidungen
und ihre Umsetzung verantwortlich ist. Fir die operative
Umsetzung bedient sich der Vorstand eines Geschaftsfuh-
rers. Der Vorstand wird von der Mitgliederversammlung
gewahlt und ist dieser gegentber rechenschaftspflichtig.
Daruber hinaus ist in der Satzung der TMF vorgesehen,
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Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) |
www.cdisc.org

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) |
www.dnvf.de

European Biobanking Society ESBB | www.esbb.org
gematik (Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der
Gesundheitskarte mbH) | www.gematik.de

HL7 Deutschland e. V. | www.hl7.de

IHE Deutschland e. V. | www.ihe-d.de

International Society for Biological and Environmental
Repositories (ISBER) | www.isber.org

Initiative fiir Unternehmensfiihrung und IT Service-
Manage-ment in der Gesundheitswirtschaft (1uiG)

Research Data Alliance (RDA) | www.rda-deutschland.de

dass die Forderorganisationen, die die TMF tber die
Finanzierung von Mitgliedsbeitragen fordern, die Arbeit
der TMF Uberwachen. Der Vorstand delegiert die konkrete
inhaltliche Arbeit an weitere Gremien der TMF, insbeson-
dere die Arbeitsgruppen.

Seit der Vereinsgrindung im Jahr 2003 hat der Vorstand
der TMF sehr viel Wert darauf gelegt, eindeutige und
transparente Governance-Verfahren fur alle Gremien und
fur die Geschaftsstelle aufzusetzen. Das zentrale Doku-
ment ist die Satzung, die die grundsatzliche Arbeitsweise
der TMF vorgibt. Die Details der gemeinsamen Arbeit wer-
den durch Geschaftsordnungen fir alle Gremien geregelt.


http://www.gmds.de
http://www.dnvf.de
http://www.bbmri.de
http://www.i2b2.org
http://www.ihe-d.de
http://www.isber.org
http://www.kbv.de
http://www.kks-netzwerk.de
http://www.cdisc.org
http://www.cdisc.org
http://www.netzwerk-versorgungsforschung.de
http://www.esbb.org
http://www.gematik.de
http://www.hl7.de
http://www.ihe-d.de
http://www.isber.org
http://www.rda-deutschland.de

Organigramm der TMF
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Diese werden ergénzt durch eine weitgehend am Bundes-
reisekostengesetz orientierte Reisekostenordnung sowie
abgestimmte Dokumente.

Ein Code of Conduct verpflichtet die Mitglieder des TMF-
Vorstands, mogliche Interessenskonflikte offenzulegen
und sich bei Entscheidungen zu enthalten, insbesondere
wenn es um die Bewilligung neuer Projekte geht. Auch in
den Arbeitsgruppen, in denen regelméaBig Projektvorschla-
ge und -antrage vorgestellt und diskutiert werden, werden
mogliche Befangenheiten zu Beginn der Sitzung regelma-
Big abgefragt.

Fur das Projektantragsverfahren, die fortlaufende Bericht-
erstattung an die betreuende Arbeitsgruppe und an die
Geschaftsstelle sowie fur das Projektabschlussverfahren
liegen klare Vorgaben vor.

Forderwesen und
Wissenschaftssystem
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Geschaftsfiihrung

leitet

Geschéftsstelle

Kommunikation und
Public Affairs Recht und Personal

IT intern Finanzen und
Controlling

betreut

Wissenschaftliche Schwerpunkte

. Biobanken und Molekulare Medizin

. Datenschutz und Bioethik

. IT-Infrastruktur und Qualitdtsmanagement

. Management klinischer Studien und Medizintechnik
. Netzwerkkoordi

und Wisser nmunikation

. Versorgungsforschung
. Zoonosen und Infektionsforschung

Projekte Workshops + Foren Produkte + Services

Diese Dokumente sind ebenso wie alle Arbeitspapiere,
Protokolle der Arbeitsgruppen-Sitzungen und Projekt-
ergebnisse fur alle Mitglieder gleichermaBen zuganglich.
Daruber hinaus verfolgt die TMF eine Strategie der groBt-
moglichen Offenheit: Alle Dokumente und Ergebnisse
und insbesondere die aus den Arbeiten resultierenden
Produkte, die nicht primar einen internen Diskussionsstand
widerspiegeln, werden Uber die Website und so weit wie
maoglich 6ffentlich bereitgestellt. In der Geschaftsstelle
sorgen detaillierte Unterschriftenregelungen und ein
strukturiertes Controlling fur jedes Projekt, fur die Buch-
haltung sowie fur Rechnungs- und Betriebsprifungen fur
klare Ablaufe.
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Geschaftsstelle

Die TMF-Geschaftsstelle hatte Ende 2022 36 Mitarbeitende
bei einem Vollzeitdquivalent von 32,95. Von diesen sind
knapp die Halfte dem wissenschaftlichen Bereich zuzu-
rechnen. Der Frauenanteil liegt bei 61 Prozent. Dabei
macht die Geschaftsstelle nur einen Teil der Arbeitskraft
aus, die in die Abstimmungsprozesse und Entwicklung von
Losungen flieBt. Die Arbeit der TMF ist nur durch das teils
projektfinanzierte, Uberwiegend jedoch ehrenamtliche

Geschaftsstelle IHE Deutschland

Engagement der Forschenden selbst moglich, die in den
Gremien und Projekten mitwirken. Das in der TMF-Ge-
schaftsstelle beschaftigte Personal wird nur zum kleineren
Teil (ca. ein Drittel) aus Vereinsmitteln bezahlt. Die weite-
ren Personalkosten werden aus den verschiedenen Dritt-
mittelprojekten getragen, die die TMF durchfihrt oder an
denen sie beteiligt ist und deren Ergebnisse das Portfolio
der TMF im Sinne ihrer Mitglieder erganzen.

