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Auch 2021 hat Corona uns alle vor groBe Herausfor-
derungen gestellt, und die Pandemie pragte erneut
das Vereinsleben der TMF. Veranstaltungen wie die ge-
meinsame Jahrestagung der Technologie- und Metho-
denplattform fur die vernetzte medizinische Forschung
e.V. (TMF) und der Deutschen Gesellschaft fur Medi-
zinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V.
(GMDS) mussten zwangslaufig online durchgefiihrt
werden. Gleichzeitig fanden neue digitale Formate wie
die fur TMF-Mitglieder aufgelegte Veranstaltungsrei-
he »Meet@TMF« erfreulich groBen Anklang. In den
Meet@TMF-Sessions geben Referentinnen und Refe-
renten der Geschéftsstelle sowie Mitglieder aus den
TMF-Gremien und Projekten seit Juni 2020 regelmaBig
mit einem kurzen Impuls einen Einblick in die aktu-
elle Arbeit der TMF und informieren Uber relevante
Entwicklungen in den Bereichen Digitalisierung und
medizinische Forschung.

Auch zur Pandemie-Forschung hat die TMF beigetra-
gen: In 2020 und 2021 hat die Medizininformatik-
Initiative (MII) kurzfristig im Rahmen des Netzwerks
Universitatsmedizin (NUM) die CODEX-Plattform fuir
Behandlungsdaten von COVID-19-Patienten in der
Universitatsmedizin aufgebaut. Die TMF Gbernahm
hierbei gemeinsam mit der NUM-Koordinationsstel-
le an der Charité Berlin die Leitung des Vorhabens.
Durch die enge Kooperation zwischen Mil und NUM
konnte sichergestellt werden, dass Synergien mit den
Vorarbeiten der MIl genutzt wurden, was wieder-
um ausschlaggebend fur den schnellen Aufbau der
CODEX-Plattform war.

Nichtsdestotrotz hat das vergangene Jahr auch gezeigt,
dass nicht binnen kirzester Zeit nachgeholt werden
kann, was beim Aufbau wichtiger Dateninfrastrukturen
im Gesundheitsbereich in Deutschland tber Jahrzehnte

hinweg versaumt wurde. Umso wichtiger ist nun, auch

nach der Pandemie kontinuierlich und systematisch
weiter am Auf- und Ausbau dieser Infrastrukturen zu
arbeiten, um fur kommende Herausforderungen besser
gerUstet zu sein. Die TMF steht bereit, sich daran zu be-
teiligen und wichtige Erfahrungen und konzeptionelle
Vorarbeiten aus den von ihr begleiteten Infrastruktur-
projekten in den Prozess einzubringen.

Das wichtigste digitale Infrastrukturprojekt in der me-
dizinischen Forschung in Deutschland ist und bleibt
die vom BMBF geforderte MIl, deren Koordinations-
stelle von Beginn an die TMF stellt. Seit 2018 wird im
Rahmen der Mll eine dezentral-féderierte bundesweite
Forschungsdatenplattform aufgebaut. In sogenannten
Datenintegrationszentren (DIZ) werden Forschungs-
und Versorgungsdaten zusammengefuhrt und fur die
Forschung datenschutzgerecht aufbereitet. Datenstan-
dardisierung, vertragliche Grundlagen und harmoni-
sierte Patienteneinwilligungen legen dabei wichtige
Grundlagen fir eine technisch und rechtlich sichere
projekt- und standorttbergreifende Gesundheits-
datennutzung.

Eine zentrale Rolle in der Gesundheitsdateninfrastruk-
tur soll kiinftig die gesetzliche elektronische Patien-
tenakte (ePA) spielen, fir deren Daten ebenfalls eine
Forschungsnutzung vorgesehen ist. Ab 2023 sollen
Patientinnen und Patienten gem. § 363 SGB V die
Maglichkeit haben, Daten und Dokumente aus ihrer
ePA fir medizinische Forschungszwecke freizugeben.
Im Rahmen der MIl wurde die Forschungsnutzung der
ePA gemeinsam mit der gematik pilotiert. Die TMF und
weitere Partner aus der MIl wurden von der gematik
an der Spezifikation einer ePA-Forschungsschnittstelle
beteiligt, die im Sommer 2021 veroffentlicht wurde.
Von dieser Entwicklung kann ein wichtiger Impuls fir
die transsektorale Verzahnung von medizinischer For-

schung und Versorgung erwartet werden.



Seit Oktober 2021 Ubernimmt die TMF eine weitere
Koordinierungsfunktion beim Aufbau einer nationa-
len Infrastruktur in der Medizin. Im Zuge der vom
Bundesgesundheitsministerium (BMG) geférderten
Initiative genomDE soll eine bundesweite Plattform
zur medizinischen Genomsequenzierung aufgebaut
werden, die Gesundheitsversorgung und medizinische
Forschung gleichermaBen berlcksichtigt. Patientinnen
und Patienten sollen dadurch einen besseren Zugang
zu sinnvollen klinischen Anwendungen der Genom-
sequenzierung erhalten. Wir freuen uns, dass es hier
auch erstmals gelungen ist, fiihrende Patientenvertre-
tungen direkt in die Projektsteuerung einer von der
TMF koordinierten Initiative einzubinden.

Mit diesen Entwicklungen knlpft die TMF nahtlos
an die langjahrige gute Zusammenarbeit mit unter-
schiedlichen Interessensgruppen an. Ein offener und
zielorientierter Dialog aller Beteiligten aus Versorgung,
Forschung und Industrie ebenso wie aus Politik, Ver-
waltung und Gesellschaft ist der Schlussel zur erfolgrei-
chen Digitalisierung in der Medizin. Die TMF hat diesen
Dialog im letzten Jahr weiter vorangetrieben. In Online-
Sessions im Rahmen der MIl haben Patientenvertre-
terinnen und -vertreter sich mit Mll-Expertinnen und
-experten zum Einwilligungsprozess unter Nutzung des
sogenannten »Broad Consent« und zur Ausgestaltung
des zentralen Transparenzportals zur Datennutzung in

der Ml ausgetauscht.

Neben ihrer Projektarbeit und -koordination beteiligte
sich die TMF auch 2021 aktiv und erfolgreich an der
Ausgestaltung des regulatorischen Rahmens der medi-
zinischen Forschung. Im November 2021 befasste sich
ein auBerordentlich stark nachgefragter Fachworkshop
der TMF mit Fragen, die sich aus neuen Vorgaben des
Medizinprodukterechts ergeben. Diskutiert wurde, wel-

che medizinproduktrechtlichen Anforderungen schon

Sebastian C. Semler

Prof. Dr. Michael Krawczak

bei der Planung und Entwicklung von medizinischen
Software- und KI-Anwendungen zu beachten sind. An-
hand von Projekten aus der TMF-Mitgliedschaft sollen
die identifizierten Fragen nun gutachterlich aufbereitet
und ein regelmaBiger fachlicher Austausch etabliert
werden. Beim pandemiebedingt verkirzt und online
durchgefiihrten Nationalen Digital Health Symposium
wurde mit relevanten Akteuren des Gesundheitswe-
sens Uber die Anforderungen an das Datenschutzrecht
und an die von der neuen Bundesregierung angekiin-
digten Gesundheitsdatennutzungsgesetzgebung dis-
kutiert.

Ein wesentlicher Beitrag der TMF zur Verbesserung
nationaler Vernetzungsinfrastrukturen war das im De-
zember 2021 veroffentlichte Gutachten zur Weiterent-
wicklung medizinischer Register im Auftrag des BMG.
Darin mahnen die Gutachter (TMF, BQS Institut und
eingebundene Experten) gesetzliche Regelungen zu
einer vereinfachten Datennutzung in einem Registerge-
setz an. Insbesondere wird empfohlen, eine Zentralstel-
le fir medizinische Register einzurichten. Wir hoffen
nun, dass die Forschungscommunity die Umsetzung
der Anregungen des Gutachtens aufmerksam und mit
Interesse begleitet und mitgestaltet.

Die TMF wird sich auch zukunftig im Diskurs mit Po-
litik, Verwaltung und Gesellschaft sowie Versorgung,
Forschung und Industrie daflr einsetzen, die Digitali-
sierung des Gesundheitswesens in Deutschland effektiv
und nachhaltig voranzubringen.

Q.@‘WWL\ Loree L0, 22

Prof. Dr. Michael Krawczak Sebastian C. Semler

Vorstandsvorsitzender Geschaftsflhrer



Innovationen in der medizinischen Forschung und im
Gesundheitswesen basieren auf Daten. Unsere Vision
ist es, Forschungs- und Versorgungsdaten fir die Ver-
besserung von Praventions- und Therapieoptionen
nutzbar zu machen. Zusammen mit Biomaterialien
sind sie die Grundlage fur die Entwicklung einer per-
sonalisierten Medizin. Der Schlissel dazu liegt in der
Digitalisierung und in der Kooperation tber Standorte,
Institutionen und Sektoren hinweg. Unerlasslich hierfur
ist der Aufbau einer tbergreifenden Forschungsdaten-
infrastruktur.

Die TMF etabliert sich als die zentrale, neutrale und
partizipativ verfasste Plattform fur die Abstimmung
der verschiedenen Partner zu Standards und Inter-
operabilitat, fir die Priifung der rechtlichen, ethischen
und organisatorischen Rahmenbedingungen sowie fur
die Abstimmung der Konzepte und Losungswege mit
Behorden, Politik und Offentlichkeit.

Wir bringen Forschende unterschiedlicher Disziplinen
sowie andere Stakeholder aus Wissenschaft und Ge-
sundheitswesen, Politik und Gesellschaft zusammen
und entwickeln Konzepte, Infrastrukturen und Metho-
den, die die Gesundheitsforschung und die medizini-

sche Versorgung voranbringen.

Wir sorgen fur Sicherheit, Qualitat und Effizienz der
medizinischen Forschung. Wir bieten Forschenden
Hilfestellung bei der Bewaltigung der gesetzlichen
und regulatorischen Anforderungen. Mit tragfahigen
Infrastrukturen starken wir den Wissenschaftsstand-
ort Deutschland im europaischen wie internationalen
Wettbewerb.

Wir férdern den interdisziplinaren Dialog in den Arbeits-
gruppen, die sich primar aus Vertreterinnen und Ver-
tretern der TMF-Mitglieder (Forschungsverbiinde und
-einrichtungen) zusammensetzen. Aus dem gemein-
samen Diskurs kénnen wissenschaftlich-methodische
Projekte initiiert werden, um Lésungen zu erarbeiten.
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Mit unseren Projekten und Veranstaltungen bringen
wir unterschiedliche Institutionen im Gesundheits-
system miteinander ins Gesprach — von Akteuren der
Patientenversorgung und klinischen Forschung tber
Fachleute fur Forschungsinfrastruktur oder Fragen der
Standardisierung. Forschende aus Universitaten kom-
men mit auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen
zusammen, Bundesinstitute sind ebenso eingebunden
wie Fachgesellschaften und Verbande aus verwandten
Bereichen.

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

Arbeitsweise und Angebote der TMF tragen dazu bei,
methodisches Know-how und Infrastrukturen fur
die medizinische Forschung verfligbar zu machen,
Harmonisierung, Interoperabilitdt und Qualitats-
management durch entsprechende Infrastruktur,
Leitfaden und Services zu starken,
die Kollaboration in der deutschen medizinischen
Forschung sowie deutsche Forschende in interna-
tionalen Kooperationen zu starken,
die Verstetigung und Nachhaltigkeit akademischer
medizinischer Forschungsprojekte zu unterstitzen
und
einen Beitrag zu sinnvollem Mitteleinsatz in der

medizinischen Forschung zu leisten.




Das TMF-Jahr 2021

® P
® medizinischer
«®® fakultitentag

Der Medizinische Fakultatentag
(MFT) wird Mitglied in der TMF.
Beide Verbande engagieren sich
fur die medizinische Forschung
und bauen ihre Zusammenarbeit

weiter aus (s. S. 23).

TMF 2021

Gemeinsam besser forschen,

28.-30. Juni 2021

Schwerpunktthema: Datenqualitat
A

Bei der TMF-School werden unter ande-
rem die Themen IT-Architekturen, Daten-
management, -erfassung und -qualitat,
Standards und Metadaten sowie Data
Lineage und Data Stewardship diskutiert
(s.S. 72).

Data Privacy in
European Medical

Research:
'y

Band 18 der TMF-Schriftenreihe
»Data Privacy in European Medical
Research: A Contemporary Legal
Opinion« erscheint. Die Publikation
zeigt, wie Datenverarbeitung unter
der EU-DSGVO in internationalen
Kooperationsprojekten in der me-
dizinischen Forschung ausgestaltet
sein muss (s. S. 53).

SEPTEMBER
gmdsmm\nr

670 Forschende diskutieren auf
der gemeinsamen Jahrestagung
von GMDS und TMF die Heraus-
forderungen und Chancen der
Digitalisierung im Gesundheits-
bereich (s. S. 16).

Die Medizininformatik-Initiative (MIl)
und das von der TMF mitkoordinier-
te CODEX-Projekt des Netzwerks
Universitatsmedizin ermdéglichen eine
klinikibergreifende Datenanalyse
(s.S.12,55).

OKTOBER

ot
4" » » Digitale
= ® _ FortschrittsHubs

..Q . il Gesundheit

Die »Digitalen Fortschritts-
Hubs Gesundheit« starten
ihre Arbeit. Sie wollen Daten
von der stationdren und
ambulanten Behandlung

bis hin zur Rehabilitation
und Nachsorge verfligbar
machen (s. S. 39).
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TMF-Mitgliederversammiung 2021

Die digitale TMF-Mitgliederver-
sammlung zieht eine positive
Bilanz: Der Verein schlieBt 2020
mit einem positiven wirtschaft-
lichen Ergebnis ab. Der pande-
miebedingte Digitalisierungs-
schub bietet groBe Chancen fur
die Verkntpfung von Forschung
und Versorgung (s. S. 75).

_aeRi

DEZEMBER

genom\ns

genomDE, eine bundesweite Platt-
form zur medizinischen Genom-
sequenzierung, geht an den Start.
Die TMF koordiniert die vom Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG)
geforderte »Nationale Strategie fur
Genommedizin« (s. S. 13, 44, 67).

MEDIZIN
INFORMATIK
= |NITIATIVE

-aa

ABIDE_MI

Im Mai 2021 ist das MII-Projekt
»Aligning Biobank and DIC effici-
ently« (ABIDE_MI) gestartet. Mit
dem Vorhaben sollen Bioproben
und Patientendaten aus der Rou-
tineversorgung gemeinsam fur die
Forschung nutzbar gemacht werden
(s. S. 43).

DEZEMBER

NATIONALES
GITAL HEALTH
SYMPOSIUM 2021

15122021 - 15-18 UHR

1'-'.:““')“-?
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Das Nationale Digital Health
Symposium 2021 rickt die
Frage nach den Perspektiven
eines zukinftigen vernetzten
Gesundheitsdatenokosystems
in den Mittelpunkt — nattrlich
nicht ohne aktuelle Beziige

zur Corona-Pandemie und zum

Koalitionsvertrag (s. S. 69).

»Die AG ist heute die wichtigste nationale Anlauf-

stelle fiir Datenschutzkonzepte in der medizinischen
Verbundforschung.« Prof. Dr. Klaus
Sprecher der TMF-Arbeitsgruppe Datenschutz

mmerening,

e @)

Die 100. Sitzung der TMF-Arbeits-
gruppe Datenschutz findet statt. Sie
wurde 2000 gegriindet, um Forschen-
de kontinuierlich in datenschutzrecht-
lichen Fragen in Verbundforschungs-
projekten zu beraten (s. S. 29).

DEZEMBER

o= Bas aw
TMF-Workshop: Gutachten zur Weiterentwick-
lung medizinischer Register zur Verbesserung
der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit
15.12.2021 - 10:30 — 13:00 Uhr

Das im Auftrag des BMG er-
stellte Registergutachten gibt

Handlungsempfehlungen zur
Weiterentwicklung medizinischer
Register: Unter anderem werden
ein Registergesetz und eine
Zentralstelle fur medizinische

Register empfohlen (s. S. 14).



Themen des Jahres 2021

Die Medizininformatik-Initiative:
Fundament fiir die medizinische MEDIZIN

INFORMATIK

Forschung mit Daten aus der INITIATIVE

klinischen Versorgung

Thomas Rachel, ehem. Parla-
mentarischer Staatssekretéar
bei der Bundesministerin fur
Bildung und Forschung

In der Medizininformatik-Initiative (MIl), einem bundesweiten Forderprojekt des Bundesministeriums fur Bildung
und Forschung (BMBF), arbeiten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus Medizin, Informatik und weiteren
Fachrichtungen der deutschen Universitatskliniken zusammen. Ihr Ziel ist es, die Patientendaten, die wahrend
eines Klinikaufenthalts entstehen, bundesweit digital zu vernetzen. So kann mit diesen Daten geforscht werden,
um Krankheiten zuktnftig schneller und besser heilen zu kénnen. Die TMF leitet die Koordinationsstelle der MIl.
Sie organisiert und unterstitzt gemeinsam mit dem Medizinischen Fakultatentag (MFT) und dem Verband der
Universitatsklinika Deutschlands (VUD) die Gbergreifende Zusammenarbeit in der M.

Thomas Rachel, ehem. Parlamentarischer Staatssekretar im BMBF, sagte bei einer Online-Session
der MIl beim Hauptstadtkongress in Berlin im Juni 2021: »Die Pandemie hat die Medizininfor-
matik-Initiative und ihre Protagonisten unvermittelt ins Rampenlicht geriickt und unter gréBtem
Zeitdruck auf eine Bewahrungsprobe gestellt — und sie haben die Probe mit Bravour bestanden.
Dies zeigt sich insbesondere in der engen Zusammenarbeit und Unterstitzung beim Aufbau
des Netzwerks Universitatsmedizin. Ohne die Infrastruktur und das Know-how der Medizinin-
formatik-Initiative ware der Aufbau der CODEX-Datenbank in so kurzer Zeit nicht gelungen.«

Datenplattform fiir die COVID-19-Forschung

In dem seit Marz 2020 vom BMBF geforderten Netzwerk Universitatsmedizin (NUM) werden die medizinischen
Daten der COVID-19-Patientinnen und -Patienten systematisch erfasst und in der Datenbank CODEX (COVID-19
Data Exchange Platform) gebtindelt. CODEX soll auf Basis von Real-World-Daten neuartige wissenschaftliche
Auswertungen zu COVID-19 ermdglichen, zum Beispiel zum Einsatz und Erfolg von Therapien und Medikamenten.
Daflr wurde die dezentrale, bundesweite Forschungsdateninfrastruktur tber die Datenintegrationszentren (DIZ)
der MIl um eine zentrale Komponente ergdnzt. »Die umfassenden technischen und rechtlichen Vorarbeiten
der Medizininformatik-Initiative, insbesondere die Datenintegrationszentren, sind essenziell fur die Forschungs-
datenplattform zu COVID-19«, so Sebastian C. Semler, einer der beiden CODEX-Gesamtprojektleiter, Leiter
der Mll-Koordinationsstelle und TMF-Geschaftsfihrer. Ende 2021

hat das Vorhaben den Aufbau einer Datenplattform fur die COVID-

19-Forschung erfolgreich abgeschlossen.

CODEX




genomDE: Bestmogliche
Versorgung und Starkung

Nir sichern Qualitat fur

der Forschung redizinische Forschung

genomDE ist eine vom Bundesministerium fur Gesundheit GM F

(BMG) geforderte Initiative zum Aufbau einer bundesweiten

Plattform zur medizinischen Genomsequenzierung. Gesund- / -
heitsversorgung von Patientinnen und Patienten und Star- 2,

kung der biomedizinischen Forschung sind dabei wichtige
Ziele. Genomische Medizin soll sicherer und kontrollierter ; B
Bestandteil des » Gesundheitsdatendkosystems« in Deutsch-

land werden.

. . . L . X Sebastian C. Semler, TMF-Geschéftsfiihrer
Die TMF koordiniert die Initiative genomDE und wird bereits

etablierte Strukturen aus fuhrenden medizinischen Netzwerken und Initiativen zur Datennutzung und Sequen-
zierung in der Medizin in Versorgung und Forschung bestmoglich zusammenfthren. Synergien sollen genutzt
und einschldgige Patientenvertretungen aus den Bereichen der Seltenen Erkrankungen und Krebs direkt in die
Projektsteuerung einbezogen werden.

Die Forderziele des BMG beinhalten auch eine Einbettung von genomDE in die 1+Million-Genome-Initiative der
EU und in den europaischen Gesundheitsdatenraum, zum Beispiel EU Health Data Space.

Der Zugang maoglichst vieler Patientinnen und Patienten zu sinnvollen klinischen Anwendungsmaoglichkeiten einer
Genomsequenzierung soll verbessert werden. Durch die immer effizientere und prazisere Analyse des molekularen
Krankheitsgeschehens erlaubt medizinische Genomsequenzierung immer genauere und schnellere Diagnosen,
die prazisere Vorhersage von Wirksamkeit und Nebenwirkungen vieler Therapien und in einigen Fallen sogar eine
gezieltere Krankheitspravention.

Die Analyse des einzelnen menschlichen Genoms spielt fiir medizinische Versorgungskonzepte im Sinne einer
»Personalisierten Medizin« eine immer bedeutendere Rolle. Aktuell wird die klinische Anwendung der Genom-
sequenzierung auf seltene erbliche Erkrankungen und Krebs beschrankt. Prinzipiell scheint die Genommedizin
jedoch fiir eine Vielzahl von Erkrankungen denkbar und verspricht einen wesentlichen Beitrag zur Schaffung

eines modernen Gesundheitssystems in Deutschland und weltweit.

Namhafte medizinische Expertinnen und Experten trafen sich im De-

genom \ DE zember 2021 zusammen mit den wichtigen Patientenvertretungen

sowie Referenten aus Ethik und der Kostentrager zur Auftaktver-
anstaltung in Berlin.



Weiterentwicklung medizinischer Register
far die Forschung

In Registern werden Daten fur die medizinische Forschung standardisiert erhoben. Sie gehéren neben klinischen
Studien zu den wichtigsten Werkzeugen fur die Erforschung neuer Therapien und zur Verbesserung etablierter
Behandlungsmethoden. Welche medizinischen Register in Deutschland bereits bestehen und wie diese weiterent-
wickelt werden koénnen, beschreibt ein vom Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) beauftragtes Gutachten.
Es wurde vom BQS Institut fir Qualitat und Patientensicherheit GmbH und der TMF — Technologie- und Metho-
denplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V. erstellt.

Das »Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung und -an-
schlussféhigkeit« im Auftrag des BMG schafft nun erstmals eine differenzierte Ubersicht Giber medizinische Register
in Deutschland und erértert die rechtlichen Rahmenbedingungen. Die Gutachter empfehlen unter anderem,
eine Zentralstelle fir medizinische Register einzurichten, die eine 6ffentlich zugangliche, zentrale Liste gepriifter
medizinischer Register bietet. TMF-Geschéftsfiihrer Sebastian C. Semler: »Wir empfehlen auf Basis unseres Gut-
achtens, einen geeigneteren gesetzlichen Rahmen fur medizinische Register zu schaffen. Wir begrtiBen daher,
dass im Koalitionsvertrag bereits vorgesehen ist, ein Registergesetz zur besseren wissenschaftlichen Nutzung von
Registerdaten auf den Weg zu bringen. Wir werden diesen Prozess gemeinsam mit der medizinischen Register-
community unterstitzen und begleiten. «

Aufbau modellhafter Register fiir die Versorgungsforschung

Auch im BMBF-geforderten Begleitprojekt unterstiitzt die TMF gemeinsam mit dem Institut fir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie des Uniklinikums Duisburg/Essen sowie dem Deutschen Netzwerk
fir Versorgungsforschung sechs BMBF-geforderte Register der Versorgungsforschung. Die TMF erméglicht die
Quervernetzung zwischen den Projekten sowie mit bereits bestehenden Registern und wirkt insbesondere im
Bereich Qualitatsmanagement, beim Aufbau von IT-
Infrastrukturen und der Erarbeitung geeigneter Da-

tenschutzkonzepte mit.

Das Registergutachten wurde am 15. Dezember 2021 bei der TMF in Berlin préasentiert.