In den Rdumen der TMF wird auch die Geschaftsstellenfunktion von IHE Deutschland wahrgenommen. IHE (Integrating the

Healthcare Enterprise) verfolgt das Ziel, die Kommunikation zwischen verschiedenen IT-Systemen und Medizingeréten zu

verbessern. Dabei setzt IHE auf internationale Standards und die Zusammenarbeit von Anwenderinnen und Anwendern,

Implementierenden und Industrie. Das Ergebnis sind ein umfangreiches technisches Rahmenwerk als Implementierungsleit-

faden sowie eine Reihe von Testtools fur die Anwenderinnen und Anwender sowie Hersteller.

Die TMF als Arbeitgeber

Als Arbeitgeber legt die TMF Wert auf interdisziplinare
Zusammenarbeit und Eigenstandigkeit. Die Mitarbeiten-
den haben die Moglichkeit, ihr Aufgabenfeld zu gestalten
und Vorschlage fur inhaltliche Weiterentwicklungen zu
machen. Die Beschaftigten finden eine unburokratische
Unternehmenskultur und eine grofBe Flexibilitat vor, die
insbesondere der Vereinbarkeit von Beruf und Familie

TMF

Mitarbeitende

zugutekommen. Die Arbeit in der Geschaftsstelle bietet
insbesondere den wissenschaftlichen Mitarbeitenden die
Moglichkeit, sich in der medizinischen Forschungscom-
munity zu vernetzen und sich stetig Gber die neuesten
Entwicklungen in diesem Feld zu informieren und fortzu-
bilden.

%61 %
% 39 %
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Finanzierung der TMF

Die Finanzierung der TMF speiste sich 2022 aus Mitglieds-
beitragen, aus einer direkten Projektférderung durch
BMBF, BMG und DFG sowie aus zahlreichen Drittmittelfor-
derungen von verschiedenen nationalen und europaischen

Forderorganisationen.

Beitrage der Mitglieder — medizinische Forschungsprojek-
te, -verbiinde und -einrichtungen — machen einen gro3en
Anteil der finanziellen Mittel aus, die der TMF fur die ge-
meinsame Arbeit und die Entwicklung von Lésungen und
Services zur Verfligung stehen. TMF-Mitgliedsbeitrage sind
insbesondere beim BMBF und bei der DFG, aber auch bei
weiteren Forderern zuwendungsfahig.

TMF IM PROFIL

Drittmittelforderungen

Die TMF erhalt Drittmittelféorderungen von verschiedenen
Forderorganisationen: Seit der Griindung der TMF spielt
dabei das BMBF eine wesentliche Rolle, beispielsweise

mit den Begleitprojekten zur Medizininformatik-Initiative
(s. S. 56) oder zum Aufbau modellhafter Register fur die
Versorgungsforschung (s. S. 58). Seit 2016 fordert die DFG
Forschungsprojekte unter Beteiligung der TMF (s. S. 44).
Die TMF ist in einige der Projekte mit eigenen Arbeitsauf-
gaben eingebunden und fuhrt auBerdem ein koordinie-
rendes Begleitprojekt durch. Daneben ist die TMF auch an
Drittmittelprojekten beteiligt, die beispielsweise vom Bun-
desministerium fur Gesundheit (BMG) oder vom Bundes-
ministerium far Wirtschaft (BMWi) gefoérdert werden. Die
TMF ist dartiber hinaus regelmaBig in europaische Projekte
eingebunden, unter anderem im Rahmen des European
Research Infrastructure Consortium (ERIC) und der Inno-
vative Medicines Initiative (IMI). In drittmittelgeférderten
Projekten kdnnen Losungen fur die Community erarbeitet
werden, die aus dem Vereinsbudget alleine oftmals gar
nicht realisiert werden kénnten.
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Finanzbericht 2022

Finanzbericht fur die Zeit vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2022

(nach Kostenbereichen)

Ertrage T€
Mitgliedsbeitrage 1.146
Zuwendungen 2.884
Sonstige Ertrage 351
4.381
Aufwendungen
- Kosten der Administration und der Geschaftsfiihrung 592
- Kosten der Gremien 8
- Kosten fiir Kommunikation und PR 99
- Kosten des Forderwesens und des Wissenschaftssystems 51
- Kosten der wissenschaftlichen Schwerpunkte 537
- Kosten der drittfinanzierten Projektaktivitaten 2.845
4.131
Vereinsergebnis 250
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Die Ubersicht der Publikationen beinhaltet ausschlieBlich
Veroffentlichungen unter direkter Beteiligung von wissen-
schaftlichen Beschaftigten der TMF sowie weitere be-
kannte Arbeiten aus direkten TMF-Projektbeteiligungen.
Publikationen der von der TMF begleiteten Projekte und
der TMF-Mitglieder sind an dieser Stelle nicht erfasst.
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Dr. Anna Niemeyer (mit Sebastian C. Semler):
Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register, Meet@TMF, online, 12.01.2022

Wiebke Lesch: Die TMF. Aus der Forschung. Fur
die Forschung., OGD FORTE, 20.01.2022

Dr. Johannes Drepper: Das Datenschutzkonzept
der MIl, CORD-MI-WS Nr. 18, 21.01.2022

Dr. Roman Siddiqui (mit Sebastian C. Semler):
genomDE - Initiative zum Aufbau einer bundes-
weiten Plattform zur medizinischen Genomsequen-
zierung, Meet@TMF, online, 26.01.2022

Dr. Knut Kaulke (mit Dr. Johannes Drepper):
Vorstellung eines Excel-Templates zur Dokumen-
tation einer Datenschutz-Folgenabschatzung,
AG Datenschutz, online, 26.01.2022

Sebastian C. Semler (mit Dr. Roman Siddiqui):
genomDE-Initiative zum Aufbau einer bundeswei-
ten Plattform zur medizinischen Genomsequen-
zierung, Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e.V., 09.02.2022

Sebastian C. Semler (mit Marcel Holick und

Dr. Steffen HeB): Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit: Beteiligung von Nutzungsberechtigten wird
ausgeweitet — Einrichtung eines Arbeitskreises,
Meet@TMEF, online, 09.02.2022

Dr. Johannes Drepper: Datenschutzrechtliche Rah-
menbedingungen medizinischer Forschung, Meet@
TMF, online, 23.02.2022

Dr. Anna Niemeyer (mit Sebastian C. Semler):
Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register (fur das BMG), BITKOM AKs Pharma Digital
& E-Health, 02.03.2022

Dr. Anna Niemeyer (mit Sebastian C. Semler):
Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer
Register (fir das BMG), Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI), 09.03.2022

Irene Schliinder: Data Transfer to third Countries
under the GDPR, Meeting e:med Projektgruppe
Datensicherzeit und Ethik, 18.03.2022

Robert Krock: Foderierte Infrastruktur zur Erschlie-
Bung von Versorgungsdaten fur die Forschung,
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
(BPI1), 21.03.2022

Dr. Johannes Drepper: Die Medizininformatik-
Initiative, Sitzung des AK Datenschutz im VUD,
26.04.2022

Dr. Anna Niemeyer: Deutschland - Registerland?
Datenzugang, Datennutzung, Datenschutz, BMC-
Kongress 2022, 20.05.2022

Dr. Knut Kaulke (mit Dr. Timm Intemann):
White Paper zur Verkntpfung von Gesundheits-
daten fur die Forschung, Meet@TMF, 01.06.2022

Dr. Anna Niemeyer: Deutschland — Registerland?
Datenzugang, Datennutzung, Datenschutz, ATSE,
03.06.2022

Dr. Anna Niemeyer: Deutschland - Registerland?
Datenzugang, Datennutzung, Datenschutz — Fokus
Reifegradmodell, gmds TMF Jahrestagung 2022,
24.08.2022

Sebastian C. Semler: Kurzvorstellung Medizin-
informatik-Initiative (MIl), BMBF-BMG-FDZ-
Gesprach, 06.09.2022

Irene Schliinder: Plenary 2: Benefits and challenges
of the European Health Data Space, 15th European
Public Health (EPH) Conference, Berlin, 10.11.2022

Dr. Petra Henrich-Noack: Wie schreibe ich einen
Forderantrag?, Meet@TMF, online, 14.09.2022

Sebastian C. Semler: Kooperation und Synergien
der Initiativen MIl, NUM, KHZG und NFDI: An-
forderungen an eine kiinftige Gesundheitsdaten-
infrastruktur, MIRACUM-Symposium, 20.09.2022



Sebastian C. Semler: Kurzbericht Mil-Update -
Koordinations- und Vernetzungsstrukturen,
TMF-Workshop fur DESAM-ForNet, 23.09.2022

Dr. Johannes Drepper: Datengetriebene Forschung —
aktueller Stand, Herausforderungen und Lésungs-
ansatze auf nationaler Ebene, Sitzung der STEKO
bei der Bundesarztekammer, 28.09.2022

Julia Stein: Die Zukunft der Gesundheitsversorgung,
HEALTH-X dataLOFT Vollversammlung, 29.09.2022

Sebastian C. Semler: Die nationale Strategie fur
Genommedizin — genomDE, Fakultatsworkshop
Uni Greifswald, 29.09.2022

Sebastian C. Semler: ePA und MIOs — Aktueller
Stand und Ausblick, DESAM-ForNet Workshop,
04.10.2022

Sebastian C. Semler: Public Health Research and
Data Sharing: Gesundheitsdatendkosysteme, Roche,
04.10.2022

Sebastian C. Semler: Die Mll als bedeutender
Baustein der deutschen Digitalisierungsstrategie,
MII-Symposium, 06.10.2022

Dr. Anna Niemeyer: Deutschland — Registerland?
Vorgehen und Ergebnisse, DKVF 2022, 07.10.2022

Robert Krock: Nutzung von Medizinischen Daten
fur Forschungszwecke, Workshop-Veranstaltung des
DLR beim Forum Digitale Technologien, 18.10.2022

Dr. Johannes Drepper: Datenschutz in der medizini-
schen Forschung, Abschluss-Workshop im PanCoV-
Reha-Projekt, 19.10.2022

Dr. Johannes Drepper: Datenschutz-Folgenabschat-
zung in der medizinischen Forschung, Symposium
Forschung mit Gesundheitsdaten — Herausforde-
rungen im Zeichen der DSGVO*”, 03.11.2022
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Dr. Anna Niemeyer: Vernetzte registerbasierte
Forschung — Herausforderungen und Lésungs-
ansatze fur die Registerlandschaft in Deutschland
mit Blick nach Europa, Workshop - Institut fur
Epidemiologie und Medizinische Biometrie Uni-
versitat Ulm, 16.11.2022

Irene Schliinder: Panel Discussion, Symposium Al
and Medicine: Promises and Limits, organized by
HDH at the Académie de Médecine Paris, 20.10.2022

Sebastian C. Semler: genomDE - Aufbau einer
Datenplattform fur personalisierte genomische
Medizin in Deutschland, Gesundheitspolitischer
Round-Table, Genomische Daten in der Patienten-
versorgung — iX-Institut, 22.11.2022

Dr. Knut Kaulke: Abstimmung eines White Papers
zum Record Linkage im Projekt NFDI4Health,
Sitzung der AG Datenschutz, 22.11.2022

Dr. Roman Siddiqui: genomDE - Aufbau einer
Datenplattform fur genomische Medizin in Deutsch-
land, Sitzung der AG IT-QM, 23.11.2022

Sebastian C. Semler: NDHS 2022: EHDS, Meet@TMF,
online, 23.11.2022

Sebastian C. Semler: Medizininformatik-Initiative:
Aktueller Stand, nachste Férderphase, Koopera-
tion mit dem NUM, VUD-Mitgliederversammlung,
23.11.2022

Sebastian C. Semler: Initiative Deutscher For-
schungspraxennetze — DESAM-ForNet Symposium,
30.11.2022

Sebastian C. Semler: Konvergenz von Health-IT
in Forschung und Versorgung von 2004 bis heute,
Gedenksymposium zu Ehren von Dr. Carl Dujat,
01.12.2022