HEALTH-X dataLOFT: Legitimierter, offener und
foderierter Gesundheitsdatenraum in GAIA-X

Der Gesundheitsbereich ist hochreguliert und Gesundheitsdaten werden als besonders schiitzenswert betrachtet.
Die meisten Daten aus dem ersten, das hei3t dem versicherungsbasierten Gesundheitsbereich, und dem zweiten,
das heiBt dem privat finanzierten Gesundheitsbereich, sind in proprietdren Systemen eingeschlossen, die eine
Zusammenfihrung und Zweitnutzung von Gesundheitsdaten deutlich behindern. Ziel ist es, mit dataLOFT ein
Okosystem von Gesundheitsanwendungen zu schaffen, das auf der Datensouverénitit der Biirgerinnen und
Burger als Nutzende und Spender der Gesundheitsdaten aufbaut und damit zu einer breiten Akzeptanz und hohen
6konomischen Relevanz von datalLOFT beitragen wird.

Aufgabe der TMF in dem seit 2021 laufenden Projekt
wird sein, den Aspekt der Schutzrechte bei den Be-
treibermodellen zu evaluieren. Die TMF wird in frihen
Phasen mitwirken, um friihzeitig auf erfolgskritische
rechtliche und ethische Rahmenbedingungen hinwei-
sen zu kénnen, an denen sich die Entwicklung von
Optionen fur Betreibermodelle orientieren sollte. Auf-
grund friherer und laufender Projekte verfigt die TMF
Uber umfangreiche Erfahrungen in der Zusammen-
arbeit mit der gematik und der Anbindung an Tele-

matikinfrastrukturen.

Fur eine umfassende Datensouveranitat der Birger via HEALTH-X datalLOFT sind auch die Infrastrukturen der
Medizininformatik-Initiative (M) relevant. Hier besteht die Moglichkeit, dass an Versorgungsdaten aus den Daten-
integrationszentren der deutschen Universitatsmedizin (und kinftig auch aus nichtuniversitaren Bereichen) an-
geknlpft wird. Die TMF betreibt mit dem MFT und dem VUD die Koordinationsstelle der MIl und kann daher
die Aufgaben von Health-X datalLOFT spezifizieren und die Nutzbarmachung der Daten seitens der Health-X-
Projektpartner prifen.

Im Zuge der Beurteilung von Betreibermodell-Optionen wird die TMF eine sozial- und datenschutzrechtliche
Bewertung von Prozessen, Strukturen und erforderlichen vertraglichen Regelungsinhalten vornehmen, die bei
der Ubertragung und Speicherung von personenbezogenen Gesundheitsdaten fiir bestimmte Use Cases in einer
Health-X-Plattform zu beachten sind. In diesem Zusammenhang wird es mit groBer Wahrscheinlichkeit auch
Diskussionen zur Rechtsform geben, bei denen die TMF ihre Erfahrungen einbringen kann.



Digitale Medizin
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Unter dem Motto »Digitale Medizin. Erkennen, Ver-
stehen, Heilen« veranstaltete die TMF gemeinsam gmds-tmf-2021.de gmdsmﬁm
mit der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische In-
formatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) vom
26. — 30.09.2021 eine gemeinsame digitale Jahrestagung in Kiel. Hochrangige Referentinnen und Referenten
diskutierten mit rund 670 Teilnehmenden Fragen des Datenmanagements, der Datenanalyse, des Datenschutzes
und der Datensicherheit. Weiterhin wurden Rahmenbedingungen der Forschungsnutzung von Gesundheitsdaten
in Deutschland beleuchtet. Diesem Diskurs kommt angesichts der Einfihrung der elektronischen Patientenakte
in 2021 eine groBBe Bedeutung zu.

Ab 2023 sollen Patientinnen und Patienten die Moglichkeit haben, Teile ihrer in der ePA gespeicherten Ver-
sorgungsdaten fur die medizinische Forschung freizugeben. Bis dahin mussen die erforderlichen Schnittstellen
zwischen ePA und Leistungserbringern, Patienten und Forschenden geschaffen werden. »Die Forschungsnutzung
der ePA ist ein wichtiger Impuls fur den strategischen Ausbau der Datennutzung von Versorgungsdaten und fur
eine verbesserte Verzahnung von medizinischer Forschung und Versorgung. Die Medizininformatik-Initiative (MIl)
steht bereit, diese Forschungsnutzung gemeinsam mit der gematik zu pilotieren«, betont Sebastian C. Semler,
TMF-Geschéftsfuhrer und Leiter der Mll-Koordinationsstelle.

»Wichtig ist der Aufbau nachhaltiger Dateninfrastruk-
Wir bringen medizinische . turen, die nicht nur der Versorgung, sondern auch der
W ’ Forschung einrichtungstibergreifend standardisierte
Daten in hoher Qualitat zur Verfligung stellen. Dafur
muss die Trennung zwischen Forschung und Versor-
gung zunehmend Uberwunden werden, was mit der
forschungskompatiblen ePA und dem Aufbau der
Datenintegrationszentren der MIl in greifbare Nahe
rickte, so Prof. Dr. Michael Krawczak, TMF-Vorstands-

vorsitzender und Tagungsprasident.

V. |. n. r.: Tagungsprasident Prof. Dr. Michael Krawczak, Prof. Dr. Bjorn
Schreiweis und GMDS-Prasident Prof. Dr. Alfred Winter



Hoffnungstrager Kiinstliche Intelligenz

Im letzten Jahrzehnt hat eine wahrhaftige Revolution
computergestitzter Ansatze in der Medizin stattge-
funden. Heute besteht weitgehender Konsens, dass
Kinstliche Intelligenz (KI) viele Bereiche des Gesund-
heitswesens grundlegend verandern wird. »Wahrend
vielfach nur die technische Leistungsfahigkeit diskutiert
wird, liegt die wahre Herausforderung jedoch in der
Integration der Kl in die klinische Arbeitswelt und in
der Akzeptanz durch die Nutzer«, erldutert Prof. Dr.
Bjorn Bergh, Tagungsprasident fiir die GMDS.

»Digitalisierung muss primar der Verbesserung der
Gesundheitsversorgung dienen«, merkte Prof. Dr.
Jens Scholz, Vorstandsvorsitzender des Uniklinikums
Schleswig-Holstein, Campus Kiel, in seinem GruBwort
fur die Konferenz an. »Doméanen- und einrichtungs-
Ubergreifende Vernetzung, Big Data, KI und Robotics
kénnen aber auch die Forschung verbessern, sodass
Forschung durch Nutzung der Chancen der Digitali-
sierung ebenfalls zum Patientenwohl beitragt. Daftr
mussen umgehend die notwendigen infrastrukturellen
Voraussetzungen geschaffen werden. «

Kieler Hafen

Wir bringen medizinische Forscher zusammen.

www trmf-ev.de

Recht und Ethi

nunikation

Qualititsmanagement :
o Forschung uag
iT-Infrastruktu Versorgu

V. |. n. r.: Tagungsprasident Prof. Dr. Michael Krawczak, Prof. Dr. Helena Zacharias



Zu den TMF-Mitgliedern gehdéren regionale und Gber-
regionale Forschungsnetzwerke sowie vernetzt arbeiten-
de Einrichtungen in der medizinischen Forschung. Alle
TMF-Mitglieder eint das Ziel, die Infrastrukturen fur die
medizinische Forschung zu verbessern. Mitglieder pro-
fitieren direkt vom Erfahrungsaustausch in den Arbeits-
gruppen, 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 For-
schungsverbiinde und Forschungseinrichtungen sowie
Forschergruppen in die TMF aufgenommen werden, die
sich in Kooperation tber mehrere Institute oder Stand-
orte hinweg medizinisch-wissenschaftlichen Fragen und
ihrer praktischen Anwendung oder technischen und
methodischen Fragen der vernetzten medizinischen
Forschung widmen. Der Beitrag fiir die Mitgliedschaft
in der TMF ist sowohl| beim BMBF als auch bei der DFG
zuwendungsfahig.




Uber die Jahre ist die Mitgliedschaft der TMF ange-
wachsen und zunehmend heterogener geworden.
Entsprechend vielfaltig sind die Verblnde, Projekte
und Einrichtungen, die in der TMF mitwirken. Mit der
zunehmenden Vernetzung von Forschungsvorhaben in
der Medizin Uber Standorte, Disziplinen und Sektoren
hinweg hat sich eine neue Forschungskultur entwi-
ckelt. Damit stehen auch immer neue oder veranderte
organisatorische, technische oder rechtliche Anforde-
rungen und Fragen im Raum, die die TMF mit ihren
Mitgliedern gemeinsam bearbeitet.

Die zunehmende Zentralisierung der Forschungsvorha-
ben und der Forschungsinfrastrukturen — beispielsweise
in den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung
oder in den Konsortien der Medizininformatik-Initiative —
wirkt sich auch auf die Zahl und Zusammensetzung der
Mitglieder in der TMF aus: Durch die immer starkere
Biindelung nimmt die Zahl der Verbiinde tendenziell
ab, zugleich sind jedoch Uber eine einzelne Mitglied-
schaft immer mehr Standorte, Projekte und Personen
in die Arbeitsgruppen und Aktivitdten der TMF ein-
gebunden.

O
Luxembourg

Zusammensetzung der
Mitgliedschaft nach Kategorien

kooperatives
Forschungsprojekt

Uberregionaler
Forschungsverbund

Register

Forschungsinstitut
Methodenzentrum/-verbund
Klinik/Fakultat

regionales Verbundprojekt
Netzwerk/Dachorganisation
IT-Infrastrukturprojekt
Patientenorganisation
Fachgesellschaften
Unternehmen

kooperative Studiengruppe

O TMF-Mitglieder
Stand: Dezember 2021

Standorte der Geschéfts-
stellen der TMF-Mitglieder
2021. Die meisten Einrich-
tungen sind Uberregional
vernetzt und haben
bundesweit mehrere
Standorte (nicht abge-
bildet).

Die TMF hatte im Jahr 2021
76 Mitglieder: 35 mit einer
ordentlichen und 40 mit einer
assoziierten Mitgliedschaft
sowie ein Fordermitglied.

Mitglieder



GEGEN KREBS

A-AKTIN

Neue Mitglieder 2021

ABbreviated Breast MRI for Risk-Adjusted Screening (ABBREMAS)

Die ABBREMAS-Studie ist ein Projekt, welches innerhalb der »Nationalen Dekade gegen Krebs« vom BMBF ge-
fordert wird. Ziel der Studie ist es, eine neue risikostratifizierte Vorgehensweise zur Brustkrebs-Friiherkennung
zu evaluieren.
https://www.dekade-gegen-krebs.de/de/wir-ueber-uns/aktuelles-aus-der-dekade/_documents/frau-
engesundheit-heisst-auch-brustkrebs-vorsorge.html

Abdominal Pain Unit (APU)

Im APU-Projekt wird ein neuer, elektronisch untersttitzter Behandlungspfad zur schnelleren und sichereren Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen erprobt. Mithilfe einer App soll die
Diagnose und Therapie sowie die Entscheidung tber die weitere ambulante, stationdre oder intensivmedizinische
Behandlung unterstitzt werden.
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/apu-die-abdominal-pain-unit-
standardisierte-strukturierte-versorgung-von-patienten-mit-atraumatischen-bauchschmerzen-in-der-
notaufnahme.374

AKTIN-Notaufnahmeregister

Mithilfe des AKTIN-Notaufnahmeregisters wurde eine bundesweit einheitliche standardisierte elektronische In-
frastruktur zur Datenerhebung in der Notaufnahme geschaffen. Das Register arbeitet mit einer dezentralen
Infrastruktur. So verbleiben die Daten in den einzelnen Kliniken. Erfolgt eine Anfrage fur eine wissenschaftliche
Fragestellung, werden nur die erforderlichen Daten anonymisiert zusammengefthrt.
https://www.aktin.org/de-de/

Blockchain-basiertes Gesundheitsdatenmanagement fiir gesamtheitliche Gesundheitsprofile (BloG3)
Zu einem gesamtheitlichen Gesundheitsprofil zusammengefasste Patientendaten ermdglichen mittels persona-
lisierter Behandlungs- und Unterstiitzungsleistungen eine effizientere medizinische Versorgung. Hierfur wird im
Projekt BloG?® eine digitale Plattform entwickelt, die die Integration und Aggregation der Uber unterschiedliche
Systeme verteilten Gesundheitsdaten Gbernimmt und somit eine Briicke zwischen elektronischen Datenquellen
im Gesundheitswesen schlagt.

https://www.blog3.de/


https://www.dekade-gegen-krebs.de/de/wir-ueber-uns/aktuelles-aus-der-dekade/_documents/frauengesundheit-heisst-auch-brustkrebs-vorsorge.html
https://www.dekade-gegen-krebs.de/de/wir-ueber-uns/aktuelles-aus-der-dekade/_documents/frauengesundheit-heisst-auch-brustkrebs-vorsorge.html

DIFUTURE

DIFUTURE ist eines von vier Konsortien in der Medizininformatik-Initiative. Anhand ausgewdhlter Use Cases stellt
DIFUTURE Arztinnen und Arzten sowie Forschenden Daten zur Verfligung, die die Forschung und Patientenver-
sorgung verbessern und optimieren. DIFUTURE mo&chte damit zeigen, dass Datenintegration, Data Sharing und
bessere Prozesse dazu beitragen, Forschung und Versorgung zu optimieren.

https://difuture.de/

Leibniz-Institut fiir Alternsforschung - Fritz-Lipmann-Institut e. V. (FLI) (FLI_rhNRG)

In dem BMBF-geforderten NRG1-PRT-Forschungsverbund soll das Konzept einer Proteinersatztherapie zur Kon-
trolle der Gesamttumorbelastung und des Tumorrezidivs nach Operation von Schwannomen validiert werden.
In der geplanten multizentrischen, prospektiven, kontrollierten praklinischen Studie soll die Wirksamkeit einer
systemischen rhNRG31-Behandlung zur Reduzierung des Schwannom-Wachstums bestétigt und eine Grundlage
fur weitere klinische Studien gelegt werden.
https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/proteinersatztherapie-fur-die-behandlung-von-
schwann-zellen-abgeleiteten-nervenscheidentumoren-12221.php

MFT - Medizinischer Fakultatentag der Bundesrepublik Deutschland e. V.

Der MFT Medizinische Fakultatentag ist der Zusammenschluss der Medizinischen Ausbildungs- und Forschungsstat-
ten Deutschlands, die in Uber 70 verschiedenen Studiengangen fur die Ausbildung von rund 93.000 Studierenden
der Human- und Zahnmedizin sowie der Gesundheitswissenschaften Sorge tragen.
https://medizinische-fakultaeten.de/

OGD-FORTE

OGD-FORTE ist ein bundesweites Netzwerk aus Akteuren des Offentlichen Gesundheitsdiensts (OGD) und der
Public Health-Forschung. Gemeinsam werden OGD-relevante Themen und Herausforderungen mit dem Ziel eines
forschungs- und evidenzbasierten OGD sowie einer praxisnahen Public-Health-Forschung bearbeitet.
https://oegd-forte.de/

Universitatsklinikum Wiirzburg (UKW) — Medizinische Fakultat Wiirzburg

Das Universitatsklinikum Wiurzburg vereint medizinische Versorgung, intensive Forschung und umfangreiche Lehre
zu Spitzenmedizin. In 19 Kliniken, drei Polikliniken und vier klinischen Instituten behandelt das Universitatsklinikum
Wirzburg jahrlich Gber 330.000 Patientinnen und Patienten.
https://www.med.uni-wuerzburg.de/startseite/

DIFUTURE
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MFT und TMF vertiefen Zusammenarbeit auf Verbandeebene

Der Medizinische Fakultatentag (MFT) und die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung (TMF) bauen ihre Zusammenarbeit zukiinftig weiter aus. Beide
Verbidnde engagieren sich fiir die medizinische Forschung: Der MFT vertritt die Interessen von
Forschung und Lehre gegeniiber Politik, Wissenschaft und Offentlichkeit, die TMF fordert den
Wissensaustausch und -transfer zwischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern und vertritt
diese gegeniiber der Politik.

»Wir sehen groBBe Synergien in einer engeren Kooperation beider Organisationen und freuen uns sehr, diese
im Rahmen der Mitgliedschaft des MFT e. V. in der TMF weiter zu vertiefen«, betont TMF-Geschaftsfthrer
Sebastian C. Semler. »Der Medizinische Fakultatentag arbeitet seit vielen Jahren vertrauensvoll und intensiv
mit der TMF zusammen. Dies soll nun auch auf Verbandeebene weiter gefestigt und die wichtige Unter-
sttzungsarbeit der TMF fur alle medizinischen Fakultdten in Deutschland dauerhaft gestarkt werdenc,
erlautert Dr. Frank Wissing, Generalsekretdr des MFT. Insbesondere bei der gemeinsamen Koordination
der Medizininformatik-Initiative hat sich diese gute Zusammenarbeit in den letzten Jahren bewahrt. Die
Mitgliedschaft starkt die weitere Erarbeitung von Themen zur forschungsbezogenen Digitalisierung, Inter-
operabilitat, des Datenaustauschs und des Datenschutzes.

»Die Zusammenarbeit von MFT und TMF auf Ver-
bédndeebene soll weiter gefestigt und die wichtige
Unterstiitzungsarbeit der TMF fiir alle medizini-
schen Fakultaten in Deutschland dauerhaft ge-
starkt werden.«

Dr. Frank Wissing, Generalsekretar des Medizinischen

Fakultatentags
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Tagungsordnungspunkte

o AG Biobanken

o AG Datenqualitat und

Transparenz
o AG Datenschutz

o AG IT-Infrastruktur und

Qualitdtsmanagement
o AG Management klinischer Studien

@ AG Medizinische Bioinformatik

und Systemmedizin

o AG Wissenschaftskommunikation




Biobanken sind ein unverzichtbares Werkzeug fir die translationale
Forschung. Dies wird gerade in Zeiten der aktuellen COVID-19-Pandemie
deutlich, in der wir jetzt ganz besonders von der Leistungsfahigkeit
der in den letzten Jahren etablierten nationalen und internationalen

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

Biobankinfrastrukturen profitieren. po pr. pr. Michael Kiehntopf

AG Biobanken

Humane Biobanken spielen fur die Aufklarung von
Krankheitsursachen und -verldufen auf molekularer
Ebene eine zentrale Rolle. Sie unterstitzen maBgeblich
die Entwicklung neuer Therapien. Klinische Bioban-
ken sind Bindeglied zwischen Patientenversorgung und
biomedizinischer Forschung; populationsbasierte Bio-
banken dienen der Aufklarung epidemiologischer Fra-
gestellungen, unter anderem im Bereich Public Health.

Die TMF hat bereits 2003 mit ihrer Arbeitsgruppe Bio-
banken (AG Biobanken) die wachsende Bedeutung
humaner Biobanken fur den Fortschritt in der medizi-
nischen Forschung identifiziert. Seither erarbeiten ihre
Mitglieder gemeinsam Losungen fur rechtliche und

ethische Rahmenbedingungen zum Aufbau und lang-
fristigen Betrieb sowie fiir technische Herausforderun-
gen der Qualitatssicherung von Biobankinfrastrukturen
(z. B. TMF-Schriftenreihe Band 2 und 5).

Die AG Biobanken ist die wichtigste interdisziplinare,
projekttbergreifende Austauschplattform fur die ge-
samte medizinisch 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 in-
dustrielle Biobank-Community etabliert. Mitglieder der
AG Biobanken treiben in vergangenen und aktuellen
BMBF-Forderinitiativen wesentlich die Vernetzung des
Biobanking sowohl auf nationaler (cBMB-Initiative
2011 —2014) als auch auf europaischer Ebene voran,

Die Mitglieder der

AG Biobanken wahrend
einer Sitzung am

17. September 2019.
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was in der Etablierung des German Biobank Nodes
(GBN seit 2014; www.bbmri.de) gemiindet ist. Im
Rahmen von GBN wurde das in der AG Biobanken
entwickelte Konzept eines deutschlandweiten Bio-
banken-Registers in ein europadisches Register (bbmri.
eu) erheblich verbessert integriert. Mitglieder der AG
Biobanken sind Teil der sogenannten German Biobank
Alliance (GBA), die von GBN koordiniert wird.

Sprecher: PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf (Universitats-
klinikum Jena, CSCC)

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

Ansprechpartner in der Geschiaftsstelle:

Dr. Roman Siddiqui

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021
Eine Prasenzsitzung und drei Webkonferenzen
mit durchschnittlich 32 Beteiligten
Organisation des ersten virtuellen Biobanken-
Symposiums
Mitarbeit an KDS-Modulen der Mll, insbesondere
zum KDS-Modul Bioproben
Unterstlitzung des German Biobank Node (GBN)
und Dissemination der GBN-Ergebnisse
Fortsetzung der ISBER-Mitgliedschaft
Uberfiihrung des Deutschen Biobanken-Registers
in eine BBMRI-Directory-kompatible Version 2.0
fur dessen kunftigen Betrieb durch GBN

Ziele fir 2022
Vermittlung der Standards zum Qualitdtsmanage-
ment bei Biobanken
Austauschplattform der Biobank-Community
mit der vom BMBF-geférderten Initiative German
Biobank Alliance (GBA)
Beriicksichtigung technischer Entwicklungen
und Notwendigkeiten beim Einsatz von Biobank-
Management-Informationssystemen (BIMS)
Einbringen Biobank-spezifischer Anforderungen an
die IT im Rahmen der Medizininformatik-Initiative
Bearbeitung gemeinsamer, insbesondere flr das
Biobanking relevanter tiberlappender Fragestellun-
gen zur Bioinformatik und Systemmedizin und der
Anwendung von OMICS-Technologien mit der AG



Ich freue mich, dass mit der Arbeitsgruppe Datenqualitat und Transparenz

der TMF ein Forum geschaffen wurde, das Anforderungen, Konzepte, Prozesse
und Werkzeuge zur Realisierung qualitatsgesicherter Datenerhebungen
transparenter und zuganglicher macht.

AG Datenqualitat und Transparenz

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 be-
stimmt. Diesem Themenkomplex widmet sich die 2019
gegriindete AG Datenqualitat und Transparenz der
TMF (AG DQ-T). Erforderliches Know-how zu diesem
Thema, von der Konzeptebene bis hin zur Umsetzung,
liegt an vielen Standorten vor. Die AG verfolgt daher
das Ziel, solches Wissen und Vorgehensweisen bekann-
ter zu machen, kritisch zu reflektieren und weiter zu
entwickeln. Als Plattform zum Thema Datenqualitat
wird in Vernetzung mit anderen TMF-Arbeitsgruppen
und nationalen sowie internationalen Initiativen ange-
strebt, verbesserte, einheitlichere und transparentere
Studienstandards zu erreichen.

Prof. Dr. Carsten Oliver Schmidt Dr. Manuel Nietert

Wir sichern Qualitat fir .

medizinigeche Forschung, |

Die Teilnehmerinnen

und Teilnehmer der
konstituierenden Sitzung
der TMF-AG Datenqualitat
und Transparenz am

16. September 2019 im
Berlin Institute of Health.
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Prof. Dr. Carsten Oliver Schmidt

Sprecher: Prof. Dr. Carsten Oliver Schmidt (Institut fur
Community Medicine, Universitatsmedizin Greifswald)
Stellvertretender Sprecher: Dr. Manuel Nietert
(CandActCFTR, Universitatsmedizin Géttingen)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:

Xeniya Lowicki (interimsweise Dr. Roman Siddiqui)

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021

® Drei Webkonferenzen mit durchschnittlich
28 Teilnehmenden

® Datenqualitat und Transparenz aus der Perspek-
tive verschiedener Datensammlungen

Ziele fur 2022

® Vier Sitzungen mit konsentierten Schwerpunkt-
themen

® Vernetzung mit anderen Arbeitsgruppen der TMF,
Projekten und Netzwerken unter besonderer
Berticksichtigung der Medizininformatik-Initiative

©® Datenqualitat in Registern, Systembiologie, OMICS



Prof. Dr. Klaus Pommerening ~ Thomas Bahls

Die Mitglieder der AG Daten-
schutz am Rande einer Sitzung
am 20. November 2019.