Sebastian C. Semler: NDHS 2022: EHDS - Einflhrung
und Impuls, NDHS 2022 — EHDS, 06.12.2022
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Medienberichte 2022

Deutsches Arzteblatt, 10.01.2022: Deutsche Genomdaten-
bank

Medscape, 11.01.2022: Initiative fir mehr Genomsequen-
zierung: Patienten mit Krebs und mit seltenen Erkrankun-
gen besser versorgen

aerztezeitung.de, 28.01.2022: Medizininformatik-Initiative
erhélt 200 Millionen Euro Fordergeld

E-HEALTH-COM.de, 28.01.2022: BMBF veroffentlicht neue
Forderrichtlinie zum Ausbau der Medizininformatik-Ini-
tiative

faz.net, 29.01.2022: Medizinische Forschungsdatenstruktu-
ren sind entscheidend

Marburger Bund Zeitung (MBZ) Nr. 1/21 Januar 2022,
31.01.2022: Nun auch die Niedergelassenen

kma-online.de, 01.02.2022: BMBF investiert in Fortfuhrung
der Medizininformatik-Initiative

Handelsblatt, 01.02.2022: genomDE: Geblindeltes Wissen
ist die beste Medizin

Management und Krankenhaus kompakt Sonderheft 01-
02/2022, 01.02.2022: Bioproben und Patientendaten fur
die Forschung nutzbar machen

Management und Krankenhaus kompakt Sonderheft
01-02/2022, 01.02.2022: Digitaler FortschrittsHub fur die
vernetzte Versorgung

Management und Krankenhaus kompakt Sonderheft
01-02/2022, 01.02.2022: Fortschritt der Datenintegrations-
zentren

krankenhaus-it.de, 04.02.2022: Deutsche Hochschulmedizin
begruB3t Weiterfuhrung der Medizininformatik-Initiative

faz.net, 15.02.2022: Gesundheitsforschung aus einem Guss.
Zentrum fur Innovationen

faz.net, 18.02.2022: Der Kampf der Arzte mit fremden

Intelligenzen
Der Tagesspiegel, 28.02.2022: Unter der Lupe

tagesspiegel.de, 01.03.2022: Genomsequenzierung bei

Seltenen Erkrankungen. Blick in verborgene Ecken

Tagesspiegel Background, 09.03.2022: Mit Daten gegen
den Krebs

Der Tagesspiegel, 17.03.2022: Unter der Lupe
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E-HEALTH-COM.de, 31.03.2022: Registergesetz ante por-
tas?

E-HEALTH-COM.de, 31.03.2022: Deutsche Daten-Diaspora:
Geht da was?

krankenhaus-it.de, 21.04.2022: Deutsches Gesundheitssys-
tem muss dringend digitaler werden

faz.net, 29.04.2022: Wozu braucht die Medizin so viele

Daten von uns?

medinfoweb.de, 02.05.2022: Medizininformatik-Initiative

prasentiert Ergebnisse auf der DMEA

faz.net, 03.05.2022: Ein digitaler Sommer fur Deutschlands
Medizin

European Biotechnology, 01.05.2022: Commission to esta-

blish EU health data space

aerzteblatt.de, 02.05.2022: Vorarbeiten fur Registergesetz
laufen

Tagesspiegel Background, 02.06.2022: Deutschland bei
Bio-banken auf dem richtigen Weg

aerzteblatt.de, 02.06.2022: Biobanken drangen auf Ver-
netzung

E-HEALTH-COM.de, 21.06.2022: Patientendaten fur die
Forschung: Neuer HL7-Deutschland Standard fur die Ein-
willigung

aerzteblatt.de, 28.06.2022: Medizininformatikinitiative

zeigt erste Erfolge

background.tagesspiegel.de, 29.06.2022: Medizininforma-
tik-Initiative Konsortium zieht Zwischenbilanz

Fachzeitschrift fir pharmazeutische Medizin und
Qualitatsmanagement, 01.07.2022: Die Vernetzung mit
Forschungsinitiativen ist fur Biobanken entscheidend

Deutsches Arzteblatt, 08.07.2022: GenomDE: Genom-
medizin auf dem Weg in die Regelversorgung

background.tagesspiegel.de, 08.07.2022: Seltene Erkran-
kungen: Es steht und fallt mit der Genomanalyse

aerzteblatt.de, 25.07.2022: genomDE: Der Weg in die
Versorgung

Tagesspiegel Background, 18.07.2022: genomDE:
Modellvorhaben ein Jahr verschoben


https://e-health-com.de/details-news/registergesetz-ante-portas/
https://deutsch.medscape.com/artikelansicht/4910732
https://e-health-com.de/thema-der-woche/deutsche-daten-diaspora-geht-da-was/
https://www.krankenhaus-it.de/modules/publisher/index.php/item.1433/deutsches%20gesundheitssystem%20muss%20dringend%20digitaler%20werden.html
https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Medizininformatik-Initiative-erhaelt-200-Millionen-Euro-Foerdergeld-426389.html
https://www.faz.net/aktuell/wissen/deutschland-digitalisiert-medizin-was-bedeutet-das-fuer-patienten-17994485.html
https://e-health-com.de/details-news/bmbf-veroeffentlicht-neue-foerderrichtlinie-zum-ausbau-der-medizininformatik-initiative/
https://medinfoweb.de/detail.html/medizininformatik-initiative-praesentiert-ergebnisse-auf-der-dmea.79942
https://zeitung.faz.net/faz/politik/2022-01-29/mehr-daten-fuer-medizin/718597.html
https://www.faz.net/aktuell/wissen/digitale-gesundheitsdaten-karl-lauterbach-kuendigt-stategie-an-17999953.html
https://european-biotechnology.com/up-to-date/latest-news/news/commission-to-establish-eu-health-data-space.html
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/133813/Vorarbeiten-fuer-Registergesetz-laufen
https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/bmbf-investiert-in-fortfuehrung-der-medizininformatik-initiative-47034
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/134809/Biobanken-draengen-auf-Vernetzung?utm_source=dlvr.it&utm_medium=twitter
https://e-health-com.de/details-news/patientendaten-fuer-die-forschung-neuer-hl7-deutschland-standard-fuer-die-einwilligung/
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/135488/Medizininformatikinitiative-zeigt-erste-Erfolge?utm_source=dlvr.it&utm_medium=twitter
https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/konsortium-zieht-zwischenbilanz
https://www.krankenhaus-it.de/modules/publisher/index.php/item.1264/deutsche%20hochschulmedizin%20begr%C3%BC%C3%9Ft%20weiterf%C3%BChrung%20der%20medizininformatik-initiative.html
https://www.faz.net/aktuell/wissen/gesundheitsforschung-unter-einem-dach-17804705.html
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/135778/GenomDE-Genommedizin-auf-dem-Weg-in-die-Regelversorgung
https://www.faz.net/aktuell/wissen/kuenstliche-intelligenz-in-der-medizin-gesundheit-durch-algorithmen-17812496.html
https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/seltene-erkrankungen-es-steht-und-faellt-mit-der-genomanalyse?utm_source=bgge+vorschau&utm_medium=email
https://www.aerzteblatt.de/archiv/226254/genomDE-Der-Weg-in-die-Versorgung
https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/genomde-modellvorhaben-ein-jahr-verschoben
https://utf.rdir.de/form.action?agnCI=1024&agnFN=fullview&agnUID=D.B.DJc5.Do0.CCJHP.A.TiYt9diSGrYp_svOv9CmzpQ-Yk_x9jdipSDFUdNRm9wm53RmCxBXUbKtxUcERPEp01If_yMypMpDhSfH3O-d-w
https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/deutschland-bei-biobanken-auf-dem-richtigen-weg

Der Spiegel, 11.08.2022: Genanalyse fur alle

management-krankenhaus.de, 26.08.2022: Medizinischer
Fortschritt basiert auf Daten

kma-online.de, 30.08.2022: Ohne Daten kein medizinischer
Fortschritt

aerzteblatt.de, 05.09.2022: Wissenschaftsrat beklagt
Defizite

journalmed.de, 06.09.2022: Chancen und Herausforderun-
gen auf dem Gebiet der Medical Data Sciences: Medizini-
scher Fortschritt basiert auf Daten

E-HEALTH-COM, 12.09.2022: Genommedizin: GroBe Chan-

cen fur seltene Erkrankungen

aerzteblatt.de, 05.10.2022: Medizininformatikinitiative
startet Datenportal fur klinische Forschung

management-krankenhaus.de, 06.10.2022: Gesundheits-
daten fur die Forschung zentral beantragen

kma-online.de, 06.10.2022: Mll soll Daten aus Patienten-

versorgung bundesweit vernetzen

background.tagesspiegel.de, 06.10.2022: Medizininfor-
matik: Forschungsdatenportal gestartet

aerzteblatt.de, 06.10.2022: Datennutzung: Akzeptanz der
Bevolkerung gefragt

Tagesspiegel Background, 07.10.2022: Anna Niemeyer
(Interview)

management-krankenhaus.de, 10.10.2022: DFG-Projekte

mit der TMF beenden zweite Férderphase

E-HEALTH-COM.de, 13.10.2022: Medizininformatik-
Initiative: ,,Wir sind beim Richtfest”

E-HEALTH-COM.de, 13.10.2022: Portal fur die vernetzte
Forschung: Macht hoch die Tur!

aerztezeitung.de, 20.10.2022: Forschungsministerin Stark-
Watzinger: , Galenus-Preistrager stehen fur Hoffnung”

mrd.de, 25.10.2022: Genanalysen kénnen wichtig fur die
Friherkennung sein — auch bei seltenen Krebsarten

E-HEALTH-COM.de, 24.11.2022: Datenqualitat muss in den
Fokus!

aerzteblatt.de, 24.11.2022: Kritik an Datenqualitat der
medizinischen Forschung
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management-krankenhaus.de, 25.11.2022: 06.12.2022.:
Nationales Digital Health Symposium

laborjournal.de, 28.11.2022: Durchs Portal zum Daten-
schatz

aerzteblatt.de, 30.11.2022: Aufbau hausarztlicher For-

schungspraxen in vollem Gange

healthpolicy-online.de, 08.12.2022: Nationales Digital
Health Symposium 2022 stellt den Europdischen Gesund-
heitsdatenraum in den Mittelpunkt

bochumer-zeitung.com, 09.12.2022: Ambulant forschen —
vernetzt denken: Neue Impulse fir die Forschung in der

Hausarztpraxis

dzw.de, 11.12.2022: Gesundheitsdaten fur Forschung,
Innovation und Politik

aerzteblatt.de, 14.12.2022: Forschung in Hausarztpraxen:

Bislang sechs Netzwerke aufgebaut

VAl


https://www.management-krankenhaus.de/news/medizinischer-fortschritt-basiert-auf-daten
https://www.laborjournal.de/editorials/2636.php
https://www.kma-online.de/aktuelles/it-digital-health/detail/kein-medizinischer-fortschritt-ohne-daten-tmf-gmds-48356
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/139294/Aufbau-hausaerztlicher-Forschungspraxen-in-vollem-Gange
https://www.healthpolicy-online.de/news/nationales-digital-health-symposium-2022-stellt-den-europaeischen-gesundheitsdatenraum-in-den-mittelpunkt
https://www.journalmed.de/news/lesen/chancen_herausforderungen_medical_data_sciences_medizinischer_fortschritt
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3LGM2IHE

AAI

ABIDE

AG
AKTIN

BBMRI

BBMRI-ERIC

BDT

BfArM

BIH

BIMS
BioSysMed

BMBF

BMG

BMWi

BP

BQS

bvitg

BVMI
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DFG-gefdrdertes Projekt , Planungsunterstitzung
fur interoperable Informationssysteme in der
klinischen Forschung”