Ubersicht aller beratenen
Datenschutzkonzepte:
www.tmf-ev.de/Arbeits-
gruppen_Foren/AGDS/
Referenzliste

Leitfaden der TMF

zum Datenschutz:
www.tmf-ev.de/Produkte/
Mustertexte_DSKonzepte2.
aspx

AG Datenschutz

Die AG Datenschutz (DS) befasst sich mit der konkreten
Umsetzung datenschutzrechtlicher Vorgaben in medizi-
nischen Forschungsprojekten. Dabei werden auch fort-
laufend Fragen zur Auslegung und Anwendbarkeit da-
tenschutzrechtlicher Regelungen gesammelt, die dann
in gutachterlichen Stellungnahmen aufgegriffen und
publiziert werden. Die Mitglieder der AG kommen aus
verschiedenen Bereichen der medizinischen Forschung.
RegelmaBig nehmen als Gaste auch Forschende teil, die
nicht direkt Gber einen Mitgliedsverbund in die TMF
eingebunden sind. Die AG Datenschutz berat dartber
hinaus Forschungsverbiinde und -projekte bei der Er-
stellung von Datenschutzkonzepten. Grundlage hierfr
sind die von der AG entwickelten generischen Losungs-
ansatze fur Datenschutzkonzepte. Diese werden von
der Konferenz der unabhéngigen Datenschutzbehdrden
des Bundes und der Lander zur Anwendung empfohlen.
Jeder Forschungsverbund kann daraus konkrete
Lésungen fur die Umsetzung eigener Projekte und Infra-
strukturen ableiten. Mitglieder der TMF kénnen diese
in der AG im Detail diskutieren und sich die Uberein-
stimmung mit den generischen Konzepten in einem
Votum der AG bestatigen lassen und so auch eine
schnellere Abstimmung mit den zusténdigen Daten-
schutzbeauftragten erreichen.

Sprecher: Prof. Dr. Klaus Pommerening (IZKS Mainz)
Stellvertretender Sprecher: Thomas Bahls (DZHK)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:

Dr. Johannes Drepper

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021

® Funf Online-Sitzungen mit insgesamt 154 Teil-
nehmenden

® Beratung von neun Datenschutzkonzepten

® Durchfuhrung von zwei Tutorials, u. a. im Rahmen
der DNVF-Spring-School

©® Begleitung der Medizininformatik-Initiative bei
der Erstellung des ersten Ubergreifenden Daten-
schutzkonzepts

® Auseinandersetzung mit den Neuerungen durch
die DSGVO und Abschluss eines beauftragten
Rechtsgutachtens hierzu sowie die Freigabe fir
den Druck in der TMF-Schriftenreihe

® Weiterfiihrung des Projekts zur Uberarbeitung
und Aktualisierung der generischen Datenschutz-
konzepte der TMF

® Pseudonymisierung ortlicher Bezlge

® Zusammenarbeit mit Partnern in GroBbritannien
nach dem vollzogenen Austritt aus der EU

® Authentifizierungs- und Autorisierungsinfra-
strukturen in der europdischen Forschung

©® Einwilligungsunabhangige Datennutzung in

der medizinischen Forschung


http://www.tmf-ev.de/Arbeitsgruppen_Foren/AGDS/Referenzliste
http://www.tmf-ev.de/Arbeitsgruppen_Foren/AGDS/Referenzliste
http://www.tmf-ev.de/Arbeitsgruppen_Foren/AGDS/Referenzliste
http://www.tmf-ev.de/Produkte/Mustertexte_DSKonzepte2.aspx
http://www.tmf-ev.de/Produkte/Mustertexte_DSKonzepte2.aspx
http://www.tmf-ev.de/Produkte/Mustertexte_DSKonzepte2.aspx

Ziele fiir 2022 ® Weitergehende Begleitung und Beratung der Beratungsservice der
AG Datenschutz:

® Begleitung des Projekts zur Uberarbeitung und Medizininformatik-Initiative
www.tmf-ev.de/Produk-
Aktualisierung der generischen Datenschutz- ® Begleitung der Forderprojekte zum Aufbau von te/P999051
konzepte der TMF Forschungspraxen-Netzwerken
® Fortlaufende Beratungsverfahren ® Zusammenarbeit mit dem Projekt NFDI4Health
® Mitgestaltung von Schulungsangeboten ® Voraussetzungen, Rahmenbedingungen und Best
(Workshops, TMF-School, Tutorials) Practices zur Umsetzung informierter Einwilligun-
® Begleitung der DFG-Projekte mit der TMF gen in der medizinischen Forschung

»Die AG ist heute die
wichtigste nationale
Anlaufstelle fiir Daten-
schutzkonzepte in

der medizinischen
Verbundforschung.«
Prof. Dr. Klaus Pom-
merening, Sprecher
der TMF-Arbeitsgruppe
Datenschutz
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100. Sitzung der TMF-Arbeitsgruppe Datenschutz

Beratung zu datenschutzrechtlichen Grundlagen fiir die medizinische Forschung
In der bundesweiten medizinischen Verbundforschung stellt ein schissiges Datenschutzkonzept oft eine
Herausforderung dar: Forschende stehen meist vor der Frage, wie Daten und Proben landestbergreifend

datenschutzgerecht ausgewertet werden kénnen, welcher Rechtsrahmen relevant ist und wie man den
Anforderungen und Vorstellungen verschiedener Datenschutzaufsichtsbehrden entsprechen kann. Die
AG Datenschutz ist am 8. Juni 2021 als erste Arbeitsgruppe innerhalb der TMF zu ihrer 100. Sitzung zu-
sammengekommen. Seit der ersten Sitzung am 15. Mai 2000 haben sich die Themen, die Zusammen-
setzung und die Rahmenbedingungen stetig gewandelt, die Bedeutung des Austauschs innerhalb der
Forschungscommunity und der groBe Zulauf blieben die ganze Zeit konstant. Seit der Verabschiedung
der ersten generischen Konzepte 2003 wurden tber 150 konkrete Forschungsprojekte zu ihren Daten-
schutzkonzepten in der AG beraten. Damit bietet die AG einerseits konkrete Unterstiitzung an und fordert
andererseits auch immer die Weiterbildung und den Austausch zu Ubergreifend relevanten Themen. »Das
Votum der AG Datenschutz hat mir viel Arbeit und Zeit gespart. Als Projektleiter eines multizentrischen
Projektes mit acht beteiligten Universitatskliniken hatte ich viel Abstimmungsaufwand, um die Voten von
acht Datenschutzbeauftragten verschiedener Bundeslander in einem finalen Konzept zusammenzufihren.
Die Datenschutzer haben unser Datenschutzkonzept aufgrund des Votums der AG Datenschutz ohne
Anderungen anerkannt, wofir ich sehr dankbar bin, erklart Achim Hekler, Projektleiter des Skin Classification
Projekts am Deutschen Krebsforschungszentrum Heidelberg.


http://www.tmf-ev.de/Produkte/P999051
http://www.tmf-ev.de/Produkte/P999051

Die Mitglieder der AG [T-Infra-
struktur & Qualitdtsmanage-
ment am 18. September 2019
in der TMF-Geschaftsstelle.

Die Ideen und Ziele der Digitalisierungsgesetzgebung im Gesundheitswesen
werden in den nachsten Jahren viel Unterstitzung in Sachen Methoden

und Werkzeuge, vor allem aber in der Aus-, Fort und Weiterbildung erfordern.
Die in unseren TMF-AGs gelebte Vernetzung uber Disziplin-, Projekt- und
Férdergrenzen hinweg bietet tolle Chancen, sich gewinnbringend in
entscheidende Entwicklungen der Digitalisierung in Krankenversorgung

und Forschung einzubringen. prof. or. Urrich sax

AG IT-Infrastruktur und Qualitats-
management

Die AG [T-Infrastruktur & Qualitdtsmanagement (AG IT-
QM) hat das Ziel, die Arbeitsabldufe in medizinischen
Verbundforschungsprojekten zu unterstttzen und zu
einer hohen Qualitat der Prozesse und Ergebnisse bei-
zutragen. Schwerpunkte der Arbeit sind die IT-Unterst{t-
zung fur klinische Studien, Biobanken und epidemiologi-
sche Projekte, flr die Verkntpfung von Forschung und
Versorgung sowie fur Register. Die Arbeitsgruppe be-
treut 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 Medizin-
informatikerinnen und -informatiker, Biometrikerinnen
und Biometriker, klinisch Forschende sowie Epidemiolo-
ginnen und Epidemiologen zusammen. In den Sitzun-
gen wird stets aus laufenden Projekten berichtet. Dies
gewabhrt allen Teilnehmerinnen und Teilnehmern einen
friihzeitigen Einblick in kommende Lésungen und ver-
hindert unnétige Doppelentwicklungen an mehreren
Standorten. Zudem kénnen so auch Anforderungen aus
der Community aufgenommen und umgesetzt werden.
Nicht zuletzt dienen die AG-Sitzungen auch der Entwick-
lung und Diskussion neuer Projektideen.



Prof. Dr. Ulrich Sax Prof. Dr. Thomas Ganslandt ~ Dr. Martin Lablans

Ziele fur 2022
® Begleitung laufender Projekte (TMF, DFG):
Betreuung und Weiterentwicklung des TMF-

Sprecher: Prof. Dr. Ulrich Sax
(Universitatsmedizin Géttingen)
Stellvertretende Sprecher: Prof. Dr. Thomas

Ganslandt (Medizinische Fakultat Mannheim der Portals ToolPool Gesundheitsforschung

Universitat Heidelberg), Dr. Martin Lablans (DKFZ2)

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: (TMF-Tutorials) c
Dr. Johannes Drepper, Dr. Knut Kaulke Intensiver Austausch zu Themen der Medizin- L
informatik-Initiative mit den beteiligten Konsor- &

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021 tien und weiteren Stakeholdern wie z. B. den - |
® FUnf Sitzungen (u. a. mit der AG Datenschutz) Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung, o

mit insgesamt 154 Teilnehmenden den Konsortien der Nationalen Forschungsdaten- 8’
® Begleitung laufender Projekte (TMF, DFG) sowie infrastruktur (NFDI) und dem Netzwerk Universi- o

Vorstellung und Diskussion neuer externer Projekte tatsmedizin (NUM) ((})
® TMF-ToolPool Gesundheitsforschung: Ausbau und Weiterfhrung des Austauschs mit der AG Daten- 'E

Weiterentwicklung des Angebots schutz zu Themen an der Schnittstelle zwischen <
® Dialog und Austausch mit der Nationalen IT und Qualitatsmanagement sowie Datenschutz

Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) und und Datensicherheit

der Medizininformatik-Initiative (MlI) Erdrterung der Moglichkeiten fur eine Commu-
® Vorstellung und Diskussion verschiedener App- nity-getriebene Plattform fir die kooperative

basierter Ansétze in der Gesundheitsforschung Softwareentwicklung

am Beispiel von COVID-19 Diskussion zu FAIRen Forschungsdateninfra-
® Diskussion Uber Nutzbarkeit und Einbindung strukturen

der forschungskompatiblen elektronischen Diskussion Uber Nutzbarkeit und Einbindung der

Patientenakte (ePA), der digitalen Gesundheits- forschungskompatiblen elektronischen Patienten-

anwendungen (DiGA), von Cloud-Diensten fiir akte (ePA), der digitalen Gesundheitsanwendun-

die Forschung gen (DiGA), synthetischer Daten, insbesondere
® Gemeinsam mit der AG Datenschutz wurden die flr maschinelles Lernen

Themen Nutzbarkeit und Einbindung des Verfah-
rens des institutionellen Zugriffs auf geschutzte
Informationsangebote — Authentifikations- und
Autorisierungs-Infrastruktur (AAI) — in die medizi-
nische Forschungs-IT und in Cloud-Dienste fur die
Forschung verfolgt.

Forderung von Trainings und Schulungsangeboten




PD Dr. Sebastian Klammt

Henrike Kolbe

Die Mitglieder der AG Ma-
nagement klinischer Studien
am 25. November 2019 in der
TMF-Geschéftsstelle.

AG Management klinischer Studien

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

Die AG MKS bundelt fachliche Ressourcen und bear-
beitet Themen an Schnittstellen, die fur den Bereich
klinischer Studien strategisch wichtig sind. Aktuelle
Diskussionen aus den KKSN-Gremien kénnen gezielt
aufgegriffen, Fragestellungen definiert und Aktions-
bedarf fur die Wissenschaftsgemeinschaft 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 Gaststa-
tus beantragen.

Sprecher: PD Dr. Sebastian Klammt
(Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks)
Stellvertretende Sprecherin: Henrike Kolbe
(KKS Dusseldorf) ) (bis April 2021)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Dr. Johannes Drepper

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021

® Eine Online-Sitzung mit rund 40 Teilnehmenden

® Nationale und europaische Beratungsangebote zu
Arzneimittelstudien

® Rahmenbedingungen des Datenaustauschs mit
Drittstaaten auBerhalb der EU unter besonderer
Berlicksichtigung der Kollaboration mit Partnern
in UK

® Zusammenarbeit mit Plattformen wie der
Medizininformatik-Initiative und dem Netzwerk
Universitatsmedizin

® Rahmenbedingungen fur Patienteninformationen
und Einwilligungserklarungen, die eine breite
Nachnutzung von Studiendaten erlauben (am
Beispiel des Broad Consent der Medizininforma-
tik-Initiative)



Ziele fiir 2022

@ Unterstiitzungsangebote und Umsetzungshilfen
zur Durchfiihrung klinischer Studien nach der EU-
Verordnung Nr. 536/2014 zu klinischen Arznei-
mittelprifungen

® Befassung mit dem Clinical Trials Information Sys-
tem (CTIS) der Europdischen Arzneimittelagentur

® Rahmenbedingungen und Voraussetzungen fur
die Verzahnung von klinischen Studien mit medi-
zinischen Registern

® Begleitung und ggf. Kommentierung weiterer
Gesetzesinitiativen zur Anpassung des Rechtsrah-
mens fur klinische Studien zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten
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® Umsetzungsunterstiitzung zu neuen gesetzlichen
Anforderungen fur klinische Studien, insbesonde-
re mit Blick auf das Arzneimittel-, Medizinproduk-
te- und Datenschutzrecht




Die TMF leistet einen essenziellen Beitrag zum Erfolg vernetzter medizinischer
Forschung in Deutschland. Forschende unterschiedlicher Disziplinen lernen
im Rahmen der Arbeitsgruppen voneinander und entwickeln Lésungen fir die
Verbundforschung. So werden viele Angebote mit hoher Akzeptanz und Sicht-

barkeit entwickellt.

AG Medizinische Bioinformatik
und Systemmedizin

Die Arbeitsgruppe Medizinische Bioinformatik und Sys-
temmedizin (AG BioSysMed) widmet sich Fragen des
Managements molekularer Daten, einschlieBlich ihrer
Verkntpfung mit klinischen Daten im Kontext krank-
heitsorientierter Genom- und Omicsforschung. Bereits
2011 veroffentlichte die AG in der TMF-Schriftenreihe
(Band 9) breit abgestimmte Empfehlungen zur Quali-
tatssicherung von Daten, die bei der Hochdurchsatz-
Genotypisierung mittels SNP-Array-Technologien ge-
neriert werden. Des Weiteren hat die AG den Aufbau
einer Genotyp-Phanotyp-Datenbank im Rahmen des
BMBF-geforderten Projekts VarWatch (2015 — 2018)
initiiert, begleitet und dessen konzeptuelles Design
zur Nutzung transienter genetischer Variationen fur
die Kausalitatsbeziehungen bei seltenen Erkrankungen
veroffentlicht. Mitglieder der AG haben am Recherche-
dokument »Gestaltung und Betrieb einer bundesweiten
Plattform zur medizinischen Genomsequenzierung zur
weiteren Verbesserung der Gesundheitsversorgung der
Burgerinnen und Burger (genomDE)« fiir das Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG) federfihrend mit-
gearbeitet.

Die State-of-the-art-Genotypisierung fur den klinischen
Kontext erfahrt derzeit durch das Next-Generation-
Sequencing (NGS) — speziell: Whole Genome Sequen-

Prof. Dr. Michael Krawczak, TMF-Vorstandsvorsitzender

cing (WGS) - einen gewaltigen Umbruch. Unter WGS
versteht man die Sequenzierung des gesamten Erb-
guts eines Menschen, die mittels NGS kostenguinstig
und relativ schnell (innerhalb von Wochen) maglich
ist. WGS erzeugt Informationen Uber die genetische,
individuelle Diversitat von Patientinnen und Patienten
und kann dann damit einen substanziellen Einfluss auf
die Diagnose und Therapie (Keimbahnveranderungen
und somatische Mutationen bei Tumoren) haben.

Dabei mussen auBer der technologischen Validierung
und den Anforderungen an die Informatik zur Analy-
se der sprunghaft ansteigenden WGS-Datenmengen
datenschutzrechtliche, ethische, organisatorische und
qualitative Anforderungen beriicksichtigt werden. Zu
dieser Thematik beschéftigt sich die AG unter anderem
mit (quanten)kryptografischen Verfahren zur Erhdhung
des Datenschutzes fur sensible Genotyp-Phanotyp-
Daten. Die AG hat die regulatorischen Rahmenbedin-
gungen zur Herausgabe »genomischer Rohdaten« an
Patientinnen und Patienten oder die Auswirkung des
angestrebten Austritts GroBbritanniens aus der Eu-
ropaischen Union auf die Zusammenarbeit mit euro-
pdischen EMBL-EBI-Genotyp-Phanotyp-Datenbanken
untersucht, wie auch die Anwendung von Deep Lear-
ning in der Gesichtserkennung zur Identifizierung
kausaler, genetischer Mutationen etwa fir padiatri-
sche Erkrankungen. Aus der AG hat sich eine standige
Taskforce rekrutiert, die »Omics in Medical Research«
verfolgt und fur die Einfihrung der Genommedizin



in Deutschland pladiert. Ferner wurden spezialisierte
Arbeitsgruppen aus dem Bereich der Systembiologie/
Multi-Omics-Research eingeladen, konkrete Anwen-
dungen in der AG vorzustellen, um die in Deutschland
neben den groBen Verbundprojekten bestehenden
erfolgreichen Insellésungen miteinzubeziehen und das
Vernetzungspotenzial zu beleuchten. Hierbei will die
AG alle Bestrebungen der in Deutschland arbeiten-
den Protagonisten zur Etablierung einer genomischen
Medizin nachhaltig unterstitzen. In diesem Zusam-
menhang haben Mitglieder der AG als Mitautoren
des sogenannten White Papers der Konrad-Adenauer-
Stiftung »Medizinische Genomsequenzierung« mit-
gewirkt. In diesem Kontext wurde die Projektinitiative
»Annotation genetischer Varianten mithilfe von nukle-
insdurebasierten OMICs-Datensatzen« gestartet, deren
Ziel es ist, Ergebnisse aus inzwischen in groBer Zahl
offentlich zuganglichen OMICs-Datensatzen klinisch
orientierten Kollegen zugédnglich zu machen. Syner-
gieeffekte kdnnen dabei durch eine enge Verzahnung
der klinisch forschenden Kolleginnen und Kollegen und
der Bioinformatik erreicht werden.

Sprecher: PD Dr. Frauke Stanke
(Medizinische Hochschule Hannover)
Stellvertretender Sprecher: Prof. Dr.
Michael Krawczak (PopGen 2.0 Netzwerk)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Dr. Roman Siddiqui

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021

® Vier Webkonferenzen mit durchschnittlich
15 Teilnehmenden

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

® Mit-Federftihrung an der Fertigstellung des
genomDE-Antrages fir den Forderaufruf zur

PD Dr. Frauke Stanke Prof. Dr. Michael Krawczak

Forderung eines Pilotvorhabens zur Etablierung
einer bundesweiten Plattform zur medizinischen
Genomsequenzierung genomDE des BMG

® Mitarbeit am MIl-Kerndatensatz-Erweiterungs-
modul »Molekulargenetischer Befundbericht«

® Machbarkeitsanalyse zur Erstellung eines Werk-
zeuges, das klinisch bedeutsame Genvarianten
mithilfe von OMICs-Datensatzen annotieren kann

® Fortsetzung der Prifung kryptografischer Ver-
fahren hinsichtlich ihrer praktischen Einsetzbar-
keit bei der Analyse umfangreicher genomischer/
klinischer Daten als zusatzliche Sicherheitsmal3-
nahme zur Gewahrleistung des Datenschutzes

® Unterstitzung des Aufbaus einer nationalen ge-
nomischen Medizin mit den zwei Saulen seltene
Erkrankungen und Onkologie durch Mitarbeit von
AG-Mitgliedern in Arbeitsgruppen des EU-Infra-
strukturprojekts des BMG zu genomDE

® Begleitung des digitalen Fortschrittstreffens zur
Wirkstoffdatenbank CandActCFTR (international
mit Projektpartnern und SAB)

Ziele fiir 2022

® UnterstUtzung der Einfihrung von Whole Geno-
me Sequencing (WGS) in die Routineversorgung
fur seltene Erkrankungen und die Onkologie

® Zentrale Etablierung einer phanotypzentrierten
Datenbank genomischer Varianten fur die klini-
sche Versorgung und Forschung

® |dentifikation maglicher Projektpartner fur das
Vorhaben, klinisch bedeutsame Varianten mithilfe
von bereits existierenden OMICs-Datensatzen zu
annotieren, im Rahmen eines Workshops

® Abschluss der Mitarbeit am MIl-Kerndatensatz-
Erweiterungsmodul »Molekulargenetischer
Befundbericht« und Verzahnung mit dem
genomDE-Projekt
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Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer der AG Wissen-
schaftskommunikation am 20.
September 2019.

Wissenschaftskommunikation ist durch die Pandemie ins Zentrum der
Gesellschaft geriickt. Die Arbeit der AG méchte dazu beitragen, dass der Dialog
zwischen Wissenschaft und Gesellschaft besser gelingt. christine voligraf

AG Wissenschaftskommunikation

Die Arbeitsgruppe Wissenschaftskommunikation in der
TMF setzt sich fur die Vermittlung und die gesellschaft-
liche Diskussion von 6ffentlich geférderter biomedizini-
scher Forschung ein. Die Arbeitsgruppe engagiert sich
dafur, dass Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
sowie Medienexperten zusammenkommen, Wissen
austauschen und gemeinsam Ideen aus der Wissen-
schaft in die Gesellschaft tragen.

Mitglieder der Arbeitsgruppe sind vor allem Kom-
munikationsverantwortliche aus medizinischen For-
schungsverbliinden und -einrichtungen, aber auch
Wissenschaftsmanager und Forschende selbst. Im
Mittelpunkt stehen der Erfahrungsaustausch, Aktio-

nen und gemeinsame Fortbildungen zu strategischer
Wissenschafts- und Gesundheitskommunikation, zum
Marketing fur medizinische Forschungsprojekte sowie
zu Fragen der internen Kommunikation. Aus den The-
men der Sitzungen und Workshops der AG ist das Buch
»Gesundheitsforschung kommunizieren, Stakeholder
Engagement gestalten« entstanden, an dem sich viele
Referentinnen und Referenten unterschiedlicher Ins-
titutionen beteiligt haben. Dieser Sammelband gibt
Anregungen, wie erfolgreiche Kommunikation in der
Gesundheitsforschung gestaltet werden kann und ist
ein Nachschlagewerk, das den Leserinnen und Lesern
Hilfestellung und Tipps fur die eigene Arbeit gibt. Mit
ihren Angeboten hat die AG in den vergangenen Jah-
ren zur Professionalisierung der Kommunikation von

Gesundheitsforschung beigetragen.



Christine Vollgraf Dr. Jorn Bullwinkel

Sprecherin: Christine Vollgraf (Deutsches Zentrum
fir Herz-Kreislaufforschung)

Stellvertretender Sprecher: Dr. J6rn Bullwinkel
(Deutsches Zentrum fir Lungenforschung)
Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Wiebke Lesch

Aktivitaten, Projekte, Themen 2021

® Fortbildungen und Workshops zu Themen der
Wissenschafts- und Gesundheitskommunikation

® Erfahrungsaustausch und Vernetzung unter den
Kommunikatoren medizinischer Forschungsver-
bunde

Ziele fiir 2022

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

® Erfahrungsaustausch und Vernetzung unter den
Kommunikatoren medizinischer Forschungsver-
binde
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Der Grundgedanke der TMF, Querschnittsfragen und
UnterstUtzungsbedarfe der medizinischen Forschung
zu bindeln und gemeinsam mit den Forschenden Uber-
tragbare Losungen zu entwickeln, hat sich bewahrt
und pragt heute die gute Praxis der Verbundforschung
in Deutschland. Fur groBere Forderlinien wird diese
Aufgabe in speziellen Begleitprojekten maBgeschnei-
dert umgesetzt. Die TMF ist gegenwartig an mehreren
Begleitprojekten beteiligt. Diese profitieren dabei von
dem langjahrigen Know-how der TMF-Community und

der TMF-Geschéftsstelle. Eine groBe Mehrzahl der in
den Forderlinien organisierten Einzelprojekte ist zudem
ihrerseits selbst Mitglied der TMF geworden und nutzt
Uber das Portfolio der Begleitprojekte hinausgehend
die Expertise und Moglichkeiten der TMF-Arbeitsgrup-

pen und Projektférderung.



Medizininformatik-Initiative

Seit dem Jahr 2016 leitet die TMF die Koordinations-
stelle der Medizininformatik-Initiative (MIl) des Bun-
desministeriums fur Bildung und Forschung (BMBF),
die sie gemeinsam mit dem Medizinischen Fakulta-
tentag (MFT) und dem Verband der Universitatsklini-
ka Deutschlands (VUD) betreibt. Ziel der Mll ist die
Verbesserung von Forschungsmaéglichkeiten und Pati-
entenversorgung durch innovative [T-Losungen. Diese
sollen den Austausch und die Nutzung von Daten aus
Krankenversorgung, klinischer und biomedizinischer
Forschung tber die Grenzen von Institutionen und
Standorten hinweg erméglichen. Das BMBF fordert die
MiIlin einer ersten Forderperiode zundchst bis 2022 mit
Uber 200 Millionen Euro. In den vier Konsortien DIFU-
TURE, HiGHmed, MIRACUM und SMITH arbeiten alle
Einrichtungen der Universitatsmedizin in Deutschland
an Uber 30 Standorten gemeinsam mit Forschungs-
einrichtungen, Unternehmen, Krankenkassen und
Patientenvertretern daran, die Rahmenbedingungen
zu entwickeln, damit Erkenntnisse aus der Forschung
direkt die Patientinnen und Patienten erreichen kén-
nen. Datenschutz und Datensicherheit haben dabei
hochste Prioritat.

= 3

In der anschlieBenden Ausbau- und Erweiterungsphase
(2023 - 2026) liegt der Fokus auf einer erweiterten Zu-
sammenarbeit zwischen den Universitatskliniken und
auf der Kooperation mit neuen Partnern. Das BMBF
stellt daftir Fordermittel in der gleichen GréBenord-
nung zur Verfligung wie in der vorherigen Phase (ca.
200 Millionen Euro).

Transsektorale Vernetzung

Die von den Uniklinken geleistete Pionierarbeit soll
moglichst in alle Bereiche des Gesundheitssystems
einflieBen: von der ambulanten Versorgung in der
Hausarztpraxis tUber den stationdren Aufenthalt im
ortlichen Krankenhaus bis zur Versorgung in Pflege-
und Rehabilitationseinrichtungen. Fur diesen Transfer
zunachst modellhafte Losungen zu entwickeln und zu
optimieren — das ist die Aufgabe der sechs vom BMBF
geforderten Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit.
Fur diese Leitinitiative seiner Digitalstrategie stellt das
BMBF weitere 50 Millionen Euro bereit (2021 — 2025).
»Die Vernetzung der Medizininformatik-Initiative mit
Partnern aus dem ambulanten und regionalen Bereich
ist ein wichtiger Schritt, um Gesundheitsdaten aus
unterschiedlichen Quellen fir die medizinische

k:inisteriur@@' Bildur
g | BMBF | Federal
Nof Educatic and Reses
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Bundesforschungsministerin
Bettina Stark-Watzinger auf
der Pressekonferenz zur Vor-
stellung der Forderrichtlinie

zur Medizininformatik-Initiative

im Januar 2022.
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Forschung datenschutzgerecht verfigbar zu machenc,

DIFUTURE . . s
HiGHmed so Sebastian C. Semler, Leiter der Mll-Koordinations-
MIRACUM stelle.

SMITH

Koordinationsstelle Medizininformatik in der Lehre

In den vier Konsortien der

MII sind alle Einrichtungen Gut ausgebildete Fachkréfte sind ein wesentlicher Er-
der deutschen Universitdts- folgsfaktor der Initiative. Daher férdert das BMBF an
medizin engagiert. An 29 ) ) o
universititsmedizinischen der Schnittstelle von Informatik und Medizin ergan-
Standorten wurden Datenin- zend 21 Nachwuchsgruppen mit rund 30 Millionen

tegrationszentren aufgebaut. X .
Euro (2020 - 2026) als Unterbau fur neu eingerichtete
Medizininformatik-Professuren. Die Nachwuchsgrup-
Standorte der Daten-
integrationszentren der
Medizininformatik-Initiative beiten an den Hochschulen integriert sein. Das macht

pen sollen die Professuren unterstitzen und in die Ar-

Hannover

o Munster

Gattingel

Leipzig

Tiikingen @

@ Freiburg

das zukunftsweisende Forschungsfeld in Deutschland
fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler attraktiv.

Gremien der Mil

Im Rahmen einer Begleitstruktur kommen Vertreter al-
ler geforderten Konsortien und der Koordinationsstelle
im Nationalen Steuerungsgremium (NSG) regelméaBig
zusammen, um die Zusammenarbeit zu koordinieren
und gemeinsame Festlegungen abzustimmen. Das NSG
wird durch Arbeitsgruppen zu den Themen Consent,
Data Sharing, Interoperabilitdt und Kommunikation
unterstttzt, die fachliche Grundlagen erarbeiten und
diskutieren. In einem Dialogforum werden die rele-
vanten Stakeholder in die strategische Planung und
Entwicklung der MIl einbezogen. Expertinnen und
Experten des Scientific Advisory Boards beraten das
NSG zu Ubergreifenden Themen aus internationaler
Perspektive.

Fur die Ubergreifende Zusammenarbeit und Koordi-
nation der MIl ist die Koordinationsstelle 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 ermdg-
licht und unterstitzt die enge Verzahnung mit den Ar-
beitsgruppen, Projekten und strategischen Aktivitaten
der TMF als Dachorganisation fur IT-Infrastrukturen und
Forschungsdatenmanagement in der Medizin.

Datenintegrationszentren sind das Herz-
stiick der Ml

Mit der MIl sollen die Chancen der Digitalisierung in
der Medizin fur Versorgung und Forschung bestmag-
lich genutzt werden. Dazu wurden an den universitats-
medizinischen Standorten Datenintegrationszentren



MIlI-Arbeitsgruppen

©® Die Arbeitsgruppe Consent befasst sich mit der Gestaltung der Einwilligungserklarung, die die Nut-
zung von Versorgungsdaten auch fur kiinftige medizinische Forschungsfragen ermoglichen kann.
Sprecher: PD Dr. Sven Zenker (Universitat Bonn), Prof. Dr. Dr. Daniel Strech (BIH/Charité)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: Dr. Johannes Drepper, Sophie Rybczak

® Die Arbeitsgruppe Data Sharing entwickelt rechtlich abgesicherte Rahmenbedingungen fiir den
Datenzugang und die Datennutzung im Rahmen der MIl.
Sprecher: Prof. Dr. Markus Loffler (Universitat Leipzig), Prof. Dr. Ulrich Mansmann (Ludwig-Maxi-
milians-Universitat Munchen)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle: Farid Tehrani, Tschu-Tschon Kim, Dr. Johannes Drepper

©® Die Arbeitsgruppe Interoperabilitat ist die Plattform fiir die Abstimmung der Konsortien zur Inter-
operabilitat zwischen den Datenintegrationszentren.
Sprecher: Prof. Dr. Thomas Ganslandt (Universitatsmedizin Mannheim), bis Februar 2021 Prof.
Dr. Ulrich Sax (Universitatsmedizin Gottingen), seit Februar 2021 Prof. Dr. Sylvia Thun (Hochschule
Niederrhein/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.
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Sprecher: Dr. Matthias NUchter (Universitat Leipzig), bis November 2021 Dr. Claudia Heine
(Universitatsklinikum Dresden), seit November 2021 Anne Seim (Universitatsklinikum Dresden)

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

(DIZ) errichtet. In diesen Zentren werden die techni-
schen und organisatorischen Voraussetzungen fur
einen datenschutzgerechten, standort- und instituti-
onsubergreifenden Datenaustausch zwischen Kranken-
versorgung und medizinischer Forschung geschaffen.
Gleichzeitig wurden IT-Losungen flr Uber ein Dutzend
konkrete medizinische Anwendungsfalle entwickelt,
die die Moglichkeiten moderner digitaler Dienstleis-
tungen und Infrastrukturen im Gesundheitsbereich
zeigen sollen.

Ein externes Audit im Auftrag des BMBF zeigte im
Herbst 2021, dass der Aufbau der bundesweiten de-
zentral-foderierten Forschungsdateninfrastruktur der

MII bereits eineinhalb Jahre vor dem Ablauf der aktuel-
len Forderphase Ende 2022 und trotz der groen Belas-
tungen der Unikliniken wahrend der Corona-Pandemie
gut vorangeschritten ist. In ihrem Abschlussbericht
haben die externen Prufer 90 Prozent der Standorte
mit Datenintegrationszentrum als fortgeschritten bzw.
weit fortgeschritten bewertet. Laut dem positiven Zwi-
schenzeugnis sind wesentliche Grundlagen und Orga-
nisationsstrukturen geschaffen worden; die Standorte
verfligen Uber belastbare Konzepte zum weiteren Auf-
bau der Dateninfrastruktur, zum Datenmanagement
und zur Einhaltung von Datenschutzbestimmungen.

DATENINTEGRATIONS,




Aufgaben der Koordinationsstelle

Projektinfo s. auch S. 54 Unterstttzung der Arbeit des Nationalen Steuerungsgremiums und Leitung der NSG-Sitzungen
Bereitstellung der eigenen Expertise und Erfahrung im Bereich des Infrastrukturaufbaus in der
Medizin; Ausarbeitung fachlicher Konzepte und Papiere
Interne und externe Kommunikation
Ubergreifendes Projektmanagement
Organisation von und Teilnahme an allen Gremiensitzungen der Mll
Abstimmung mit BMBF und Projekttrager

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Sebastian C. Semler, Robert Krock, Katharina Senft

Im Rahmen des Begleitprojekts haben das Nationale Steuerungsgremium und dessen Arbeitsgruppen
mit Unterstitzung der Koordinationsstelle 2021 unter anderem folgende Ergebnisse zu zentralen
Themen und Herausforderungen der Mll erzielt:

ﬂMF Der im Jahr 2020 mit allen Datenschutzbehorden des Bundes und der Lander abgestimmte

T e
furs

Mustertext zur Patienteneinwilligung (Broad Consent) ist bereits an 18 Standorten im Einsatz
(Stand: Dezember 2021).
®® Mit allen Justitiariaten der Unikliniken wurde ein einheitliches Vertragswerk tber die Nutzung von

medizinischer ) ) o ; : .
«*® fakultitentag Patientendaten, Biomaterialien, Analysemethoden und -routinen abgestimmt. Dazu zahlen Nutzungs-

) ordnung, Nutzungsvertragsmuster und Verfahrensweisen zu Datenbeantragung und -freigabe.
2021 wurden alle Basismodule und erste Erweiterungsmodule des Kerndatensatzes der Mil frei-
4‘ EEJE%EE{?:EE%K;INIK& gegeben und an den DIZ-Standorten umgesetzt. In einem sogenannten Projectathon wurden
Machbarkeitsanfragen von 20 DIZ erfolgreich erprobt.
Das Forschungsdatenportal fur Gesundheit (FDPG, vormals ZARS: Zentrale Antrags- und Register-
stelle) wurde weiterentwickelt. Erste Prozessablaufe wurden erprobt, Machbarkeitsanfragen an die
DIZ gerichtet sowie Riickmeldungen entgegengenommen und ausgewertet.
Die Online-Veranstaltungsreihe »Medizininformatik-Initiative im Dialog« wurde 2021 fortgefthrt,
um transparent tber die Datenverwendung und die Forschung im Rahmen der Ml aufzukldren, mit
Patientenvertreterinnen und -vertretern in Deutschland in einen aktiven Austausch zu treten und
Impulse aus Patientenorganisationen friihzeitig zu integrieren. Bei der Veranstaltung wurden erste
Erfahrungen aus der Anwendung der Einwilligungserkldrung an den Unikliniken sowie der Prototyp

des Transparenzportals vorgestellt und diskutiert.
https://www.medizininfor-
matik-initiative.de/de/ueber-
die-initiative/ergebnisse Die Ergebnispapiere sind auf der MIl-Website veraffentlicht.


https://www.medizininformatik-initiative.de/de/ueber-die-initiative/ergebnisse
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/ueber-die-initiative/ergebnisse
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/ueber-die-initiative/ergebnisse

Konsortieniibergreifende Use Cases und
Projekte

Um die Leistungsfahigkeit der Mll-Infrastruktur zu
demonstrieren, beteiligen sich alle Konsortien der Ml
an zwei Projekten: Der Anwendungsfall POLAR_MI
(POLypharmazie, Arzneimittelwechselwirkungen und
Risiken) zielt auf die Verbesserung der Versorgung
von Patientinnen und Patienten, die zur gleichen Zeit
mehrere Medikamente einnehmen, und will die Arz-
neimitteltherapiesicherheit erhohen. Bei CORD_MI
(Collaboration on Rare Diseases) liegt der Fokus auf
Seltenen Erkrankungen. Ziel ist es, bundesweit anfal-
lende Informationen zu Seltenen Erkrankungen aus
Diagnostik, Behandlung und Forschung datenschutz-
konform digital zu vernetzen, um die Versorgung der
betroffenen Patientinnen und Patienten zu starken und
die Forschung an Seltenen Erkrankungen zu fordern.
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Im Mai 2021 ist das Projekt »Aligning Biobank and
DIC efficiently« (ABIDE_MI) im Rahmen der MIl ge-
startet. Mit dem Vorhaben sollen Bioproben und Pa-
tientendaten aus der Routineversorgung gemeinsam
far die Forschung nutzbar gemacht werden. Dafur
sollen Biobanken und Datenintegrationszentren, die
beiden zentralen Forschungsinfrastrukturen an den
universitatsmedizinischen Standorten in Deutschland,
auf technischer und regulatorischer Ebene verbunden
werden. Beteiligt sind 24 Standorte der Universitats-
medizin bundesweit, die Koordinationsstelle der Ml

und der German Biobank Node (GBN). ABIDE_MI wird
bis Oktober 2022 vom BMBF mit rund ftnf Millionen
Euro gefordert.
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o3 % MEDIZIN
{'.' ® INFORMATIK

R L .
!\- —u . JI'M.TI.'&TI\-‘E

b T

ABIDE_MI

Interviewfilm zu datenbasierter medizini-
scher Forschung

Was erhoffen sich sowohl Patientinnen und Patienten
als auch Arztinnen, Arzte und Forschende von der Di-
gitalisierung der Medizin und datenbasierter medizini-
scher Forschung? Im Interviewfilm der MIl kommen sie
selbst zu Wort: Patientinnen und Patienten berichten
von ihren Erfahrungen und ihren Wiinschen fur die
Zukunft. Expertinnen und Experten aus der MIl geben
einen Einblick in ihre spannende Arbeit an der Schnitt-

stelle zwischen Medizin und Informatik.

Professorin fir Medizinische
Bioinformatik Melanie Borries
(rechts im Bild) und Patientin
Miriam von Scheibner sind
Interviewpartnerinnen im Film
der MIl: https://www.youtube.
com/watch?v=TF2GV_S_tc8.
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https://www.youtube.com/watch?v=TF2GV_S_tc8
https://www.youtube.com/watch?v=TF2GV_S_tc8

Zeitstrahl genomDE

genomDE - Initiative zum Aufbau
einer bundesweiten Plattform zur
medizinischen Genomsequenzierung

Die Initiative zum Aufbau einer bundesweiten Platt-
form zur medizinischen Genomsequenzierung ist am
1. Oktober 2021 gestartet. Die TMF koordiniert dabei
die vom Bundesgesundheitsministerium (BMG) gefor-
derte »Nationale Strategie fir Genommedizin«.

Ein interdisziplindres Konsortium aus den bundes-
weiten Exzellenzinitiativen der Genommedizin und
fuhrende Wissenschaftlerinnen und Experten sind
zusammen mit wichtigen Patientenvertretungen an
genomDE beteiligt.

Das zentrale Anliegen von genomDE ist es, den
Zugang moglichst vieler Patientinnen und Patienten
zu sinnvollen klinischen Anwendungsmaoglichkeiten
einer Genomsequenzierung in der Regelversorgung zu
verbessern. Zusatzlich soll die Initiative genomDE die
biomedizinische Forschung stéarken.

Im Rahmen von genomDE gilt es, die nétigen Anfor-
derungen eines wissensgenerierenden Versorgungs-
konzeptes zu erarbeiten. Zusatzlich soll ein umfas-

penomoe

sendes Informationsmanagement fur alle Beteiligten
entwickelt werden.

Der Weg zu genomDE

Seit 2019 hat das BMG mithilfe von Expertinnen und
Experten eine Reihe von Empfehlungen zu Planung,
Aufbau und Betrieb einer genommedizinischen Platt-
form entwickelt. Von Juli 2020 bis Marz 2021 wurde
genomDE im Rahmen eines EU-Programms zur Unter-
stitzung von Strukturreformen begleitet. Im Sommer
hat das BMG die Initiative genomDE initiiert, die am
1. Oktober 2021 an den Start ging. Parallel dazu wurde
ein Modellvorhaben zur Genomsequenzierung im SGB V
verankert. Dort sind auBerdem das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das
Robert Koch-Institut (RKI) beteiligt.

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) fordert
die Initiative vom 1. Oktober 2021 bis 31. Dezember
2024 mit rund 9 Millionen Euro. Der TMF-Anteil be-
tragt 2,3 Millionen Euro.




Ziele im Uberblick

® Verbesserung der Diagnose, Behandlung und Pra-
vention von Erkrankungen

® Zunachst ist die klinische Anwendung der Genom-
sequenzierung auf seltene erbliche Erkrankungen
und Krebs beschrankt. Prinzipiell scheint die Ge-
nommedizin jedoch fur eine Vielzahl von Erkran-
kungen denkbar.

® Verbesserter Zugang zu klinischen Anwendungs-
maoglichkeiten einer Genomsequenzierung

©® Bereits etablierte Strukturen in Versorgung und For-
schung sollen im Rahmen von genomDE zusam-
mengefihrt sowie Synergien genutzt werden.

©® Die einschldgigen Patientenvertretungen aus den
Bereichen der Seltenen Erkrankungen und Krebs
sind direkt in die Projektsteuerung einbezogen.

® Einbettung von genomDE in die 1+Million-Genome-
Initiative der EU und in den europaischen Gesund-
heitsdatenraum, z. B. EU Health Data Space

Verbundpartner in genomDE

In genomDE sind 14 nationale Initiativen und Verbtinde
aus den Bereichen Onkologie, Seltene Erkrankungen
sowie Patientenvertretungen vereint. Die Medizininfor-
matik-Initiative nimmt als 15. Kooperationspartner teil.

® Deutsches Konsortium Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs
Deutsches Netzwerk fir Personalisierte Medizin

Nationales Netzwerk Genomische Medizin —
Lungenkrebs

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie
MASTER — NCT

Zentrum fir Seltene Erkrankungen

Zentrum fir Seltene Erkrankungen — Zentrum
fur Klinische Genomdiagnostik

® Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik e. V.

® Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informations-
technik

® German Human Genome- Phenome Archive

©® Medizininformatik-Initiative — Nationales
Steuerungsgremium (NSG)

® Haus der Krebs-Selbsthilfe — Bundesverband e. V.

® Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e. V.

® DFG-Kompetenzzentren fiir Hochdurchsatz-
sequenzierung — Next Generation Sequencing

® TMF e.V. — Arbeitsgruppe Medizinische
Bioinformatik und Systemmedizin

® TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e. V.
als Koordinationsstelle von genomDE

Gremien

Aufgabe des Steuerungsgremiums ist es, die Arbeit
in den Arbeitsgruppen zu koordinieren und abzustim-
men. Das Steuerungsgremium bindet mit dem Exper-
tenrat weitere Fachkrafte in die gemeinsame Arbeit ein.

Das Steuerungsgremium setzt zur Vorbereitung seiner
Entscheidungen fachliche Arbeitsgruppen (AGs) ein.
Diesen gehoren die fachlich zustandigen Personen der
geforderten Kooperationspartner an.

Das Steuerungsgremium kann aus seinem Kreis Task
Forces berufen.

Die TMF als Koordinationsstelle ist unter anderem
fur die Abstimmung von organisatorischen Aufgaben
und die Offentlichkeitsarbeit zustandig.

Das Externe Beratungsgremium berdt den Forder-
mittelgeber BMG bei der Steuerung des Pilotprojektes.
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Erste Ergebnisse

ums
Aufbau der Koordinierungsstelle (Etablierung Steu- Installation der Arbeitsgruppen und Beginn der in-
erungsgremium als Ubergeordnete Governance- haltlichen Arbeit

Struktur, Erarbeitung der Geschaftsordnung und Kooperation und Austausch mit Akteuren des Mo-
des Kooperationsvertrages) dellvorhabens gemal3 § 64e SGB V

Auftakt-Veranstaltung am 7. Dezember 2021 zum
Start der Initiative

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 von WGS-Daten

AG2 | Sequenzierung
Praanalytik, Sequenzierungstechnologien, bundeseinheitliches Qualitdtsmanagement, Primardatenmana-
gement, 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 | Governance
Plattform-Management, Einbindung von weiteren Leistungserbringern, Data Governance, ELSI, rechtliche
Rahmenbedingungen

AG5 | 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 MIl und DNPM/ZPM, GHGA, nNGM, ZSE, DK, NCT MASTER.

Durchfiihrung von Sitzungen des Steuerungsgremi-



DFG-Projekte mit der TMF

Passgenaue Infrastrukturen sind ein kritischer Erfolgs-
faktor fur die medizinische Forschung. Die Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG) fordert deshalb seit
dem Jahr 2016 wissenschaftliche Projekte, die solche
Infrastrukturen in enger Zusammenarbeit mit der TMF
aufbauen. Damit setzt die DFG ein wichtiges Signal fur
die Weiterentwicklung der medizinischen Forschung
und fur die Nachhaltigkeit der dazu notwendigen In-
frastrukturen. In vielen der Projekte arbeitet die TMF
darUber hinaus auch inhaltlich mit, insbesondere in
den Bereichen Datenschutz sowie Prifung, Evaluie-
rung und Validierung. AuBerdem liegen bei der TMF
Schulungs- und Disseminationsaufgaben. Sie stellt
insbesondere die kontinuierliche Nachnutzung der in
der ersten Forderphase erarbeiteten Ergebnisse sicher.
Die TMF koordiniert dartiber hinaus die Abstimmung
der Projekte und leistet somit einen wichtigen Beitrag
zu deren Vernetzung, zum Beispiel mit Blick auf die
Kooperationsarbeit.

Von 2019 bis 2022 befinden sich die Projekte, ein-
schlieBlich des Zentralprojektes der TMF, in der zweiten
Forderphase. Aktuell werden die folgenden Projekte
gefordert:

@ Planungsunterstltzung fur interoperable Informa-
tionssysteme in der klinischen Forschung (3LGM2I-
HE). Projektleitung: Prof. Dr. Alfred Winter, Leipzig

©® CandActCFTR, eine Datenbank fur Wirkstoffe, die
die Funktion von CFTR bei Mukoviszidose verbes-
sern. Projektleitung: PD Dr. Frauke Stanke, Hanno-
ver; Dr. Manuel Nietert, Gottingen

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

® Anonymisierte Routinedaten aus der ambulanten
Versorgung fur die Versorgungsforschung, RA-
DARplus. Projektleitung: Prof. Dr. Eva Hummers,
Gottingen

DFG-Projekt CandActBase: Software ermaglicht Vergleich wissenschaft-

licher Literaturdaten

Erklérvideo zeigt den Nutzen fiir die biomedizinische Wirkstoffforschung auf

Wenn Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler neue Medikamente entwickeln, dann greifen sie haufig

auf kuratierte und 6ffentlich zugangliche Substanzdatenbanken zurtick. Aus ihnen wird ersichtlich, welche

Wirkstoffe zur Behandlung einer Erkrankung bereits getestet wurden. Hier setzt das Projekt CandActBase

an. CandActBase ist eine Software, die Literaturdaten mit den darin enthaltenen chemischen Strukturen

verknupft. Synonyme zu den in einer Literaturstelle verwendeten chemischen Namen werden zu einem ge-

meinsamen, vereinheitlichenden Struktureintrag aufgelost. Dies erméglicht es innerhalb dieser Sammlungen

konkret nach entsprechenden Substanzen und deren Verwendung zu suchen. In einem neu veréffentlichten

Erklarvideo, welches im Rahmen des DFG-geforderten Projektes mit Unterstiitzung der TMF entwickelt wur-

de, werden der Nutzen der Software fur die Forschung erlautert und neue Anwendungsfelder aufgezeigt.