Authentication and Authorization Infrastructure
Aligning Biobank and DIC efficiently, konsortien-
Ubergreifender Use Case in der Ml
Arbeitsgruppe

Verbesserung der Versorgungsforschung in der
Akutmedizin durch den Aufbau eines nationalen
Notaufnahmeregisters, durch das BMBF geférder-
te Verbundprojekt

(www.aktin.org)

[European] Biobanking and Biomolecular Re-
sources Research Infrastructure, ein ESFRI-Projekt
(https://www.bbmri-eric.eu)

Europaische Biobanken-Infrastruktur
(https://www.bbmri-eric.eu)
Behandlungsdatentrager, Standard der KBV fur
den Datenaustausch zwischen Praxis-Software-
systemen fur Befund- und Verlaufsdaten
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

(www.bfarm.de)

Berliner Institut fur Gesundheitsforschung/Berlin
Institute of Health; Gemeinsame Forschungsein-
richtung der Charité und des Max-Delbruck-Cen-
trums fur Molekulare Medizin
(www.bihealth.org)
Biobank-Management-Informationssysteme
Arbeitsgruppe Medizinische Bioinformatik und
Systemmedizin (TMF-AG)

Bundesministerium fur Bildung und Forschung
(www.bmbf.de)

Bundesministerium fur Gesundheit
(www.bundesgesundheitsministerium.de)
Bundesministerium fur Wirtschaft und
Klimaschutz (www.bmwk.de)

Begleitprojekt

BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit
GmbH

(www.bgs.de)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.
(www.bvitg.de)

Berufsverband Medizinischer Informatiker e. V.

(www.bvmi.de)

CandActCFTR

cBMB

CDIsC

CFTR

CODEX

CORD

CoV
CoVID

DESAM

DESAM-ForNet

DFG

DGIM

DIFUTURE

DIMDI

DIZ

DKFZ

DKVF

DLR

DFG-gefordertes Projekt zum Aufbau einer
Datenbank fur CFTR-orientierte Kandidaten-
wirkstoffe

zentralisierte Biobank, geférdert vom BMBF im
Rahmen der Nationalen Biobanken-Initiative
Clinical Data Interchange Standards Consortium
(www.cdisc.org)

Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance
Regulator (Gen)

COVID-19 Data Exchange Platform, im Rahmen
von NUM geférdertes Projekt zum Aufbau einer
zentralen Dateninfrastruktur mit Anschluss an die
Mil

Collaboration on Rare Diseases, Verbundantrag
fur einen konsortientibergreifenden Use Case im
Rahmen der Ml

Coronavirus

Coronavirus Disease 2019, meldepflichtige Infek-
tionskrankheit infolge einer Infektion mit dem
Coronavirus SARS-CoV-2

Deutsche Stiftung fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

(www.desam.de)

Vom BMBF geférdertes Koordinierungsprojekt im
Rahmen der Férderung von Forschungspraxen-
netzen
(www.desam.de/forschungspraxennetze.html)
Deutsche Forschungsgemeinschaft
(www.dfg.de)

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin
(www.dgim.de)

Data Integration for Future Medicine, Konsortium
der Medizininformatik-Initiative
(https:/difuture.de)

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumenta-
tion und Information

(www.dimdi.de)

Datenintegrationszentrum im Férderkonzept
Medizininformatik des BMBF

Deutsches Krebsforschungszentrum
(www.dkfz.de)

Deutscher Kongress fur Versorgungsforschung
(www.dkvf.de)

Deutsches Zentrum fur Luft- und Raumfahrt, PT

(www.dlr.de)
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DNVF

DS
DSGVO

DZHK

EBI

ELSI
EMBL

EMBL-EBI

EPA/ePA
ERIC

ESBB

EU-DSGVO

FAIR
Fever App

FHIR

GAIA-X dataLOFT

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(www.dnvf.de)

Datenschutz (TMF-AG)

Verordnung des Européischen Parlaments und
des Rates zum Schutz naturlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG — Datenschutz-Grundverord-
nung (Verordnung 2016/679)

Deutsches Zentrum fur Herz-Kreislauf-Forschung
e. V.

(http://dzhk.de)

European Bioinformatics Institute, Teil des EMBL
(www.ebi.ac.uk)

Ethical, Legal and Social Issues

European Molecular Biology Laboratory
(www.embl.org)

European Bioinformatics Institute, Teil des EMBL
(www.ebi.ac.uk)

Elektronische Patientenakte

European Research Infrastructure Consortium,
europaisches Rechtsinstrument fur Forschungs-
infrastrukturen
(http://ec.europa.eu/research/infrastructures/in-
dex.cfm?pg=eric)

European, Middle Eastern & African Society for
Biopreservation and Biobanking, Unterorganisa-
tion der ISBER

(www.esbb.org)

Verordnung des Européischen Parlaments und
des Rates zum Schutz naturlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG — Datenschutz-Grundverord-
nung (Verordnung 2016/679)

Findable, Accessible, Interoperable, Reusable
Aufbau eines Registers zur Information und
Selbstdokumentation der familiaren Behand-
lungspraxis bei Fieber mithilfe einer App

Fast Healthcare Interoperability Resources; HL7-
Standard

(http://h17.org/fhir)

Gesundheitsdaten sollen in eine Legitimierte,
Offene und ForderierTe dataLOFT Plattform inte-
griert und gemaB GAIA-X Standards zugéanglich
gemacht werden

(https://www.gaia-x.eu/)
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Gemeinsamer Bundesausschuss, Gremium der

gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,

Krankenkassen und Krankenhéausern

(www.g-ba.de)

GBA German Biobank Alliance, vom BMBF gefordertes
Projekt zur Erttichtigung deutscher Biobank-
Standorte zur Anbindung an die europaische
Forschungsinfrastruktur BBMRI und aufbauend
auf dem Projekt zum Aufbau eines German Bio-
bank Node (GBN)

GBN German Biobank Node, deutscher nationaler Hub
im BBMRI ERIC
(www.bbmri.de)

GCP Good Clinical Practice, Regelwerk der Internatio-
nal Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use

GDPR General Data Protection Regulation

gematik gematik GmbH, Gesellschaft des Bundes und der

Selbstverwaltung zur Entwicklung und zum Be-

trieb der Telematikinfrastruktur im Gesundheits-

wesen

genomDE Initiative zum Aufbau einer bundesweiten Platt-

form zur medizinischen Genomsequenzierung

GeWINO Institut Innovative Gesundheitswissenschaft Nord-

ost der AOK Nordost

GMDS Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informa-

tik, Biometrie und Epidemiologie e.V.