UFG

www.tmf-ev.de/Themen/
Projekte/D08301TMF-
ZentralprojektDFG

L= 1
I

{“RADAR

Routing Anonymized Data for
Advanced Health Senvices Research

Zum Video:
www.youtube.com/
watch?v=In6Gpxi2E2c
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https://www.tmf-ev.de/Themen/Projekte/D08301TMFZentralprojektDFG
https://www.tmf-ev.de/Themen/Projekte/D08301TMFZentralprojektDFG
https://www.tmf-ev.de/Themen/Projekte/D08301TMFZentralprojektDFG
https://www.youtube.com/watch?v=In6Gpxi2E2c
https://www.youtube.com/watch?v=In6Gpxi2E2c

ToolPool Gesundheitsforschung:
IT-Tools und Services

Das TMF-Webportal ToolPool Gesundheitsforschung
unterstUtzt die Planung, den Aufbau und den Betrieb
komplexer [T-Infrastrukturen in der medizinischen For-
schung durch maBgeschneiderte Tools und Losungen
fur den Projektalltag. Hier finden sowohl IT-Verantwort-
liche als auch Forschende, Projektmanagerinnen und
-manager sowie Beschaftigte von Forderorganisationen
an einem Ort gebuindelt praxistaugliche Software-Tools
und weitere Angebote wie Gutachten, Checklisten und
Schulungsangebote. Das Portal beinhaltet Losungen,
die unter dem Dach der TMF als gemeinfreie Produkte
flr die Forschungscommunity erarbeitet wurden, man
findet dort aber ebenso auch Werkzeuge und Servi-
ces, die von anderen akademischen Einrichtungen und
kommerziellen Anbietern entwickelt wurden.

8 0 Produkte

waren Ende 2021
im ToolPool Gesundheits-
forschung gelistet.

Dabei ist das Portal mehr als eine Produktliste. So bietet
es den verschiedenen Nutzergruppen eine themati-
sche Heranfuhrung an die Herausforderungen beim
Aufbau von [T-Infrastrukturen fur unterschiedliche
Forschungsvorhaben und ordnet dabei die Tools und
Services entlang deren Einsatzspektren ein. Die Angabe
von Einrichtungen, die das jeweilige Produkt nutzen,
sowie interaktive Funktionen wie Erfahrungsberichte
und Kommentarmaglichkeiten helfen den Nutzerinnen
und Nutzern nicht nur die bestmogliche Losung far ihr
Forschungsprojekt zu finden, sondern beférdern auch
den Erfahrungsaustausch zwischen den Anwenderin-
nen und Anwendern. Ahnliche Produkte kénnen tber
eine Feature-Matrix miteinander verglichen werden.
Zu jedem Produkt wird auBerdem eine Auswahl ver-
wandter Produkte angezeigt. Besonders Nutzern ohne
[T-Fachkenntnis hilft das Portal, das geeignete Produkt
fur ihr Forschungsprojekt zu finden.

Der ToolPool Gesundheitsforschung wird von der TMF
betrieben und ist inhaltlich verzahnt mit dem [T-Re-
viewing 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 Qualitdtsmanagement (s. S. 30) be-

Haben Sie ein Produkt entwickelt. das Sie der Community zur Verfiligung stellen méchten?
Dann tragen Sie lhr Produkt ein und melden es fiir eine Veréffentlichung an:
www.toolpool-gesundheitsforschung.de

treut. Grundlage hierfir ist ein von der Arbeitsgruppe
erarbeiteter und abgestimmter Kriterienkatalog.


http://www.toolpool-gesundheitsforschung.de

Modellhafte Register fiir die
Versorgungsforschung

Mit 13,5 Millionen Euro férdert 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 geforderten Projekte ist es, neue, patientenbezo-
gene Register zu wichtigen Fragen der Versorgungs-
forschung aufzubauen. Dazu mussen sie hohe Qua-
litdtsstandards erfullen und Modellcharakter haben.

Register: wesentliche Datengrundlage

Register sind ein wichtiges Instrument der Versor-
gungsforschung, um zum einen die Gesundheits- und
Krankenversorgung zu beschreiben und zum anderen
durch die Entwicklung und Evaluierung neuer Kon-
zepte zur medizinischen und organisatorischen Ver-
besserung des Gesundheitssystems unter Bertcksich-
tigung der Kosten beizutragen. In Registern werden
Daten zum Behandlungs- und/oder Krankheitsverlauf
von Patientinnen und Patienten im normalen Versor-
gungsalltag dokumentiert (Versorgungsnahe Daten,
VeDa). Damit sind sie eine wesentliche Datengrund-
lage fir die Analyse des Versorgungsgeschehens unter
Routinebedingungen, fir die Identifizierung von Ver-
besserungsmaoglichkeiten und fir die Beurteilung der
Qualitat der Behandlung in verschiedenen Einrichtun-
gen und Versorgungssektoren.

TMF unterstiitzt Aufbau von
IT-Infrastruktur

Der Aufbau eines Registers erfordert die Errichtung
einer Dateninfrastruktur mit einer Reihe von Heraus-
forderungen. Die TMF untersttitzt im Rahmen des
BMBF-geforderten Begleitprojekts gemeinsam mit
dem Deutschen Netzwerk fir Versorgungsforschung
(DNVF) (ausgefuhrt durch das Institut fur Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie des Unikli-
nikums Duisburg/Essen) die geforderten Register ins-
besondere im Bereich Qualitdtsmanagement, 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 geforderten Register,
die auch Uber die FérdermaBnahme hinaus richtungs-
weisend fur die Weiterentwicklung der Registerland-
schaft sein sollen.

Die im Rahmen der FérdermaBnahme geforderten Re-
gister sind nicht nur hinsichtlich ihrer Ausrichtung und
Struktur heterogen, sondern ebenfalls hinsichtlich ihres
Implementierungs- und Entwicklungsgrades. Dies fiihrt
nicht nur zu einer unterschiedlichen Inanspruchnahme
der im Begleitprojekt entwickelten Formate und Ange-
bote, sondern auch zu unterschiedlichen Auswirkun-
gen der pandemischen Situation der vergangenen zwei
Jahre zum Beispiel auf den Rekrutierungsstand und das
Vernetzungsvorhaben der Register.

Ausblick

Fir 2022 sind verschiedene Aktivitdten in den Berei-
chen Interoperabilitat, Datenverkntpfung und Harmo-
nisierung mit der Ml vorgesehen.

Fieber
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Initiative Deutscher Forschungs-
praxennetze (DESAM-ForNet)

Ziel der Initiative DESAM-ForNet ist der Aufbau einer
Netzwerkstruktur fur Forschungspraxen zur Starkung
der Allgemeinmedizin. Bundesweit soll damit eine
unabhangige, nachhaltige und international wett-
bewerbsfahige Netzwerkinfrastruktur fir Forschung
im ambulanten Setting geschaffen werden, die eine
Harmonisierung und Standardisierung in den Berei-
chen Ausbildung, Qualitatssicherung, IT-Infrastruktur,
Datenschutz, Patientenbeteiligung und Nachhaltigkeit
unterstltzt und eine Anbindung an die Strukturen der
Mil erméglicht. Dafir stellt das BMBF von 2020 — 2025
bis zu 21 Millionen Euro zur Verfiigung. Gefordert wird
deutschlandweit der Auf- und Ausbau von sechs re-
gionalen Forschungspraxennetzen sowie einer Koor-
dinierungsstelle in Berlin. Diese zentrale Stelle fuhren
die Deutsche Stiftung fur Allgemeinmedizin und Fa-
milienmedizin (DESAM) und die TMF gemeinsam. Die
Koordinierungsstelle schafft gemeinsame Kommuni-
kationsstrukturen und unterstltzt die Vernetzung und
den Austausch zwischen den regionalen Netzwerken
sowie mit anderen nationalen Vernetzungs- und Infra-
strukturprojekten (z. B. MIl und NAPKON).

Ziele

Die Initiative will die Zusammenarbeit zwischen nieder-
gelassenen Arztinnen und Arzten und ihren Praxis-
teams mit Universitdten bzw. Universitatskliniken
starken. Hierzu werden (Uber)regionale Netzwerke aus
hausarztlichen Forschungspraxen mit Anbindung an
die allgemeinmedizinischen Institute der medizinischen
Fakultaten auf- oder ausgebaut. Ziel ist es, durch Qua-
lifizierung und Standardisierung qualitativ hochwertige
klinische Forschung im ambulanten Setting zu etablie-

ren und zur Evidenzgenerierung in der Allgemeinmedi-

zin 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.

Erste Ergebnisse und Ausblick

Im Jahr 2021 wurde die Arbeit der Arbeitsgruppen
fortgesetzt. In Workshops wurden Ansatze fur mégli-
che Kooperationen mit anderen Projekten entwickelt.
Darlber hinaus wurde das IT-Konzept der Forschungs-
dateninfrastruktur ausdifferenziert und eine dezentrale
foderierte Architektur zugrunde gelegt.

Fir 2022 ist ein Austausch und eine Harmonisierung
mit der Ml vorgesehen. So sind beispielsweise Work-
shops mit verschiedenen Datenintegrationszentren der
MIl sowie eine gemeinsame Sitzung mit der MII-AG
Consent geplant. Aufgrund der nun starker in den
Vordergrund tretenden datenschutzrechtlichen Fragen
wurde eine eigene AG Datenschutz eingerichtet, in der
auch die Fragen zur Nachnutzung von Forschungsda-
ten sowie der hierfiir erforderlichen Rahmenbedingun-
gen (Use & Access-Strukturen und -Prozesse, Nutzung
des Broad Consent mit ggf. modularer Erweiterung)

erarbeitet und diskutiert werden sollen.

Zur UnterstUtzung und Motivation der allgemein-
medizinischen Forschung im Zusammenhang mit der
Initiative Deutscher Forschungspraxennetze wird im
Mérz 2022 erstmalig der Forschungspreis der Initiative
verliehen. Der Preis ist mit 5.000 Euro dotiert und wird
in vier Kategorien nach einem Review-Verfahren ver-

geben.
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Die wissenschaftliche und technologische Entwicklung
in Medizin und Wissenschaft stellt stetig neue Anforde-
rungen an die Forschenden. Ging es in friheren Jahren
um die Entwicklung von Konzepten, Werkzeugen und
Infrastrukturen fur neue Kooperationsformen in der
biomedizinischen Forschung, so stehen heute Themen
wie die Entwicklung der personalisierten Medizin oder
Anforderungen der Zusammenfihrung und Analyse
von groBen Datenmengen aus unterschiedlichsten
Quellen im Fokus.

Die TMF bietet die Strukturen, aufkommende Fragen
zu sammeln, Ubergreifenden Losungsbedarf zu iden-
tifizieren, eventuell bereits vorhandene Einzellésungen
zu sichten, daraus Ansatze fUr generische Lésungen zu
entwickeln und Mittel fiir die Umsetzung zu organisie-
ren. Hierfur gibt es unterschiedliche Vorgehensweisen:

Beantragung von Projektmitteln aus Vereins- und
Fordermitteln der TMF

gemeinsame Abstimmung eines Antrags und Ein-
reichung Uber die TMF bei einem Drittmittelgeber
Koordination eines Projektantrags tber die TMF
als Kommunikationsplattform

¢

RN

eigenstandige Einreichung durch die Partner, ggf.
mit Beteiligung der TMF in einzelnen Arbeitspaketen
Beteiligung der TMF an Drittmittelprojekten exter-

ner Partner

TMEF-Projekte werden aus Vereinsmitteln der TMF fi-
nanziert. Haufig sind dies kleinere und eilbedrftige
Vorhaben sowie oft auch vorgeschaltete Abstimmungs-
workshops, wenn ein neues Thema wichtig wird oder
eine neue Anforderung aufkommt. Daneben erhalt die
TMF Drittmittelférderungen von verschiedenen Forder-
organisationen auf nationaler und europaischer Ebene.

Uber den Fortgang aller Projekte wird in den Arbeits-
gruppen sowie im Vorstand der TMF regelmaBig be-
richtet. Auf diese Weise konnen aktuelle Entwicklun-
gen aufgegriffen und die Losungen jederzeit an die
Anforderungen der Verbundforscherinnen und -for-
scher ausgerichtet werden. Mitglieder der TMF sind
damit auch immer aktuell informiert und kénnen fir
ihre tagliche Arbeit haufig bereits von den Zwischen-
ergebnissen profitieren. Nach Projektabschluss unter-
stUtzt die TMF die Standorte bei der Implementierung
der Ergebnisse und Gbernimmt oftmals den Betrieb
Ubergreifender Infrastrukturen, die aus den Projekten

entstanden sind.




TMF-Projekte

Rechtsgutachten zu Fragen des Daten-
schutzes nach Einfiihrung der Datenschutz-
Grundverordnung und Anderungen im
nationalen Rechtsrahmen

Die AG Datenschutz der TMF hat Fragen zum Daten-
schutzrecht aus medizinischen Forschungsprojekten
gesammelt und 2019 einen Fragenkatalog konsoli-
diert, auf dessen Basis ein Gutachten vergeben wur-
de. In einem Bewerbungsverfahren wurde schlieBlich
der ehemalige Landesdatenschutzbeauftragte von
Schleswig-Holstein, Dr. Thilo Weichert, beauftragt.
Die Fragen betreffen unter anderem die folgenden
Themengebiete:

Systematik der Rechtsgrundlagen fur die Verar-
beitung personenbezogener Gesundheitsdaten
und sich ergebende Konsequenzen fir konkrete
Szenarien in Forschungsprojekten, z. B. beim
Wechsel von einer Einwilligung zu einer gesetz-
lichen Grundlage,

vergleichende Bewertung der Rechtskonstrukte
der gemeinsamen Verantwortlichkeit (Art. 26),
der Auftragsverarbeitung (Art. 28) und der
alleinigen bzw. getrennten Verantwortlichkeit

fur 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 Datenschutzkonzepten,
Begutachtung von Fragestellungen rund um die
Betroffenenrechte bei der Umsetzung wissen-
schaftlicher Forschungsvorhaben und zu weiteren
Sonderregeln fur die wissenschaftliche Forschung,

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

Bewertung des aktuellen Rechtsrahmens fur die
Gesundheitsforschung sowie die Entwicklung von
Vorschlagen zur Weiterentwicklung des Rechts-

rahmens auf Basis der Gutachtenergebnisse.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Zweites Review des Gutachtens und entsprechen-
de Uberarbeitung und Aktualisierung durch den
Gutachter
Entscheidung der AG Datenschutz und des
TMF-Vorstands fur eine Publikation in der
TMF-Schriftenreihe
Erstellung eines erganzenden Vorworts durch den
Gutachter zur Einordnung des Gutachtens in die
aktuelle Diskussion um die rechtlichen Rahmen-

bedingungen medizinischer Forschung

Ausblick 2022
Publikation in gedruckter Form und parallel digital
als Open-Access-Version in der TMF-Schriftenreihe
(Band 19)

V129-01 DS-Gutachten

Projektleitung: Geschéftsstelle TMF e. V.
Antragsteller: Ronny Repp fiir den DNZE e. V.
Projektzeitraum: 07/2019 — 03/2022
Bewilligte Mittel: 47.294 €

Forderer: TMF e. V.



REDCap

Research Electronic Data Capture

Die Folien des
REDCap-Workshops:
www.tmf-ev.de/News/artic-
leType/ArticleView/article-
1d/4488.aspx

Deutsche REDCap User Group unter dem
Dach der TMF gegriindet

REDCap-Nutzerinnen und Nutzer aus ganz Deutsch-
land grtindeten am 2. Oktober 2020 in Berlin auf Initia-
tive der TMF eine deutsche REDCap User Group. Diese
soll den Erfahrungsaustausch und die Vernetzung der
REDCap-Anwenderinnen und Anwender voranbringen.
Initiiert wurde sie von Dr. Peter Brunecker, Charité —
Universitatsmedizin Berlin, Andreas Hetey, Berlin Ins-
titute of Health, und Michael Kraemer, Charité — Uni-

versitatsmedizin Berlin.

REDCap — kurz fiir Research Electronic Data Cap-
ture — ist eine anwenderfreundliche Webapplikation
zur Erstellung und Verwaltung von Online-Umfragen
und Datenbanken, insbesondere fir medizinische und
translationale Forschungsprojekte. » Die TMF leistet mit
der Unterstltzung der deutschen User Group einen
wesentlichen Beitrag zur Vernetzung der REDCap-
Anwender aus dem akademischen Bereich«, betont
Dr. Johannes Drepper von der TMF.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Untersttitzung und Durchfiihrung von Meetings
der User Group
Tatigkeit der Arbeitsgruppen zur Bearbeitung
verschiedener Themen, wie z. B. Schulungen,
Datenschutz, Validierung, Interoperabilitat
Durchfuhrung eines REDCap-Tutorials im Rahmen
der TMF-Tutorials

Aktivitaten und Fortschritt 2022
Unterstttzung und Durchfiihrung weiterer
Meetings der User Group
Aktivitaten in Arbeitsgruppen zur Weiterentwick-
lung verschiedener Themen, wie z. B. Schulungen,

Datenschutz, Validierung, Interoperabilitat

V130-02 REDCap-UG

Projektleitung: Andreas Hetey (Clinical Research
Unit, BIH, Charité Berlin)

Projektzeitraum: 02/2020 — 02/2022
Bewilligte Mittel: 10.000 €

Forderer: TMF

Drittmittelprojekte

Begleitstruktur der Medizininformatik-
Initiative

Seit dem Jahr 2016 organisiert und unterstitzt die
TMF gemeinsam mit dem Medizinischen Fakultaten-
tag (MFT) und dem Verband der Universitatsklinika
Deutschlands (VUD) die Begleitstruktur der Medizin-
informatik-Initiative des BMBF. Die Koordinationsstelle
ist bei der TMF angesiedelt. Hier arbeiten die Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter der Begleitstruktur und
finden die Sitzungen der Gremien statt. Dies ermdg-
licht eine enge Verzahnung mit den Aktivitaten der
TMF als Dachorganisation fur IT-Infrastrukturen und
Forschungsdatenmanagement in der Medizin.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Verstetigung der Zusammenarbeit von Medizine-
rinnen und Medizinern, Informatikerinnen und
Informatikern sowie Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern weiterer Fachrichtungen aller
deutschen Universitatskliniken
Einsatz der Einwilligungserklarung in den
Unikliniken
Teilnahmerahmenvertrag beschlossen
Datenschutzkonzept zum Data-Sharing in
Projectathons beschlossen
Externes Audit der Datenintegrationszentren

erfolgreich abgeschlossen


https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4488.aspx
https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4488.aspx
https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleId/4488.aspx

Medikationsdokumentation (MMI) eingefthrt
Kerndatensatz-Basismodule freigegeben
Erfolgreiche Erprobung von Machbarkeitsanfra-
gen in Projectathons

Vergabe von Leistungen zur Entwicklung und
Umsetzung des Forschungsdatenportals (FDPG,
ehemals ZARS)

Nutzung der Mll-Infrastruktur fur das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM), insbesondere
NUM-CODEX

Anforderungen an einen Terminologieserver

der Ml abgestimmt

Freigabe des Kerndatensatz-Erweiterungsmoduls
Consent

Festlegung der Informationsmodelle fur die
Kerndatensatz-Erweiterungsmodule Symptome/
klinischer Phanotyp, Intensivmedizin, Consent,
Biobank-Bioprobendaten, Strukturdaten
Starkung von Forschung und Lehre: Nachwuchs-
gruppen untersttitzen neu geschaffene Professu-
ren im Fachbereich Medizininformatik

NATIONALES STEUERUNGSGREMIUM (NSG)

DIFUTURE, HiGHmed, MIRACUM, SMITH, Koordinationsstelle

Fortfihrung der KommunikationsmaBnahmen

im Bereich Patienten- und Fachkommunikation,
Weiterentwicklung der MIl-Webseite, Entwicklung
und Umsetzung eines Social-Media-Konzeptes fiir
die Ml

Organisation und Durchfiihrung von zwélf Sitzun-
gen und Webkonferenzen des NSG, 23 Meetings
der vier Mll-Arbeitsgruppen, 19 MIl-Workshops
und Veranstaltungen, 91 Webkonferenzen und
Sitzungen von Taskforces, 45 Webkonferenzen
verschiedener Teams, 136 Webkonferenzen der
Kerndatensatz-Modul-Teams sowie ein Treffen
des Dialogforums im Anschluss an die Mll-Jah-
resversammlung. Des Weiteren unterstutzte die
Koordinationsstelle 46 Meetings der Use Cases
POLAR_MI, CORD_MI und ABIDE_MI.

Betreuung des Mll-SharePoints als Kollabo-
rationsplattform

BMBF

Dialogforum

Arbeitsgruppe
Data Sharing

Arbeitsgruppe
Consent

Arbeitsgruppe
Interoperabilitat

Arbeitsgruppe
Kommunikation

Jahresversammlung

Koordinationsstelle

TMFe.V,, MFTe.V,,VUD e.V.
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Ausfiihrliche Vorstellung der
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Ausblick 2022
Einsatz der Einwilligungserklarung in den Uni-
kliniken
Weitere Spezifikation der Kerndatensatzmodule
Anwendung des Nutzungsvertrags
Aufbau des FDPG (ehemals ZARS)
Einrichtung von Use and Access Committees an
den Unikliniken
Einbezug weiterer Partner in die Mll, Roll-out der
Use Cases, Vernetzung mit anderen europdischen/
internationalen Initiativen
Sektoribergreifende Vernetzung durch die neuen
digitalen FortschrittsHubs Gesundheit

D-081—01-Mil

Projektleitung: Sebastian C. Semler (TMF)
Projektzeitraum: 2018 — 2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 4.535.760 €
Forderer: BMBF | Forderkennzeichen
(Aufbau- und Vernetzungsphase): 01221805

Unterstiitzung fiir den Aufbau von
Registern in der Versorgungsforschung

Gemeinsam mit dem Deutschen Netzwerk fir Versor-
gungsforschung (DNVF) fuhrt die TMF ein Begleitpro-
jekt zur BMBF-FérdermaBBnahme zum Aufbau modell-
hafter Register fur die Versorgungsforschung durch.
Im Rahmen des Projekts sollen die geférderten Register
insbesondere im Bereich Qualitatsmanagement, Auf-
bau von IT-Infrastrukturen und Erarbeitung geeigne-
ter Datenschutzkonzepte fur die Realisierungsphase
untersttzt und eine Quervernetzung zwischen den
Projekten sowie mit bereits bestehenden Registern
hergestellt werden. Das BMBF fordert in einer zwei-
ten Forderphase nun mit rund 13 Millionen Euro die

Umsetzung von sechs in der ersten Forderphase projek-
tierten Vorhaben. Weitere 2,5 Millionen Euro bringen
die geforderten Register aus Dritt- und Eigenmitteln in

das Programm ein.

Aktivitaten und Fortschritte 2021
Weiterfihrung des Steuerungsgremiums
Beratung der Registerprojekte hinsichtlich ihrer
konkreten Datenschutzbedurfnisse
Operationalisierung des Qualitatsindikatoren-Sets
Gemeinsame Publikation der einzelnen Register in
einer Fachzeitschrift des Gesundheitswesens
Weiterfihrung der Projektwebseite

Ausblick 2022
Datenschutz-Workshops fur Einzelberatung der
Registerprojekte
Weiterfihrung der Steuerungsgremiums-Sitzun-
gen
Alignierung hinsichtlich der Qualitatstindikatoren
aus dem Gutachten fur das BMG zum Thema der
Weiterentwicklung medizinischer Register
Publikation der TMF mit Spotlight Datenschutz
bei Forschung mit Registern
Verschrankung mit der Ml

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

Projektleitung Begleitstruktur: Sebastian C.
Semler (TMF) — Teil A und Teil B; Prof. Dr. Jirgen
Stausberg Institut fir Medizinische Informatik, Bio-
metrie und Epidemiologie (IMIBE) und DNVF — Teil B
Projektzeitraum: 2017 — 2019, 10/2019 — 09/2022
Férdersumme (Anteil TMF): 391.845 €

(1. Projektphase bis 2019), 579.509 €

(2. Projektphase ab 2019)

Forderer: BMBF | Forderkennzeichen 01GY1720A,
01GY1917A



Europaische Biobanken-Infrastruktur

Mit einer Personalabordnung ist die TMF am Projekt
Biobanking and BioMolecular Resources Research In-
frastructure — European Research Infrastructure Con-
sortium beteiligt. Irene Schltinder, wissenschaftliche
Mitarbeiterin fur Bioethik und Internationales in der
TMF-Geschaftsstelle, arbeitet mit 50 Prozent ihrer Ar-
beitszeit in diesem europdischen Infrastrukturprojekt
im Common Service ELSI (Ethics, Legal and Societal
Issues), in dem Support flr europdische Biobanken
insbesondere zu Fragen des Datenschutzrechts und
der Bioethik angeboten wird.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Rechtliche Hilfestellung bei diversen Projekten
Erarbeitung eines Code of Conduct zur Daten-
schutzgrundverordnung fur die medizinische
Forschung

Ausblick 2022
Legal Council im Rahmen des European Joint
Programme Rare Diseases (EJP-RD)
Weiterarbeit am »Code of Conduct for Health
research«

D050-03 BBMRI-ERIC

Projektverantwortliche TMF: Irene Schltinder
Projektzeitraum: 2015 — 2025

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

DFG-Zentralprojekt zu TMF-Forschungs-
projekten

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) forderte
seit dem Jahr 2016 acht wissenschaftliche Projekte,
die in enger Zusammenarbeit mit der TMF nachhal-
tige Infrastrukturen fur die medizinische Verbundfor-
schung aufbauten. Von diesen wurden zunachst vier
fur eine weitergehende Forderung bis zum Jahr 2022
empfohlen. Ende April 2019 wurde der TMF-Koordinie-
rungsantrag in nahezu voller Hohe bewilligt. Ziel ist es,
die Nachhaltigkeit der bereits mit Erfolg aufgebauten
Infrastrukturen und Losungen sicherzustellen.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Unterstttzung der Community durch Organisa-
tion problemldsungsorientierter Workshops und
Tutorials
Strategische Weiterentwicklung der Werkzeuge
und Infrastrukturen sowie Konzeptentwicklungen
flr den Betrieb von Services bei der TMF
Inhaltliche Mitarbeit in einzelnen Projekten zu
Ubergreifenden Themen wie etwa Datenschutz
und Metadaten

Ausblick 2022
Bis zum Ende der Foérderperiode in 2022
Konzeptentwicklungen und diesbezlgliche
Abstimmungen fur Fortsetzungsantrage
Strategische Weiterentwicklung der Werkzeuge
und Infrastrukturen sowie Konzeptentwicklungen
far den Betrieb von Services bei der TMF
Organisation und Begleitung eines Kooperations-
Workshops und eines Abschluss-Workshops zu
den Projekten

D083-01/D083-02 TMF-Zentralprojekt

Diesas Projekt wird von der
Europiischen Urion unterstitzt

-

-/ » BBMRI-ERIC*
"o

www.bbmri-eric.eu

GEFORDERT VON DER

UFG
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GEFORDERT VON DER

UFG

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

Projektzeitraum: 1. Projektphase: 2016 — 2019,
2. Projektphase: 2019 - 2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): Fordersumme
Zentralprojekt inkl. Programmpauschale: 828.600 €
(1. Projektphase bis Ende 2019), 1.094.750 €

(2. Projektphase ab 2019)

Forderer: DFG | Forderkennzeichen: KR 1093/10-1,
KR 1093/10-2

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

Dieses Projekt ist Teil der DFG-FordermaBBnahme zur
»Forderung von Forschungsprojekten tber die und mit
der TMF«.

In einem gemeinsamen Projekt des Uniklinikums
Heidelberg, der Universitat Leipzig, der Christian-
Albrechts-Universitat zu Kiel, Universitatsmedizin
Greifswald und der TMF erfolgt die Weiterentwicklung
des 3LGM2-Baukastens. 3LGM steht fir ein Model-
lierungsparadigma und -werkzeug zur Planung von
Informationssystemen im Gesundheitswesen, das in
der Lehre und Projekten der Medizinischen Informatik
Verwendung findet. IHE-Profile haben sich im interna-
tionalen Umfeld in der Versorgung etabliert und sind
in vielen Landern fester Bestandteil der Gesundheits-

versorgung.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Weiterentwicklung des 3LGM2-Tools zur Abbildung
von FHIR, OpenEHR und Provenance-Metadaten
Pflege des Eintrags des 3LGM2-Baukastens im
TMEF-Portal ToolPool Gesundheitsforschung

Entwicklung der stabilen Releases 4.4.x des
3LGM2-Baukastens; enthalten unter anderem
folgende Neuerungen:

1. benutzerdefinierte Attribute und Einflhrung von
Subtypen,

2. Verbesserung der grafischen Darstellung und der
Bearbeitung von Modellelementen und

3. Verbesserung der Usability.

Ausblick 2022
Weiterentwicklung des Drei-Ebenen-Meta-
Modells zur Abbildung von Modellvorlagen
(Templates)
Erweiterung des Drei-Ebenen-Meta-Modells zur
Abbildung von [T-Sicherheitszonen
Uberarbeitung und Entwicklung von Entwurfs-
mustern, wie z. B. Entwurfsmuster TMF-Daten-
schutzkonzepte
Modellierung und Evaluation in Kooperation mit
den DFG-Projekten NMDR, CandActCFTR und
Radar
Software-Weiterentwicklung des 3LGM?2-
Baukastens und Deployment

D084-01 Planungsunterstiitzung fiir interope-
rable Informationssysteme in der klinischen
Forschung (3LGM2IHE)

Projektleitung: Prof. Dr. Alfred Winter, Institut fir
Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
(IMISE), Universitat Leipzig

Projektzeitraum: 10/2016 — 06/2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siehe »Zentralpro-
jekt zu DFG-Forschungsprojekten Uber die und mit
der TMF«

Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft DFG |
Projektnummer 315068407


http://3lgm2ihe.de

Curated database of candidate therapeu-
tics for the activation of CFTR-mediated
ion conductance (CandActCFTR)

Das Projekt »CandActCFTR, eine Datenbank fir Wirk-
stoffe, die die Funktion von CFTR bei Mukoviszidose
verbessern« ist Teil der DFG-FordermaBBnahme zur
»Forderung von Forschungsprojekten Uber die und
mit der TMF«.

CandActCFTR soll eine Datenbank fuir Mukoviszidose-
Therapeutika zur Aktivierung der CFTR-vermittelten
lonenleitfahigkeit aufbauen, um Daten aus 6ffentlich
zuganglichen Quellen, unveroffentlichte Primardaten
und Erkenntnisse aus Screening-Bemiihungen zusam-

menzufthren.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Einbau der Systembiologiemodellierung nach
MIRIAM-Standard in die GUI
Erstellung des Zielstrukturdatenbankmoduls
Start des Virtuellen Screenings mit Annotation
der Datenbank mit den Ergebnissen
Erstellen einer Textminingpipeline fur die automa-
tische Vorbereitung des Kurationsprozesses
Erklarfilm zur Software veroffentlicht

Ausblick 2022
Fortsetzung des Virtuellen Screenings
Schaffung von Maglichkeiten, die Systembio-
logiekarten interaktiv u. a. nach verschiedenen
Screeningergebnissen anfarben zu kénnen
Einbindung der Zielstrukturenanzeige in das
Webtool
Auswahl von Testsubstanzen fur den CFTR-
Anwendungsfall

D135-01 Curated database of candidate thera-
peutics for the activation of CFTR-mediated ion
conductance (CandActCFTR)

Projektleitung: Dr. Manuel M. Nietert, Universitats-
medizin Goéttingen, PD Dr. Frauke Stanke, Medizini-
sche Hochschule Hannover

Projektzeitraum: 2016 — 2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siehe »Zentralpro-
jekt zu DFG-Forschungsprojekten Uber die und mit
der TMF«

Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft DFG |
Projektnummer 315063128

Anonymisierte Routinedaten aus der am-
bulanten Versorgung fiir die Versorgungs-
forschung

Ziel des Projekts »Routine Anonymized Data for Advan-
ced Service Research — RADARplus« ist die Erhaltung
und Weiterfuhrung des Betriebes der RADAR-Infra-
struktur, in der Behandlungsdaten von Patientinnen
und Patienten aus der hausarztlichen Versorgung in
eine Forschungsdatenbank Gberfuhrt und fir die Ver-
sorgungsforschung in zwei Szenarien genutzt werden:
die Verarbeitung anonymisierter (Szenario 1) und pseu-
donymisierter (Szenario 2) Behandlungsdaten.

Das Projekt wird vom Institut fur Allgemeinmedizin an
der Universitatsmedizin Gottingen geleitet. Projektpart-
ner fur die Errichtung der Forschungsdatenbank ist die
Gesellschaft fur Wissenschaftliche Datenverarbeitung
mbH Gottingen (GWDG). Die informatische Betreuung
des Projekts erfolgt durch das Institut fir Medizinische
Informatik der Universitatsmedizin Gottingen. Experte
fur Aufgaben einer Treuhandstelle (Pseudonymverwal-

tung und Record-Linkage) ist das Institut fir Community

Weitere Informationen:
www.toolpool-gesund-
heitsforschung.de/

produkte/candactbase

RADAR

Routing Anonymized Data for
Advanced Health Services Rasearch

GEFORDERT VON DER

UFG


https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/candactbase
https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/candactbase
https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/candactbase
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= Gemeinsamer
Bundesausschuss

notfallmedizin-nord.charite.
de/forschung/indeed_pro-
jekt/

Medicine der Universitatsmedizin Greifswald. Die TMF
ist fur die datenschutzrechtliche Betreuung des Projekts

zustandig.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Analyse verschiedener Standards zum Risiko-
management und der Empfehlungen zur
Datenschutz-Folgenabschatzungen nach
Art. 35 DSGVO
Digitales Einwilligungsmanagment etabliert
Durchfuhrung von Interviews mit Hausarzten und
medizinischen Fachangestellten

Ausblick 2022
Weitere Rekrutierung von hauséarztlichen Praxen
Auswertung und Publikation der methodischen
Ergebnisse des Projekts
Detaillierte Darstellung der rechtlichen Rahmen-
bedingungen bei der Nutzung weitgehend, aber
nicht vollstandig de-identifizierter Daten fir die
Forschung
Anpassung der RADAR-Software (BDT-Parser)
im Hinblick auf bevorstehende Anderungen der
Technologien und Schnittstellen mit HL7/FHIR
Weiterentwicklung eines Forschungsportals

D071-02 Anonymisierte Routinedaten
aus der ambulanten Versorgung fiir die

Versorgungsforschung (RADARplus)

Projektleitung: Prof. Dr. Eva Hummers, Institut fur
Allgemeinmedizin, Universitatsmedizin Géttingen
Projektzeitraum: 2019 — 2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): siche »DFG-Zentral-
projekt zu TMF-Forschungsprojekten«

Forderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) |
Projektnummer 315084924

Sektoreniibergreifende Versorgungs-
muster in Notfallversorgungsstrukturen
in Deutschland (INDEED)

Ziel dieses Innovationsfonds-Projektes ist die sektoren-
Ubergreifende Charakterisierung der Inanspruchnahme
ambulanter Versorgungsstrukturen vor und nach einer
Notaufnahmebehandlung und die Identifikation von
Versorgungsmustern als Basis fiir die Entwicklung von
Interventionen zur bedarfsgerechten Anpassung der
Versorgungsstrukturen. Die TMF hat in Zusammen-
arbeit mit den Projektpartnern ein umfangreiches
Datenschutzkonzept erstellt und war federfihrend
bei der Abstimmung mit den zustdndigen Aufsichts-
behérden. Da 16 Notaufnahmen aus acht Bundeslan-
dern teilnehmen, waren die spezifischen rechtlichen
Rahmenbedingungen zu eruieren und umzusetzen.

Aktivitaten und Fortschritte 2021
Letzte Lieferungen der KV-Daten und Notauf-
nahmedaten sind erfolgt
Prifung und Freigabe von Antragen auf
Datenauswertung durch das Data Use & Access
Committe
Auswertung der Daten und Veroffentlichung
der Ergebnisse

Abschluss des Projekts
D099-01 INDEED

Projektleitung: Prof. Dr. Martin Méckel (Notfall- und
Akutmedizin, Charité — Universitatsmedizin Berlin)
Projektzeitraum: 2017 — 2021

Fordersumme (Anteil TMF): 207.724 €

Forderer: G-BA | Forderkennzeichen: 01VSF16044


https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/indeed_projekt/
https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/indeed_projekt/
https://notfallmedizin-nord.charite.de/forschung/indeed_projekt/

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 Zusam-
menhang mit neurologischen Erkrankungen, die sich
fur ein Home-Monitoring eignen, um digitale Endpunk-
te klinischer Studien zu definieren. Im Rahmen des
Projekts werden zwei Studien durchgefihrt: Feasibility
Study und Validation study. Ein weiterer Schwerpunkt
ist das Stakeholder Engagement (Patientenorganisa-
tionen, EMA).

Aktivitaten und Fortschritte 2021
Die Arbeit an der Governance in Zusammenarbeit
mit dem Imperial College London hat gute Fort-
schritte gemacht.
Webinar Gber Gemeinsame Verantwortlichkeiten
Ein ICF fur die Validation Study wurde entwickelt
und eingesetzt.

Ausblick 2022
Schwerpunkt im kommenden Jahr werden ein
Patientenworkshop zum Thema Home-Monito-
ring sowie eine entsprechende Veroffentlichung
sein.
Ein DPIA fur eine Datenplattform wird durchge-
fuhrt.

D120-01 IDEA-FAST

Projektverantwortliche TMF: Irene Schltinder
Projektzeitraum: 11/2019 — 04/2025
Fordersumme (Anteil TMF): 460.000 €
Forderer: EU

Gutachten zur Weiterentwicklung
medizinischer Register

Medizinische Register tragen dazu bei, Risikofakto-
ren fur bestimmte Gesundheitsprobleme besser zu
verstehen und die gesundheitsbezogene Forschung,
Versorgung und Qualitatssicherung zu unterstitzen.
Registerdaten bieten im Hinblick auf die Digitalisie-
rung ein groBes Potenzial fur die Versorgung und die
Forschung. Sie eignen sich fir Auswertungsansatze
unter Zuhilfenahme von Methoden der Kunstlichen
Intelligenz und sind fur Forschungsansatze interessant,
die nicht mit vorab formulierten Hypothesen operieren.

Das Gutachten gibt einen Uberblick iber medizinische
Register in Deutschland und international, schafft ein
tieferes Verstandnis Gber derzeitige Rahmenbedingun-
gen und Hurden fir eine breite Nutzung der Register,
entwickelt Qualitats- und Bewertungskriterien fur Re-
gister und formuliert Empfehlungen fir eine Weiter-
entwicklung der deutschen Registerlandschaft — sowohl
in technischer, konzeptueller, rechtlicher (u. a. berufs-,
straf- und datenschutzrechtlicher) als auch struktureller
Hinsicht.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Durchfuhrung erganzender Experteninterviews
Entwurf eines Bewertungskataloges als Basis
eines Reifegradmodells fur die Nutzung von
Registern fur verschiedene Nutzungsdimensionen
Kommentierung des Bewertungskataloges durch
die Registercommunity
Juristische Einordnung der Handlungs-
empfehlungen
Vorlage des Abschlussberichtes
Ergebnisprasentation

Diesas Projekt wird von der
Europiischen Urion unterstitzt

IDEA,_
FAST”

idea-fast.eu

Gefordert durch:

* Bundesministerium
&9 fiir Gesundheit

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages


https://idea-fast.eu
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Ausblick 2022
Publikationen zu einzelnen Aspekten und
Handlungsempfehlungen
Dissemination u. a. auf den Registertagen

D127-01 Gutachten Register

Projektleitung: Dr. Anna Niemeyer

(BQS GmbH/TMF e.V.), Sebastian C. Semler
(TMF e.V.)

Projektzeitraum: 2019 - 2020
(Verlangerung bis 2021)

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 62.930 €
Auftraggeber: BMG

Nationale Forschungsdateninfrastruktur
fiir personenbezogene Gesundheitsdaten
(NFDI4Health)

Das Ziel von NFDI4Health ist die Verschmelzung von
epidemiologischer, Public-Health- und klinischer For-
schung. Ein multidisziplindres Team aus Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftlern soll in Deutschland eine
Forschungsdateninfrastruktur fir personenbezogene
Gesundheitsdaten aufbauen: Hochwertige Daten nach
den FAIR-Prinzipien sollen international zugéanglich ge-

macht werden.

NFDI4Health soll die Datenbanken von Wissenschaft
und Forschung systematisch erschlieBen, nachhaltig
sichern und zuganglich machen und (inter)national
vernetzen. Die darin eingebetteten Ziele von NFDI-
4Health sind:

Auffindbarkeit von und Zugang zu strukturierten
Gesundheitsdaten

Foderalen Rahmen fur Datenhaltungsorganisatio-
nen erhalten

Austausch und VerknUpfung von personenbezo-
genen Daten unter Wahrung des Datenschutzes
Automatisierte Dienste (z. B. Suche, Analysetools)
etablieren

Interoperabilitdt und Wiederverwendbarkeit der
Daten sicherstellen

Geschaftsmodelle fur Nachhaltigkeit erarbeiten

Aktivitaten 2021
Community Outreach Committee: Terms of Re-
ference und Governance festlegen, Kontakt mit
UAB etablieren
3. NFDI4Health Community Workshop

Ausblick fur 2022
Neuorientierung und regelmaBige Treffen des
Community Outreach Committee
4. NFDI4Health Community Workshop
Verbesserung der zielgruppenspezifischen Kom-
munikation
Durchfiihrung eines Record-Linkage-Workshops

D14-02 NFDI4Health

Projektleitung: Prof. Dr. Juliane Fluck, ZB MED,
Informationszentrum Lebenswissenschaften
(TMF-intern: Sebastian C. Semler)
Projektzeitraum: 2020 — 2025

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 160.400 €



X-eHealth

Das Projekt X-eHealth strebt an, ein Framework fur
ausgewahlte Anwendungsbereiche einer Ubergreifen-
den europaischen Patientenakte zu entwickeln, auf de-
ren Basis eHealth-Services aufsetzen konnen. Die in der
Patientenakte abgelegten Inhalte sollen perspektivisch
fir alle europaischen Birger und Birgerinnen inner-
halb der Mitgliedsstaaten verfigbar und unabhangig
vom aktuellen Behandlungsort durch berechtigtes me-
dizinisches Fachpersonal nutzbar und interpretierbar
sein. Zu diesem Zweck werden fr die im Rahmen des
Projektes fokussierten Anwendungsbereiche sowohl
landesspezifische als auch funktionale Anforderun-
gen identifiziert und ein »Electronic Health Record
eXchange Format« (EHRxF) spezifiziert und getestet.

Ziel ist es, Health-Services landestbergreifend, intero-
perabel und standardisiert in den angestrebten »Com-

mon European Health Space« zu implementieren.

Auf europaischer Ebene verbindet das Projekt Minis-
terien, offentliche Institute des Gesundheitswesens,
Universitaten sowie Standardisierungsorganisationen.
Die TMF vertritt gemeinsam mit der gematik und dem
BfArM die deutschen Anforderungen und Interessen.
Dabei fokussiert die TMF die Arbeiten fur den Anwen-
dungsbereich Laborbefunde und den Anwendungsfall
Seltene Erkrankungen. Ziel ist es, die Entwicklungen
auf europdischer Ebene mitzugestalten und mit den
Arbeiten der Medizininformatik-Initiative zu harmo-

nisieren.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Zwischenbericht Gber funktionale Anforderungen
zum Review freigegeben

Ausblick 2022
Abschluss der funktionalen Anforderungen unter
Berlcksichtigung der Entwicklungen der Mil und
der KBV

D128-01_X-eHealth

Projektleitung: SPMS — SERVICOS PARTILHADOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, E.PE. (SPMS), Lisboa, Portugal
Projektzeitraum: 2020 - 2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 31.375 €
Forderer: EU H2020

Abdominal Pain Unit: Standardisierte
strukturierte Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit atraumatischen Bauch-
schmerzen in der Notaufnahme

Ziel dieses Innovationsfonds-Projektes im Bereich neue
Versorgungsformen ist es, Patientinnen und Patienten
mit Bauchschmerzen ohne Trauma schneller, sicherer
und zielfihrender zu versorgen. Dies soll durch die Im-
plementierung eines neuen Versorgungsprozesses, der
symptom- und prozess- und nicht diagnosebezogen
strukturiert ist, gelingen. Der Prozess soll softwarege-
stUtzt mithilfe einer App umgesetzt werden. Die TMF
ist fur die datenschutzrechtlichen Aspekte — wie zum
Beispiel die Erstellung und Abstimmung des Daten-
schutzkonzepts — sowie fur den Bereich Medizin-
produkterecht verantwortlich.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Erstellung und Abstimmung des Datenschutz-
konzepts (inkl. zustimmendes Votum der AG
Datenschutz der TMF)
Klérung der Stellung der in der Studie zu verwen-
denden App in Bezug auf das Medizinprodukte-

\Y
L
X-eHealth

www.x-ehealth.eu



https://www.x-ehealth.eu

ForNet

recht in Abstimmung mit den Ethikkommissionen
der Charité und des Landesamts fur Gesundheit
und Soziales in Berlin

Erhalt eines zustimmenden Votums der Ethik-
kommission der Charité

Rekrutierung von Notaufnahmen und Start

der Datenerhebung

Ausblick 2022
Datenerhebung in den beteiligten Notaufnahmen
unter Einhaltung des Studienprotokolls
Evaluation der Umsetzung des Datenschutz-
konzepts
Aufarbeitung der Erfahrungen zur medizin-

produkterechtlichen Einstufung der App
D122-01 APU

Projektleitung: Prof. Dr. Martin Mockel

(Notfall- und Akutmedizin, Charité —
Universitatsmedizin Berlin)

Projektzeitraum: 2020 - 2024

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 533.802 €
Forderer: G-BA | Forderkennzeichen: 01NVF19025

Initiative der deutschen Forschungspraxen-
netze (DESAM-ForNet)

Mit Férderung des BMBF werden in Deutschland
sechs regionale Forschungspraxennetze auf- bzw.
ausgebaut, in denen Hausarztpraxen mit universita-
ren allgemeinmedizinischen Instituten zusammenar-
beiten. Vernetzungsprozesse auf lokaler, regionaler
und Uberregionaler Ebene sollen geférdert werden.
Forschungskompetenzen in allgemeinmedizinischen
Praxen werden ausgebaut und Vorgehensweisen bun-
desweit standardisiert.

DESAM-ForNet ist eine Einrichtung der Deutschen Stif-
tung fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-
SAM) und der TMF. Eine zentrale Koordinierungsstelle
unterstUtzt die Kommunikation sowie die nachhaltige
Zusammenarbeit zwischen den regionalen Netzwer-
ken. Ziel ist eine bundesweite Harmonisierung und
Standardisierung in den Bereichen Ausbildung, Quali-
tatssicherung, IT-Infrastruktur, Datenschutz, Patienten-
beteiligung und Nachhaltigkeit. Eine Anbindung an die
MiIl ist vorgesehen. Nahere Informationen auf S. 50.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Konzept und Leistungsbeschreibung fur die IT-
Infrastrukturkomponenten von DESAM-ForNet
Mittelumwidmung zugunsten der Uni Reutlingen
fur die Umsetzung der Forschungsdateninfra-
strukturkomponenten
Durchfuhrung zweier Datenschutz-Workshops zu
den Bedarfen der Netze
Einrichtung einer Gruppe Datenschutz innerhalb
der Initiative (Start 2022)
Durchfuihrung eines Workshops zur Vernetzung
mit dem Projekt RADAR
Sitzungen des Steuerungsgremiums
Forschungssymposium im Oktober 2021

Ausblick 2022
Beginn der Umsetzung fur die [T-Infrastruktur
von DESAM-ForNet
Erarbeitung und Konsolidierung datenschutz-
rechtlicher Anforderungen der regionalen Netze
Prifung Ubernahme Broad Consent der Ml
Gemeinsame Aktivitaten mit der Ml in
Abstimmung mit der AG Interoperabilitat
Weiterfihrung der Kooperationsgesprache
mit ZI, KKS, RADAR
Durchfuhrung zweier Forschungssymposien

Vergabe Forschungspreis der Initiative



D119-01_DESAM-ForNet

Projektleitung: Dr. Leonor Heinz (DESAM),

Dr. Anna Niemeyer (TMF)

Projektzeitraum: 2020 - 2025

(1.Tranche: 2020 - 2023)

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 628.519 €

(1. Tranche: 378.211 €)

Forderer: BMBF | Forderkennzeichen: 01GK1907B

Aligning Biobanking and DIC Efficiently
(ABIDE_MI)

Im Mai 2021 ist das Projekt »Aligning Biobank and DIC
efficiently« (ABIDE_MI) als erweitertes Fordermodul der
Medizininformatik-Initiative (Mll) gestartet. Mit dem
Vorhaben sollen Bioproben und Patientendaten aus
der Routineversorgung gemeinsam fur die Forschung
nutzbar gemacht werden. Dafir sollen Biobanken und
Datenintegrationszentren, die beiden zentralen For-
schungsinfrastrukturen an den universitatsmedizini-
schen Standorten in Deutschland, auf technischer und
regulatorischer Ebene verbunden werden. Beteiligt sind
24 Standorte der Universitdtsmedizin bundesweit, die
Koordinationsstelle der MIl und der German Biobank
Node (GBN). Das Projekt lauft bis Oktober 2022.