(www.gmds.de)

GVG Gesellschaft fur Versicherungswissenschaft und
-gestaltung e. V.
(https://gvg.org/)

GWDG Gesellschaft fur wissenschaftliche Datenverarbei-

tung mbH Géttingen

(www.gwdg.de)

HerediCaRe Aufbau eines nationalen Registers zur Evaluie-

rung und Verbesserung risikoadaptierter Praven-

tion fur erblichen Brust- und Eierstockkrebs

HiGHmed Heidelberg — Géttingen — Hannover Medical

Informatics, Konsortium der Medizininformatik-

Initiative

(www.highmed.org)

HL7 Health Level Seven, Internationale Standards

Development Organization fur den Bereich der

Interoperabilitat von IT-Systemen im Gesundheits-

wesen

(www.hl7.org)
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i2b2

ICD

IHE

1M1

IMISE

INDEED

ISBER

IT-QM

uiG

1ZKS
KBV

Ki
KKS
KKSN

KKS-Netzwerk

KVen

LOINC

MAGIC

Mainzelliste
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Informatics for Integrating Biology and the
Bedside

(www.i2b2.0rg)

International Statistical Classification of Diseases
and Related Health Problems

Integrating the Healthcare Enterprise
(www.ihe.net)

Innovative Medicines Initiative
(www.imi.europa.eu)

Institut fur Medizinische Informatik, Statistik und
Epidemiologie der Universitat Leipzig
(www.imise.uni-leipzig.de)

Inanspruchnahme und sektorentbergreifende
Versorgungsmuster von Patienten in Notfallver-
sorgungsstrukturen in Deutschland, vom G-BA im
Rahmen des Innovationsfonds geférdertes Projekt
International Society for Biological and Environ-
mental Repositories

(www.isber.org)

IT-Infrastruktur und Qualitdtsmanagement
(TMF-AG)

Initiative fur Unternehmensfihrung und IT-Ser-
vice-Management in der Gesundheitswirtschaft
Interdisziplinares Zentrum Klinische Studien
Kassenarztliche Bundesvereinigung
(www.kbv.de)

Kunstliche Intelligenz

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien
Netzwerk der Koordinierungszentren fur Klini-
sche Studien

(www.kks-netzwerk.de)

Netzwerk der Koordinierungszentren fur Klini-
sche Studien

(www.kks-netzwerk.de)

Kassenarztliche Vereinigungen

Logical Observation Identifiers Names and Codes
(www.loinc.org)

Mainzelliste, Samply.Auth und der Generische
Informed Consent Service als Open-Source-Werk-
zeuge fur Identitats-, Einwilligungsund Rechte-
management in der medizinischen Verbundfor-
schung, DFG-gefordertes Verbundprojekt
Open-Source-Software zur Pseudonymisierung,
Pseudonymverwaltung und zum Record-Linkage

(www.mainzelliste.de)

mdi

MFT

Mi
Mil

MIO

MIRACUM

MKS
NFDI

NFDI4Health

NGS

NMDR

NSG

NUM

OMICS

OpenEHR

ParaReg

POLAR

mdi — Forum der Medizin_Dokumentation und
Medizin_Informatik; von den beiden Verbdnden
BVMI und DVMD gemeinsam herausgegebene
Fachzeitschrift

Medizinischer Fakultatentag
(https://medizinische-fakultaeten.de/)
Medizininformatik

Medizininformatik-Initiative des BMBF
(www.medizininformatik-initiative.de)
Medizinische Informationsobjekte, Standardi-
sierungsansatz der KBV, u. a. fur die Festlegung
von interoperablen Inhalten der elektronischen
Patientenakte geméaB § 291b (1) Satz 7 SGB V
Medizininformatik in Forschung und Versorgung
in der Universitatsmedizin Medical Informatics in
Research and Care in University Medicine, Konsor-
tium der Medizininformatik-Initiative
(www.miracum.org)

Management klinischer Studien (TMF-AG)
Nationale Forschungsdateninfrastruktur, Idee und
Empfehlung aus dem Positionspapier , Leistung
aus Vielfalt” des Rfll zum Forschungsdaten-
management von 2016 und von der DFG 2019
ausgeschriebene Projektférderung

Nationale Forschungsdateninfrastruktur far per-
sonenbezogene Gesundheitsdaten, im Rahmen
der NFDI geférderter Infrastrukturaufbau
(www.nfdi4health.de)

Next-Generation Sequencing

Weiterentwicklung und Etablierung eines Natio-
nalen Metadata Repositories, DFG-gefordertes
Projekt

Nationales Steuerungsgremium der Ml-Initiative
des BMBF

Netzwerk der Universitatsmedizin zu COVID-19
(www.netzwerk-universitaetsmedizin.de)

Suffix zur Kennzeichnung eines Teilgebiets der
molekularen Biologie

Internationale Organisation zur Entwicklung
interoperabler Electronic Healthcare Records
(www.openehr.org)

Aufbau eines webbasierten Registers zum lebens-
langen Monitoring von Querschnittgeldhmten
Polypharmacy — Drug Interactions — Risks, Ver-
bundantrag fur einen konsortientubergreifenden

Use Case im Rahmen der MlI
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PopGen