Das Projekt ABIDE_MI will das Verfahren zur Beantra-
gung von Forschungsprojekten erleichtern. So sollen
Forschende zukUinftig nur noch einen Antrag fur Bio-
proben und Daten stellen mussen. Dafir richtet die
Koordinationsstelle der Ml derzeit ein zentrales Online-
Portal ein, das sogenannte Deutsche Forschungsda-
tenportal fur Gesundheit, welches in 2022 in Betrieb
gehen soll.

Aktivitaten und Fortschritt 2021 Pt

» MEDIZIN
' INFORMATIK
INITIATIVE

Einrichtung der Projektstrukturen b ]

2. Release des Feasibility-Portals (aufbauend auf
vorangegangenen Arbeiten aus dem CODEX-
Projekt)

Vergleich von Dokumenten zu organisatorischen

ABIDE_MI

Prozessen in Datenintegrationszentrum und
Biobank (Mll-Broad Consent, Nutzungsordnung,
Nutzungsvertrag, Datennutzungsantrag, etc.)

Ausblick 2022
Abstimmung, Entwicklung und Release von
Komponenten fir Datenintegrationszentrum
und/oder Biobank
Erweiterung der organisatorischen Dokumente
zur Regelung Biobank-spezifischer Fragen, u. a.
Beilegung eines MIl-weit abgestimmten Material-
Transfer-Agreements zu Antragen und Vertragen
IntegrationsmaBnahmen fur das Deutsche For-
schungsdatenportal fur Gesundheit und BBMRI-
ERIC

D141-01_ABIDE_MI

Projektleitung: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg),
Prof. Dr. Michael Hummel (Charité, Berlin)
Projektzeitraum: 05/2021 — 11/2022

Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 222.126 €
Forderer: BMBF | Forderkennzeichen: 01222061C

PERsonalised MEdiclne Trials - PERMIT

Ziel ist es, Empfehlungen zu erarbeiten, die die Robust-
heit von Studien zur personalisierten Medizin sicherstel-
len. Dazu gehort auch eine Validierung der Stratifizie-

rungsmethoden. Dies wird erreicht durch Workshops



mit ausgewahlten Expertinnen und Experten zu ver-
schiedenen Aspekten der Methodik, des Designs, der
Datenverwaltung, der Analyse und der Interpretation in
Forschungsprogrammen der personalisierten Medizin.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Durchfuhrung eines Workshops zur Ethik der

personalisierten Medizin

Ausblick 2022
Auswertung des Workshops und eventuell
Veroffentlichung

D130-01 PERMIT

Projektleitung: Irene Schltnder (TMF)
Projektzeitraum: 02/2020 — 07/2022
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 57.500 €
Forderer: EU

A European Cancer Image Platform Linked
to Biological and Health Data for Next-Ge-
neration Artificial Intelligence and Precisi-
on Medicine in Oncology — EuCanimage

Ziel ist der Aufbau einer hochsicheren, féderierten
und groB angelegten europaischen Plattform fur die
Krebsbildgebung mit Féhigkeiten, die das Potenzial der
Kinstlichen Intelligenz (KI) in der Onkologie erheblich
steigern werden. Dies wird erreicht durch: 1. Erschlie-
Bung eines neuen Datenbestandes von Uber 25.000
Einzelsubjekten (Darmkrebs, Subtypen von Brusttu-
moren), 2. Aufbau einer Krebsbildgebungsplattform,
die unter Nutzung der etablierten Euro-Bioimaging-
Infrastruktur die Entwicklung von Kl-Lésungen auf
mehreren Ebenen ermdglicht.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Datamanagementplan

Data Transfer Agreements

Ausblick 2022
Governance fur die Plattform
Data Protection Impact Assessment
Workshop zur Ethik von Al-Anwendungen

D133-01 EuCanimage

Projektleitung: Irene Schltnder (TMF)
Projektzeitraum: 10/2020 — 09/2024
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 110.000 €
Forderer: EU

The implementation of Digital Mobile
Mental Health in clinical care pathways:
Towards person-centered care in
psychiatry - IMMERSE

Ziel ist die Umgestaltung der psychiatrischen Versor-
gung in Europa hin zu einer echten personenzentrier-
ten Versorgung, wobei die Betroffenen eine aktive
Rolle in ihrem Behandlungsprozess und bei der Ent-
scheidungsfindung spielen sollen. Dies wird erreicht
durch die Experience Sampling Methodology (ESM),
eine strukturierte Tagebuchtechnik, die den Dienstleis-
tungsnutzer in den Mittelpunkt der Behandlung stellt.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Data Management Plan
Entwicklung einer Einwilligungserklarung
fur die Studie



Ausblick 2022
Data Protection Impact Assessment

Patienten-Workshop zum Home Monitoring
D134-01 IMMERSE

Projektleitung: Irene Schliinder (TMF)
Projektzeitraum: 04/2021 — 03/2025
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 71.850 €
Forderer: EU

HealthyCloud - Health Research &
Innovation Cloud

HealthyCloud wird eine strategische Agenda und eine
Roadmap fur das European-Health-Research-and-Inno-
vation-Cloud(HRIC)-Okosystem vorlegen. Hierfir wird
ein konsolidiertes Stakeholder-Feedback eingeholt —
der Europaischen Kommission, der Mitgliedsstaaten
sowie regionaler, nationaler, europaischer und inter-

nationaler einschldgiger Initiativen.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Erstellung einer Umfrage zu existierenden Daten-
infrastrukturen
Uberblick Gber bestehende Access-Governance-
Modelle

Ausblick 2022
Entwicklung einer Modell-Governance

Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehérden
D140-01 HealthyCloud

Projektleitung: Irene Schltinder (TMF)
Projektzeitraum: 02/2021 — 08/2023
Bewilligte Mittel (Anteil TMF): 95.625 €
Forderer: EU

genomDE - Plattform fiir medizinische
Genomsequenzierung

Das BMG fordert seit dem 1. Oktober 2021 genomDE
im Rahmen seiner nationalen Strategie fur Genomme-
dizin und fur den Aufbau einer nationalen Plattform
zur Ganzgenomsequenzierung sowie die Nutzung der
dabei entstehenden Daten. Die TMF koordiniert das
mit hochrangigen Expertinnen und Experten besetzte
Konsortium zum Aufbau dieser Plattform. Die Initiative
genomDE soll innovativer Bestandteil einer zukinfti-
gen Regelversorgung in Deutschland werden. Neben
fihrenden medizinischen Netzwerken und Fachgesell-
schaften sind auch betroffene Patientenverbande in

das Projekt eingebunden.

Aktivitaten und Fortschritt 2021
Aufbau der Koordinierungsstelle, Implementie-
rung der notwendigen Gremien
Auftaktveranstaltung von genomDE am
7. Dezember 2021
Diskurs zum § 64e SGB V und seiner Auswirkung
auf die genomDE-Arbeit

Ausblick 2022
Installation der Arbeitsgruppen und Beginn mit
der inhaltlichen Arbeit
Kooperation und Austausch mit Akteuren des
Modellvorhabens gemaB § 64e SGB V
Installation einer Taskforce
Installation eines Rates mit externen Expertinnen

und Experten
D125-02 genomDE

Projektleitung TMF: Sebastian C. Semler
Projektzeitraum: 10/2021 — 12/2024
Fordersumme (Anteil TMF): 2.341.416 €
Forderer: Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)

genom \DE



Durch die Corona-Pandemie fanden alle TMF-Veran-
staltungen im Jahr 2021 digital statt. Hohepunkte des
Jahres waren der gemeinsam mit der GMDS durch-
gefuhrte TMF-Jahreskongress, das Nationale Digital
Health Symposium sowie der Register-Workshop an-
lasslich der Veroffentlichung des Registergutachtens.

Der TMF-Jahreskongress 2021 fand gemeinsam mit der
GMDS-Jahrestagung als Online-Konferenz unter dem
Motto »Digitale Medizin: Erkennen, verstehen, heilen«
vom 26.—30.09.2021 statt (s. S. 16). Aufgrund der
Pandemiesituation entschieden die Veranstalter, das
Nationale Biobanken-Symposium auf den 01.und 02.
Juni 2022 zu vertagen. Das 3. Nationale Digital Health
Symposium wurde pandemiebedingt als Hybridformat
per Livestream aus der TMF-Geschaftsstelle in Berlin

Ubertragen (s. S. 69). Am gleichen Tag wurde das Gut-
achten zur Weiterentwicklung medizinischer Register

in einem Workshop vorgestellt.

12. TMF-Jahreskongress/66. GMDS-Jahrestagung,
26.-30.09.2021, Hybridveranstaltung in Kiel und
Livestream

genomDE Auftakt-Workshop, 07.12.2021,
Hybridveranstaltung in Berlin und Livestream

3. Nationales Digital Health Symposium,
15.12.2021, Hybridveranstaltung in Berlin und
Livestream

TMF-BQS-Workshop: Gutachten zur Weiterent-
wicklung medizinischer Register im Auftrag des
BMG, 15.12.2021, Hybridveranstaltung in Berlin
und Livestream (s. S. 14)
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Entwicklungen und Potenziale der Digitalisierung
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der Gesundheitsforschung in der neuen Legislaturperiode
stehen im Mittelpunkt der Diskussion

Auf dem am 15. Dezember 2021 live aus Berlin Ubertragenen Nationalen Digital Health Symposium 2021
wurden die Chancen und Perspektiven eines vernetzten Gesundheitsdatenokosystems vor dem Hintergrund
des aktuellen Koalitionsvertrages diskutiert.Die beteiligten Expertinnen und Experten waren sich einig, dass
die vom Koalitionsvertrag vorgesehene digitale Transformation des Gesundheitswesens schneller und nach-
haltiger vorangetrieben werden muss und dass es dafr einer besseren Vernetzung und Kommunikation
zwischen den Stakeholdern des Gesundheitswesens bedarf. Vertreterinnen und Vertreter aus Politik, For-
schung, Branchenverbanden, der Sozialen Selbstverwaltung sowie der Leistungserbringer gaben in mehreren
Sessions Impulse, welchen Beitrag nachhaltige Dateninfrastrukturen und digitale Versorgungsformen zur
Bewaltigung zukUnftiger Herausforderungen in der Gesundheitsforschung und -versorgung leisten kénnen.

Sebastian C. Semler, Geschéftsfiihrer der TMF, betonte deshalb, dass der Ausbau einer dezentral-foderierten
Forschungsdateninfrastruktur vorangetrieben werden muss. Zusammengefiihrt werden mussten die de-
zentral vorgehaltenen Daten durch Verkntpfung mithilfe einer Datenintegrationsstelle. Dafur brauche es
mutiges politisches Handeln. Andere Lander wie Frankreich, England oder Finnland kénnten als Muster
fur die Ausgestaltung dienen.

Referentinnen und Referenten der Geschéftsstelle so-

wie Mitglieder aus den TMF-Gremien und -Projekten
In den Meet@TMF-Morningsessions ladt die TMF ihre in kurzen Impulsvortragen einen Einblick in Themen, Themenvorschlége und
Mitglieder zweiwochentlich zum Austausch Uber ak- die die Arbeit der TMF gerade bestimmen. Anregungen gerne an die

E-Mail-Adresse:
tuelle Themen ein. In der Veranstaltungsreihe geben meet@tmf-ev.de

12. Meet@TMF: »Datenspende« fir die Forschung: ethische, rechtliche 13.01.2021

und organisatorische Rahmenbedingungen in Deutschland gl q - ;
. ME)
-
/ -

13. Meet@TMF: Zentrale Antrags- und Registerstelle (ZARS) der MIl: 27.01.2021
Kommunikation biindeln und Prozesse beschleunigen


mailto:meet%40tmf-ev.de?subject=

14. Meet@TMF: Datenschutz in europaischen Forschungsprojekten
15. Meet@TMF: Patientenpartizipation in der Medizininformatik-Initiative (MII)

16. Meet@TMF: Die Forschungsdatenplattform CODEX fur das Netzwerk
Universitatsmedizin: Status quo und Ziele

17. Meet@TMF: Daten der Medizininformatik-Initiative (MIl) fir die Forschung
nutzen: Rahmenbedingungen und Nutzungsordnung

18. Meet@TMF: Empirische Befragungen mit ScoSci Survey erstellen

19. Meet@TMF: Der Projectathon der Medizininformatik-Initiative: Status quo,
Learnings und Ausblick

20. Meet@TMF: Die Initiative Deutscher Forschungspraxennetze —
DESAM-ForNet: Aufbau einer Forschungsinfrastruktur fur die Hausarztpraxis

21. Meet@TMF: ABIDE_MI: Bioproben und Patientendaten fur die Forschung
nutzbar machen

22. Meet@TMF: Gemeinsame Verantwortlichkeit in der medizinischen

Forschung: Chance oder Hindernis?

23. Meet@TMF: Forschungsnutzung der elektronischen Patientenakte nach
Paragraph §363 SGBV

24. Meet@TMF: Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG@G):
Modellprojekt Genomische Medizin

25. Meet@TMF: Die Medizininformatik-Initiative — aktueller Stand und Perspektive
26. Meet@TMF: Planungsunterstiitzung fur IHE-konforme Informationssysteme
27. Meet@TMF: Software als Medizinprodukt — Von der Idee bis in die Versorgung
28. Meet@TMF: Systemvalidierung

29. Meet@TMF: Was bringt der Koalitionsvertrag fur die medizinische Forschung?

30. Meet@TMF: Die Forschungsdatenplattform CODEX fiir das Netzwerk
Universitatsmedizin: Was haben wir erreicht?

10.02.2021

24.02.2021

10.03.2021

24.03.2021

21.04.2021

05.05.2021

19.05.2021

02.06.2021

16.06.2021

30.06.2021

25.08.2021

22.09.2021

06.10.2021

27.10.2021

10.11.2021

01.12.2021

14.12.2021



TMF-Workshops

Medizininformatik-Initiative im Dialog: 3. Online-Session mit
Patientenorganisationen

4. Mll-Projectathon

Health-IT Talk: Update zur Medizininformatik-Initiative und
Datenplattform CODEX fur die COVID-19-Forschung

Medizininformatik-Initiative im Dialog — Session 4: Das Deutsche
Forschungsdatenportal fir Gesundheit der MIl — ein Nutzertest

6. Dialogforum der Ml

5. Mll-Projectathon

TMF-School 2021 mit dem Thema »Datenqualitat«
Treffen der deutschen REDCap User Group

MiIl-Workshop: Informationsmodell fiir medizinische
Forschungsvorhaben

TMF-Workshop: Software & Kl als Medizinprodukt

TMF-Workshop: Ergebnisse des »Gutachtens zur Weiter-
entwicklung medizinischer Register«

TMF-Akademie

Die TMF-Akademie bietet Fortbildungen fur medizini-
sche Verbundforscher an, in denen methodisches Wis-
sen zum Datenmanagement, zur Qualitdtssicherung
sowie zum Umgang mit ethischen und datenschutz-
rechtlichen Fragen vermittelt werden. In Tutorials und
Workshops sollen so die Methodenkompetenz der Teil-
nehmenden gestarkt und systematisch interdisziplinare
Arbeitsweisen vermittelt werden.

04.02.2021

09.-19.03.2021

12.04.2021

07.05.2021

16.06.2021

14.06. - 02.07.2021

28.-30.06.2021

07.10.2021

11.10.2021

08.11.2021

15.12.2021
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13. und 14. Dezember 2021 |
Online

DFG  @w

T™MF 2021

Gemeinsam besser forschen.

—3

28.-30. Juni 2021
Online

Schwerpunktthema:
Datenqualitat

TMF-Tutorials 2021

Am 13. und 14. Dezember 2021 fanden im Rahmen
der TMF-Akademie neun Tutorials zu Themen und
Tools der medizinischen Verbundforschung statt. Auf-
grund des Corona-Infektionsgeschehens wurden diese
ausschlieBlich online durchgeftihrt. Sie widmeten sich
den folgenden Themen:

® Systemvalidierung: Das Validierungspaket der
TMEF, Referent: Ronald Speer (Universitét Leipzig)

® Einwilligungs- und Pseudonymisierungsmanage-
ment: Losungsbausteine DSGVO-konformer
Arbeit mit Patientendaten, Referenten: Lars
Geidel, Christopher Hampf (Universitatsmedizin
Greifswald)

® Pseudonymisierung in medizinischen Forschungs-
verbtnden mittels der Mainzelliste, Referent:
Moanes Ben Amor (Deutsches Krebsforschungs-
zentrum Heidelberg)

TMF-School 2021 mit dem
Schwerpunktthema »Datenqualitat«

Vom 28.-30. Juni 2021 fand die TMF-School mit dem
Leitthema »Datenqualitat« statt. In vier Schulungs-
blécken wurden unter anderem die Themen [T-
Architekturen, Datenmanagement, -erfassung und
-qualitat, Standards und Metadaten sowie Data
Lineage und Data Stewardship diskutiert. Das Thema
Datenqualitat wurde aus verschiedenen Blickwinkeln

® Grundlagen und Anwendungserfahrungen zu
SNOMED CT, Referenten: Cora Drenkhahn, Josef
Ingenerf (Universitat zu Lubeck), Pero Grgic
(eHealth Suisse)

® Einstieg in Electronic Data Capture mit REDCap,
Referenten: Dr. Peter Brunecker (Charité-Universi-
tatsmedizin Berlin), Andreas Hetey (Berlin Institute
of Health), Michael Kramer, (Charité-Universitats-
medizin Berlin)

® EinfUhrung und erste Schritte in HL7 FHIR, Refe-
renten: Julian SaB, Andrea Essenwanger (Berlin
Institute of Health)

® Datenschutz in der medizinischen Forschung,
Referenten: Prof. Dr. Klaus Pommerening (Univer-
sitatsmedizin Mainz), Dr. Johannes Drepper (TMF)

® Aufbau und Betrieb von Registern, Referentinnen:
Dr. Anna Niemeyer (TMF), Dr. Tanja Kostuj
(Marienhospital Hamm)

® Datenanonymisierung in Theorie und Praxis,
Referenten: Thierry Meurers, Anna Haber, Prof.
Dr. Fabian Prasser (Berlin Institute of Health @
Charité — Universitatsmedizin Berlin)

TMF 2021

Gemeanem basser lorvchen.

beleuchtet — von der klinischen Routine bis zu epidemiologischen Studien und von der Entstehung der Daten
(Data Lineage) bis hin zur Datenanalyse und Datenvisualisierung. Die TMF-School fand erstmals digital statt.



Mit ihren Veranstaltungsrdumen in Berlin-Mitte bietet

die TMF ein Zentrum fir den Austausch und die Ver-

netzung der Community. Hier kdnnen Veranstaltungen

mit bis zu 70 Gasten sowie — je nach GroBe — ein

bis zwei weitere Parallelsessions stattfinden. Die Ver-

anstaltungsraume stehen auch TMF-Mitgliedern und

Partnerorganisationen — Projekten, Fachgesellschaften,

Verbadnden oder Institutionen aus medizinischer For-

schung und Gesundheitswesen — zu glnstigen Kondi-

tionen zur Verfigung.

Aufgrund der Corona-Pandemie hat die TMF fir die
Durchfuhrung von Veranstaltungen in den Raumen

der TMF-Geschéftsstelle ein eigenes Hygienekonzept

erstellt. Um auch hybride Veranstaltungskonzepte

Raume und Ausstattung

Konferenzraum 1

Konferenzraum 2a

Konferenzraum 2b

Konferenzraum
2a+b

90 m?

24 m?

30 m?

54 m?

Technik

Beamer,
Tonanlage,
Flipchart,
WLAN

Flipchart,
WLAN
Beamer,
Whiteboard,
Flipchart,
WLAN

Beamer,
Whiteboard,
Flipchart,
WLAN

TMF-Geschaftsstelle in Berlin-
Mitte als Veranstaltungsort

umsetzen zu kénnen, wurde die technische Ausstat-

tung im Veranstaltungsbereich um eine schwenk- und

programmierbare Webcam und eine Audioanlage mit

Deckenmikrofonen erweitert. Fir Veranstaltungen be-

steht somit eine gréBere Flexibilitat in der Prasenz- und

Online-Teilnahme.

34 Stuhle

10 Stiihle

12 Stihle

22 Stuhle

Parlament

50 Stihle

75 Stihle

18 Stiihle

24 Stihle

40 Stuhle

www.tmf-ev.de/veran-
staltungsraeume

Raum-
kapazitaten

unter Corona-
bedingungen

16 Platze

4 Platze

6 Platze

10 Platze



https://www.tmf-ev.de/veranstaltungsraeume
https://www.tmf-ev.de/veranstaltungsraeume

Die TMF ist als eingetragener Verein organisiert, in dem
die Mitgliederversammlung und der aus ihrem Kreis ge-
wahlte Vorstand eine fur strategische Entscheidungen
zentrale Rolle einnehmen. Dem Vorstand stehen der
Beirat und der Rat der Forderer beratend zur Seite. Er

hat fur die Erledigung der taglichen Aufgaben eine Ge-
schaftsfihrung bestimmt, die die Geschaftsstelle leitet.
Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschafts-
stelle betreuen die wissenschaftlichen Schwerpunkte

und organisieren die Gremienarbeit.




Mitgliederversammlung

Zentrales Entscheidungsorgan in der TMF ist die Mit-
gliederversammlung, die die strategische Steuerung
an einen neunkdpfigen Vorstand aus ihren Reihen
delegiert. In der Mitgliederversammlung hat jedes or-
dentliche und jedes assoziierte Mitglied eine Stimme.
Am 20. April 2021 fand die jahrliche Mitgliederver-
sammlung der TMF e. V. pandemiebedingt als virtuelle
Veranstaltung statt. Die Mitglieder der TMF — darunter
zahlreiche von der Bundesregierung geforderte Ver-
bundforschungsprojekte, Einrichtungen der deutschen
Universitatsmedizin, klinische Studienzentren, aber
auch auBeruniversitare Forschungsinstitute wie die
Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung — ge-
nehmigten im Rahmen der Mitgliederversammlung
den Jahreswirtschaftsplan fir 2021 und entlasteten
den Vorstand fur das Geschaftsjahr 2020, nachdem
die Rechnungsprufer dem Verein eine ordnungsge-

maBe Buchfihrung und Verwaltung attestiert hatten.
Vorstand

Exekutivorgan der TMF ist der Vorstand. Der Vorstand
besteht aus neun von der Mitgliederversammlung ge-
wahlten Personen, die die Mitgliedschaft moglichst
reprasentativ vertreten.

Zu den Aufgaben des Vorstands gehoren insbesondere:
die strategische Fuhrung des Vereins zur Errei-
chung der satzungsgemaBen Ziele,
die Vorbereitung und Einberufung der Mitglie-
derversammlungen und die Umsetzung ihrer
Beschlisse,
die Einberufung des Beirats sowie die Berufung
von und der Austausch mit TMF-Botschaftern,
die Begutachtung der Projekte,
das Erstellen des Jahreswirtschaftsplans, des
Jahresberichtes und der Jahresrechnung sowie

die Aufnahme neuer Mitglieder.

Mitglieder des Vorstandes

Prof. Dr. Michael Krawczak
PopGen 2.0 Netzwerk |
Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein, Campus Kiel
Vorsitzender

PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf
SMITH Verbund der Medizin-
informatik-Initiative |
Universitatsklinikum Jena
Stellvertretender Vorsitzender

Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann
Nationale Kohorte |
Universitatsmedizin Greifswald
Stellvertretender Vorsitzender

PD Dr. Karoline I. Gaede
Deutsches Zentrum fur
Lungenforschung |
Forschungszentrum Borstel

Prof. Dr. Thomas Ganslandt
MIRACUM-Konsortium der
Medizininformatik-Initiative |

Universitatsmedizin Mannheim

Prof. Dr. Lothar Kreienbrock
Connect One Health Data for
Integrated Disease Prevention |
Stiftung Tierarztliche Hochschule

Hannover

Fortsetzung auf der ndchsten Seite
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Sitz:

Griindung:
Rechtsform:
Kontaktdaten:
Link zur Satzung:
Registereintrag:

Prof. Dr. Rainer R6hrig
Medizinische Fakultat der
Uniklinik RWTH Aachen

Prof. Dr. André Scherag
NRG1-PRT Leibniz-Institut
fur Alternsforschung |

Universitatsklinikum Jena

Prof. Dr. Rita Schmutzler
HerediCaRe | Uniklinik KéIn

Geschaftsfihrung

Sebastian C. Semler

Rat der Férderer

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

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 (gemeinniitzig)

Charlottenstr. 42, 10117 Berlin
www.tmf-ev.de/Ueber_uns/SatzungTMFeV
eingetragen im Amtsgericht Charlottenburg,

VR 23828 B

PD Dr. Elisabeth Falkenstein
Projekttrager Gesundheitsforschung im DLR

Dr. Katja Hartig
Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

Beirat

Die Neukonstituierung des Beirats ist nach erfolgter
Vorstandswahl im Juli 2020 pandemiebedingt noch
nicht erfolgt.