PT

QM

Qs
RADARplus

RDA

RECUR

REDCap

RESET

SARS

SGB
SMITH

SNOMED CT

SNP

SOLKID-GNR

TMF

TOFU

Im Rahmen des Nationalen Genomforschungsnet-
zes geforderte Biobank fur zwélf Erkrankungen
in Nord-Schleswig-Holstein

(www.uksh.de/p2n)

Projekttrager

Qualitatsmanagement

Qualitatssicherung

Routine Anonymized Data for Advanced Health
Services Research; DFG-geférdertes Verbund-
projekt
(https://generalpractice.umg.eu/forschung/
projekte/radarplus/)

Research Data Alliance
(https://www.rd-alliance.org)

Aufbau eines nationalen Registers fur rezidivieren-
de Steinerkrankungen des oberen Harntraktes
Research Electronic Data Capture, Softwareplatt-
form fur die Erstellung und Durchfiihrung von
Online-Umfragen im wissenschaftlichen Umfeld
(http://project-redcap.org)

Forschungsverbund zu Resistenzen bei Tier und
Mensch, geférdert vom BMBF
(www.resetverbund.de)

Severe Acute Respiratory Syndrome;

virale Infektionskrankheit

Sozialgesetzbuch

Smart Medical Information Technology for
Healthcare, Konsortium der Medizininformatik-
Initiative

(www.smith.care)

Systematized Nomenclature of Medicine —
Clinical Terms

(www.snomed.org)

Single Nucleotide Polymorphism, Variationen von
einzelnen Basenpaaren in einem DNA-Strang Die
Sicherheit des Lebendnierenspenders — das
deutsche nationale Register

TMF - Technologie- und Methodenplattform

fur die vernetzte medizinische Forschung e. V.
(www.tmf-ev.de)

Register zu Behandlungsaustrittsoptionen bei

nicht infektidser Uveitis

ToolPool

UAC

UMG

VarWatch

VUD

Vvus

ws

ZARS
ZB MED

ZeBanC

Zi

Zoonose
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ToolPool Gesundheitsforschung, von der TMF be-
triebenes WebPortal zur Bereitstellung von und
Informierung zu Unterstitzungsangeboten fur
IT-Infrastrukturen in der medizinischen Forschung
(www.toolpool-gesundheitsforschung.de)

Use and Access Committee im Foérderkonzept
Medizininformatik des BMBF

Universitatsmedizin Gottingen

(www.umg.eu)

VarWatch — A Database of in limbo Genetic
Variants from Next Generation Sequencing,
BMBF-gefordertes Projekt

Verband der Universitatsklinika Deutschlands
(www.uniklinika.de)

Variants of Unknown Significance

Workshop

Zentrale Antrags- und Registerstelle der Ml
Deutsche Zentralbibliothek fur Medizin -
Informationszentrum Lebenswissenschaften
(www.zbmed.de)

Zentrale Biomaterialbank der Charité,
Forderprojekt des BMBF im Rahmen der
Nationalen Biobanken-Initiative
(http://biobank.charite.de)

Zentralinstitut fur die kassenéarztliche Versorgung
in der Bundesrepublik Deutschland

(www.zi.de)

Zwischen Tier und Mensch Ubertragbare Infek-

tionskrankheit

95


http://www.popgen.de
http://www.allgemeinmedizin.med.uni-goettin-gen.de/de/content/forschung/510_591.html
http://www.allgemeinmedizin.med.uni-goettin-gen.de/de/content/forschung/510_591.html
https://www.rd-alliance.org
http://project-redcap.org
http://www.reset-Verbund.de
http://www.smith.care
http://www.snomed.org
http://www.tmf-ev.de
http://www.toolpool-gesundheitsforschung.de
http://www.med.uni-goettingen.de
http://www.uniklinika.de
http://www.zbmed.de
http://biobank.charite.de
http://www.zi.de
www.uksh.de/p2n
www.umg.eu
https://generalpractice.umg.eu/forschung/projekte/radarplus/

KONTAKT UND ANFAHRT

Kontakt und Anfahrt

MittelstraBe

Neustadtische KirchstraBe

SchadowstraBe
FriedrichstraBe

Anfahrt

Die Buro- und Veranstaltungsraume der TMF liegen in
Berlin-Mitte, unweit des S- und U-Bahnhofs Friedrich-
straBe. Anreisemaoglichkeiten mit 6ffentlichen Verkehrs-

mitteln:

M it dem Zug vom Hauptbahnhof mit der S-Bahn bis
zum S-Bahnhof FriedrichstraBe (eine Station).

'1\ Mit dem Flugzeug vom Flughafen BER,
Terminal 1 -2 und 5, mit der S-Bahn S9 bis zum
S-Bahnhof FriedrichstraBe. Alternativ ab BER,
Terminal 1 -2, mit dem Regionalexpress bis S-Bahn-
hof Ostkreuz (oder mit der Regionalbahn bis Haupt-
bahnhof), anschlieBend mit der S-Bahn bis S-Bahnhof
FriedrichstraBBe.

Am Weidendamm

Dorotheenstrale

Dorotheenstral3e

CharlottenstraBe 42
UniversitatsstraBe

Unter den Linden

|

R Vom S- und U-Bahnhof FriedrichstraBe gehen Sie die
FriedrichstraBe in Richtung Unter den Linden und
biegen links in die DorotheenstraB3e ein. Der Eingang
zu den Veranstaltungsraumen der TMF und zu den
Blros der Geschaftsstelle befindet sich auf der Ecke
DorotheenstraBe/CharlottenstraBe, dort im zweiten
Obergeschoss.

Geschaftsstelle TMF e. V.

CharlottenstraBe 42/DorotheenstralBe

10117 Berlin

Tel.: +49 (30) 22 00 24 70

Fax: +49 (30) 22 00 24 799

info@tmf-ev.de - www.tmf-ev.de -O@TMF_eV
in| www.linkedin.com/company/tmf-e-v


http://www.tmf-ev.de
https://twitter.com/TMF_eV
mailto:info@tmf-ev.de
http://www.linkedin.com/company/tmf-e-v
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