Strategische Partnerschaften

® Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informa-
tik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e. V. |
www.gmds.de

® Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) | www.netzwerk-versorgungsforschung.de

® German Biobank Node (GBN) an der Charité-
Universitatsmedizin Berlin | www.bbmri.de

® Gesundheitswissenschaftliches Institut Nordost

® i2b2 Center for Medical Computing |
Www.i2b2.org

® [HE Deutschland | www.ihe-d.de

@ |International Society for Biological and Environ-
mental Repositories (isber) | www.isber.org

® Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) |
www.kbv.de

® KKS-Netzwerk (KKSN) | www.kks-netzwerk.de

® Clinical Data Interchange Standards Consortium
(CDISC) | www.cdisc.org

® Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. |

www.netzwerk-versorgungsforschung.de


https://www.kks-netzwerk.de
https://www.tmf-ev.de/Ueber_uns/SatzungTMFeV
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Mitgliedschaften der TMF in anderen
Organisationen

Um die Arbeit der Gremien und Projektgruppen zu
unterstitzen, ist die TMF Mitglied in verschiedenen
Organisationen, die die Entwicklung von Infrastruktur
und Standardisierung auch fur die medizinische For-
schung vorantreiben. Dadurch haben TMF-Mitglieder
Zugriff auf Ressourcen wie Standards und Werkzeu-
ge, erhalten reduzierte Tagessatze fur die Teilnahme
an Veranstaltungen dieser Organisationen und haben
die Moglichkeit, an der Entwicklung von Standards

mitzuwirken.

® Clinical Data Interchange Standards Consortium
(CDISC) |
www.cdisc.org

® Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) |
www.netzwerk-versorgungsforschung.de

® European Biobanking Society ESBB |
www.esbb.org

® gematik (Gesellschaft fur Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH) |
www.gematik.de

® HL7 Deutschland e. V. |
www.hl7.de

® [HE Deutschland e. V. |
www.ihe-d.de

@ International Society for Biological and Environ-
mental Repositories (ISBER) |
www.isber.org

@ Initiative fir Unternehmensfiihrung und IT Ser-
vice-Management in der Gesundheitswirtschaft
(IUiG)

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

Governance

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

Der Verein wird von einem neunko&pfigen Vorstand
(s. S. 75) geleitet, der fur alle strategischen Entschei-
dungen und ihre Umsetzung verantwortlich ist. Fur
die operative Umsetzung bedient sich der Vorstand
eines Geschéftsfihrers. Der Vorstand wird von der Mit-
gliederversammlung gewahlt und ist dieser gegentber
rechenschaftspflichtig. Dartiber hinaus ist in der Sat-
zung der TMF vorgesehen, dass die Forderorganisatio-
nen, die die TMF Uber die Finanzierung von Mitglieds-
beitragen fordern, die Arbeit der TMF Uberwachen.
Der Vorstand delegiert die konkrete inhaltliche Arbeit

an weitere Gremien der TMF, insbesondere die Arbeits-

gruppen.

Seit der Vereinsgrindung im Jahr 2003 hat der Vor-
stand der TMF sehr viel Wert darauf gelegt, eindeu-
tige und transparente Governance-Verfahren fir alle
Gremien und fir die Geschaftsstelle aufzusetzen. Das
zentrale Dokument ist die Satzung, die die grundsatz-
liche Arbeitsweise der TMF vorgibt. Die Details der
gemeinsamen Arbeit werden durch Geschéftsordnun-
gen fur alle Gremien geregelt. Diese werden erganzt
durch eine weitgehend am Bundesreisekostengesetz
orientierte Reisekostenordnung sowie abgestimmte

Dokumente.

Ein Code of Conduct verpflichtet die Mitglieder des
TMEF-Vorstands, magliche Interessenskonflikte offenzu-
legen und sich bei Entscheidungen zu enthalten, ins-

besondere wenn es um die Bewilligung neuer Projekte



geht. Auch in den Arbeitsgruppen, in denen regel-
maBig Projektvorschlage und -antrage vorgestellt und
diskutiert werden, werden mégliche Befangenheiten
zu Beginn der Sitzung regelméaBig abgefragt.

Fur das Projektantragsverfahren, die fortlaufende Be-
richterstattung an die betreuende Arbeitsgruppe und
an die Geschaftsstelle sowie fiir das Projektabschluss-

verfahren liegen klare Vorgaben vor.

Diese Dokumente sind ebenso wie alle Arbeitspapiere,
Protokolle der Arbeitsgruppen-Sitzungen und Projekt-
ergebnisse fur alle Mitglieder gleichermaBen zugang-
lich. Dartiber hinaus verfolgt die TMF eine Strategie
der groBtmoglichen Offenheit: Alle Dokumente und
Ergebnisse und insbesondere die aus den Arbeiten re-
sultierenden Produkte, die nicht primar einen internen
Diskussionsstand widerspiegeln, werden Uber die Web-
site und so weit wie maoglich 6ffentlich bereitgestellt.
In der Geschaftsstelle sorgen detaillierte Unterschrif-
tenregelungen und ein strukturiertes Controlling fur
jedes Projekt, fur die Buchhaltung sowie fur Rech-
nungs- und Betriebsprifungen fur klare Ablaufe.

Geschaftsstelle IHE Deutschland

Geschéftsstelle

Die TMF-Geschéftsstelle hatte Ende 2021 32 Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter bei einem Vollzeitdquivalent
von 27,58. Von diesen sind knapp die Halfte dem wis-
senschaftlichen Bereich zuzurechnen. Der Frauenanteil
liegt bei 69 Prozent.

Dabei macht die Geschéftsstelle nur einen Teil der Ar-
beitskraft aus, die in die Abstimmungsprozesse und
Entwicklung von Lésungen flieBt. Die Arbeit der TMF
ist nur durch das teils projektfinanzierte, tberwiegend
jedoch ehrenamtliche Engagement der Forschenden
selbst moglich, die in den Gremien und Projekten
mitwirken. Das in der TMF-Geschéaftsstelle beschaf-
tigte Personal wird nur zum kleineren Teil (ca. 1/3) aus
Vereinsmitteln bezahlt. Die weiteren Personalkosten
werden aus den verschiedenen Drittmittelprojekten
getragen, die die TMF durchfuhrt oder an denen sie
beteiligt ist und deren Ergebnisse das Portfolio der TMF
im Sinne ihrer Mitglieder ergdnzen.

In den Raumen 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 Medizingeraten zu verbessern. Dabei setzt IHE auf internationale Standards und die Zu-

sammenarbeit von Anwenderinnen und Anwendern, Implementierenden und Industrie. Das Ergebnis sind

ein umfangreiches technisches Rahmenwerk als Implementierungsleitfaden sowie eine Reihe von Testtools

fur die Anwenderinnen und Anwender sowie Hersteller.

IHE

DEUTSCHLAND

www.ihe-d.de


https://www.ihe-d.de

Zuwendungen

Die TMF als Arbeitgeber

Als Arbeitgeber legt die TMF Wert auf interdisziplinare
Zusammenarbeit und Eigenstandigkeit. Die Mitarbei-
tenden haben die Moglichkeit, ihr Aufgabenfeld zu
gestalten und Vorschlage fur inhaltliche Weiterent-
wicklungen zu machen. Die Beschaftigten finden eine
unburokratische Unternehmenskultur und eine groBe
Flexibilitat vor, die insbesondere der Vereinbarkeit von
Beruf und Familie zugutekommen. Die Arbeit in der
Geschéftsstelle bietet insbesondere den wissenschaftli-
chen Mitarbeitenden die Moglichkeit, sich in der medi-
zinischen Forschungscommunity zu vernetzen und sich
stetig Uber die neuesten Entwicklungen in diesem Feld

zu informieren und fortzubilden.

Finanzen

Finanzierung der TMF

Die Finanzierung der TMF speiste sich 2021 aus Mit-
gliedsbeitrdgen, aus einer direkten Projektférderung

Sonstige
Ertrdge

Mitglieds-
beitrage

durch das BMBF und die DFG sowie aus zahlreichen
Drittmittelforderungen von verschiedenen nationalen
und europdischen Forderorganisationen.

Beitrage der Mitglieder — medizinische Forschungspro-
jekte, -verblinde und -einrichtungen — machen einen
groBen Anteil der finanziellen Mittel aus, die der TMF
fur die gemeinsame Arbeit und die Entwicklung von
Losungen und Services zur Verfligung stehen. TMF-
Mitgliedsbeitrage sind insbesondere beim BMBF und
bei der DFG, aber auch bei weiteren Forderern zuwen-
dungsfahig.

Drittmittelférderungen

Die TMF erhalt Drittmittelférderungen von verschiede-
nen Forderorganisationen: Seit der Griindung der TMF
spielt dabei das BMBF eine wesentliche Rolle, beispiels-
weise mit den Begleitprojekten zur Medizininformatik-
Initiative (S. 39) oder zum Aufbau modellhafter Regis-
ter fUr die Versorgungsforschung (S. 50). Seit 2016
férdert die DFG Forschungsprojekte unter Beteiligung
der TMF (S. 48). Die TMF ist in einige der Projekte
mit eigenen Arbeitsaufgaben eingebunden und fuhrt
auBerdem ein koordinierendes Begleitprojekt durch.
Daneben ist die TMF auch an Drittmittelprojekten
beteiligt, die beispielsweise vom Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) oder vom Bundesministerium
fur Wirtschaft (BMWi) gefordert werden. Die TMF ist
dartber hinaus regelmaBig in europdische Projekte ein-
gebunden, unter anderem im Rahmen des European
Research Infrastructure Consortium (ERIC) und der In-
novative Medicines Initiative (IMI). In drittmittelgefor-
derten Projekten konnen Losungen fur die Community
erarbeitet werden, die aus dem Vereinsbudget alleine
oftmals gar nicht realisiert werden kénnten.



Finanzbericht 2021

Finanzbericht fiir die Zeit vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2021

(nach Kostenbereichen)

Ertrége T€
Mitgliedsbeitrage 1.174
Zuwendungen 2.197
Sonstige Ertrage 552
3.923
Aufwendungen
- Kosten der Administration und der Geschaftsfuhrung 538
- Kosten der Gremien 3
- Kosten fur Kommunikation und PR 63
- Kosten des Forderwesens und des Wissenschaftssystems 51
- Kosten der wissenschaftlichen Schwerpunkte 528
- Kosten der drittfinanzierten Projektaktivitaten 2.160
3.343

Vereinsergebnis 579




Die Ubersicht der Publikationen
beinhaltet ausschlieBlich Verof-
fentlichungen unter direkter Be-
teiligung von wissenschaftlichen
Beschaftigten der TMF sowie
weitere bekannte Arbeiten aus
direkten TMF-Projektbeteiligun-
gen. Publikationen der von der
TMF begleiteten Projekte und
der TMF-Mitglieder sind an die-
ser Stelle nicht erfasst

Publikationen

Colombo, C., Mayrhofer, M.T., Kubiak, C., Batta-
glia, S., Matei, M., Lavitrano, M., Casati, S., Chi-
co, V., Schliinder, 1., Carapina, T. und Mosconi, P.
(2021): The CORBEL matrix on informed consent in cli-
nical studies: a multidisciplinary approach of Research
Infrastructures Building Enduring Life-science Services.
BMC medical ethics 22 (1): S. 95.

Fischer-Rosinsky, A., Slagman, A., King, R., Rein-
hold, T., Schenk, L., Greiner, F, von Stillfried, D.,
Zimmermann, G., Lipkes, C., Giinster, C., Baier,
N., Henschke, C., Roll, S., Keil, T. und Méckel, M.
(2021): INDEED-Utilization and Cross-Sectoral Patterns
of Care for Patients Admitted to Emergency Depart-
ments in Germany: Rationale and Study Design. Fron-
tiers in Public Health 9 (364): S.

Fischer-Rosinsky, A., Slagman, A., King, R., Zim-
mermann, G., Drepper, J., Brammen, D., Liipkes,
C., Reinhold, T., Roll, S., Keil, T., Mockel, M., Grei-
ner, F, Behringer, W., Bernhard, M., Blaschke, S.,
Busch, H.-J., Erdmann, B., Flasch, B., Gries, A., Ho6-
ger-Schmidt, H., Schopke, T., Schwarz, C., Soma-
sundaram, R., Weidmann, E., Wolfrum, S., Wrede,
C. und Projekt, 1. (2021): Der Weg zu Routinedaten
aus 16 Notaufnahmen fur die sektorentbergreifende
Versorgungsforschung. Medizinische Klinik — Intensiv-
medizin und Notfallmedizin S.

Hauswaldt, J., Bahls, T., Blumentritt, A., Demmer,
l., Drepper, J., Groh, R., Heinemann, S., Hoffmann,
W., Kempter, V., Pung, J., Rienhoff, O., Schlegel-
milch, F, Wieder, P,, Yahyapour, R. und Hummers,
E. (2021): Sekundére Nutzung von hausarztlichen Rou-
tinedaten ist machbar — Bericht vom RADAR Projekt.
Gesundheitswesen 83 (S 02): S. S130-S138.

Merzweiler, A., Staubert, S., Striibing, A., Ton-
mbiak, A., Kaulke, K., Drepper, J., Bergh, B. und
Winter, A. (2021): The Process of Modeling Informa-
tion System Architectures with IHE. Studies in health
technology and informatics 278 S. 163-170.

Niemeyer, A., Kluge, S., Gurisch, C., Hoffmann,
W., Kostuj, T., Olbrich, K., Rau, H., Rauchenstei-
ner, S. und Stausberg, J. (2021): Positionspapier des
Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) zur
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach Sozi-
algesetzbuch V. Gesundheitswesen 83 (4): S. 309-313.

Niemeyer, A., Semler, S.C., Veit, C., Hoffmann, W.,
van den Berg, N., Rohrig, R., Gurisch, C., Schliin-
der, I. und Beckedorf, I. (2021): Gutachten zur Wei-
terentwicklung medizinischer Register zur Verbesse-
rung der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit
(erstellt fur das Bundesministerium fir Gesundheit).
TMF & BQS https://Awww.bundesgesundheitsministe-
rium.de/service/publikationen/details/gutachten-zur-
weiterentwicklung-medizinischer-register-zur-verbesse-
rung-der-dateneinspeisung-und-anschlussfaehigkeit-2.
html Letzter Zugang: 2021-12-07.

Rohde, F, Franke, M., Sehili, Z., Lablans, M. und
Rahm, E. (2021): Optimization of the Mainzelliste soft-
ware for fast privacy-preserving record linkage. Journal
of translational medicine 19 (1): S. 33.

Stausberg, J., Harkener, S. und Semler, S.C. (2021):
Recent Trends in Patient Registries for Health Services
Research. Methods of Informatics in Medicine 60 (S
01):S. e1-€8.

Swart, E., Gothe, H., Hoffmann, F, lhle, P, Semler,
S.C. und March, S. (2021): Jetzt die Weichen stellen
fur ein leistungsfahiges Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit. Gesundheitswesen 83 (S 02): S. S139-5141.
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Vortrage

® Sebastian C. Semler (mit Prof. Dr. Michael
Krawczak): »Datenspende« fur die Forschung:
ethische, rechtliche und organisatorische Rah-
menbedingungen in Deutschland, Meet@TMF,
online, 13.01.2021

® Sebastian C. Semler: Die Medizininformatik-
Initiative (MIl), Prasentation bei PWC zum
Kick-off der Mll-Audits, online, 15.01.2021

® Dr. Anna Niemeyer: Wie missen Register sich
aufstellen, um neue Aufgaben bei der friihen

Nutzenbewertung bestimmter Arzneimittel zu

tbernehmen?, Prasentation beim BMC Kongress
zur DNVF-Session »Versorgungsnahe Daten, neue

Regularien fur zulassungsrelevante Daten und
Medikamente und Medizinprodukte«, online,
19.01.2021

® Dr. Marie Gebhardt: Zentrale Antrags- und
Registerstelle (ZARS) der MIl: Kommunikation
biindeln und Prozesse beschleunigen,
Meet@TMF, online, 27.01.2021

® Sebastian C. Semler: Vorstellung des Register-
gutachtens, Health-IT-Talk, online, 08.02.2021

® Sophie Rybczak (mit Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann): Datenschutz in européischen
Forschungsprojekten, Meet@TMF, online,
10.02.2021

® Dr. Marie Gebhardt: Die Medizininformatik-
Initiative: Daten fur die medizinische Forschung
nutzbar machen, Prasentation bei Deutsch
Cochea Implantat e. V., online, 19.02.2021

Sophie Haderer:
Patientenpartizipation in der Medizininformatik-
Initiative (Mll), Meet@TMF, online, 24.02.2021

Sebastian C. Semler (mit Ralf Heyder):

Die Forschungsdatenplattform CODEX fur

das Netzwerk Universitatsmedizin: Status

quo und Ziele, Meet@TMF, online, 10.03.2021

Farid Tehrani: Daten der Medizininformatik-
Initiative (MIl) fur die Forschung nutzen:
Rahmenbedingungen und Nutzungsordnung,
Meet@TMF, online, 24.03.2021

Sebastian C. Semler: Digitaler Wandel in der
(Universitats-)Medizin, Vorstellung im Ausschuss
Medizin des Wissenschaftsrates, online,
29.03.2021

Sebastian C. Semler: Update zur MedInfo und
Datenplattform CODEX, Health-IT-Talk, online,
12.04.2021

Dr. Knut Kaulke: Empirische Befragungen mit
ScoSci Survey erstellen, Meet@TMF, online,
21.04.2021

Sebastian C. Semler: Kurzvorstellung der
MIl auf »Verarbeitung, Archivierung und
Verfigbarmachung von Forschungsdaten

aus der Nationalen Dekade gegen Krebs«

des BMBF und des DLR-PT, online, 29.04.2021

Karoline Buckow: Der Projectathon der Medi-
zininformatik-Initiative: Status quo, Learnings und
Ausblick, Meet@TMF, online, 05.05.2021



® Sebastian C. Semler: Presentation MII, Internati-

onal Expert Meeting: Medical Informatics Initiati-
ve (MIl) — Next funding phase, online, 18.05.2021

Sebastian C. Semler: Die Medizininformatik-
Initiative im Zusammenspiel mit dem Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM) zu COVID-19, mit der
Nationalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)
und der forschungskompatiblen elektronischen
Patientenakte sowie im Dialog mit Patienten-
organisationen, Prasentation auf der DMEA,
online, 19.05.2021

Dr. Anna Niemeyer (mit Dr. Leonor Heinz):
Die Initiative Deutscher Forschungspraxennetze —
DESAM-ForNet: Aufbau einer Forschungsinfra-
struktur fur die Hausarztpraxis, Meet@TMF,
online, 19.05.2021

Dr. Marie Gebhardt (mit Prof. Dr. Hans-Ulrich
Prokosch): ABIDE_MI: Bioproben und Patienten-
daten fur die Forschung nutzbar machen,
Meet@TMF, online, 02.06.2021

Sebastian C. Semler: MIl-Session »Aus der
Forschung in die Versorgung, Vorstellung
DMEA, online, 09.06.2021

Sophie Rybczak (mit Farid Tehrani):
Gemeinsame Verantwortlichkeit in der medi-
zinischen Forschung: Chance oder Hindernis?
Meet@TMF, online, 16.06.2021

Sebastian C. Semler: Vorstellung der Koordi-
nierungsstelle und NUM-CODEX, MiIl-Jahresver-
sammlung, online, 16.06.2021

Sebastian C. Semler: Mll-Session »Digita-
lisierung, Meilensteine fir die medizinische
Forschung — die Medizininformatik-Initiative
des BMBF«, Mll-Hauptstadtkongress, online,
17.06.2021

Sebastian C. Semler: Forschungsnutzung der
elektronischen Patientenakte nach §363 SGB V,
Meet@TMF, online, 30.06.2021

Sebastian C. Semler: Bericht aus der Begleit-
struktur der Medizininformatik-Initiative — aktu-
eller Status und Perspektive 2026, Prasentation
MIRACUM-Symposium, online, 16.07.2021

Dr. Roman A. Siddiqui: Gesundheitsversor-
gungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG):
Modellprojekt Genomische Medizin,
Meet@TMF, online, 25.08.2021

Robert Krock: Die Medizininformatik-Initiative:
aktueller Stand und Perspektive, Meet@TMF,
online, 22.09.2021

Dr. Johannes Drepper: Fragestellungen und

Aufgaben bei der Einfiihrung des Broad Con-

sent, Prasentation beim MIl-Workshop, online,
22.09.2021

Sophie Haderer: Patientenpartizipation in
der Medizininformatik-Initiative: Chancen und
Herausforderungen, Prasentation auf der 56.
DGSMP-Jahrestagung, online, 23.09.2021

Sebastian C. Semler: Panel-Diskussion zur ePA,
TMF/GMDS-Jahrestagung, online, 28.09.2021



Sebastian C. Semler: Panel-Session Datenschutz,
TMF/GMDS-Jahrestagung, online, 29.09.2021

Sebastian Staubert: Planungsunterstltzung
fur IHE-konforme Informationssysteme,
Meet@TMF, online, 06.10.2021

Sebastian C. Semler: GruBwort auf dem
Kick-off-Meeting des Hubs DISTANCE, online,
07.10.2021

Sebastian C. Semler (mit Dr. Roman A.

Siddiqui): Vorstellung des Projekts zum Aufbau
einer bundesweiten Plattform zur medizinischen
Genomsequenzierung — genomDE, Prasentation
auf dem Treffen der deutschen 1+MG-Expertin-
nen und -Experten des BMG, online, 25.10.2021

Farid Tehrani: Software als Medizinprodukt —
vor und nach der MDR, Meet@TMF, online,
27.10.2021

Dr. Johannes Drepper (mit Ronald Speer):
Systemvalidierung, Meet@TMF, online,
10.11.2021

Dr. Johannes Drepper: Die Medizininformatik-
Initiative, Prasentation auf der 39. Jahrestagung
des AK/EK, online, 11.11.2021

Sebastian C. Semler: Netzwerksstrukturen der
deutschen Forschungsverbiinde, Prasentation
auf der 39. Jahrestagung des AK/EK, online,
11.11.2021

Dr. Johannes Drepper: Der Broad Consent der
Medizininformatik-Initiative, Prasentation im ZI
Mannheim, online, 18.11.2021

Sebastian C. Semler: Was bringt der Koalitions-
vertrag fir die medizinische Forschung?
Meet@TMF, online, 01.12.2021

Dr. Johannes Drepper: Die Medizininformatik-
Initiative — Expertengesprach der Zentralen
Ethikkommission bei der Bundesarztekammer
zum Thema »Nutzung von Behandlungsdaten

fur Forschungszwecke«, online, 03.12.2021

Sebastian C. Semler: Aufwind fir die Genom-
medizin in Deutschland — genomDE geht an den
Start! Prasentation beim Auftakt-Workshop von
genomDE, online, 07.12.2021

Sebastian C. Semler: Panel »Datennutzen und
Datengovernance-Modelle und Weiterentwick-
lung der Datennutzung — Anforderungen an die
neue Bundesregierung«, Nationales Digital Health
Symposium, online, 15.12.2021

Sebastian C. Semler (mit Prof. Dr. Roland
Eils, Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch):

Die Forschungsdatenplattform CODEX fur das
Netzwerk Universitatsmedizin: Was haben wir
erreicht? Meet@TMF, online, 14.12.2021

Irina Beckedorf (Prof. Dr. Neeltje van den
Berg, Carolin Gurisch, Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann, Dr. Anna Niemeyer, Prof. Dr.
Rainer Rohrig, Irene Schliinder, Sebastian C.
Semler, Dr. Christof Veit): Deutschland — Regis-
terland? Vorgehen und Ansatz des Gutachtens,
Prasentation zum Gutachten zur Weiterentwick-
lung medizinischer Register zur Verbesserung
der Dateneinspeisung und -anschlussfahigkeit im
BMG, online, 15.12.2021



Medienberichte 2021

E-HEALTH-COM, 01/2021: Eine gemeinsame
Sprache fur Gesundheitsdaten

aerzteblatt.de, 05.01.2021: BfArM stellt medizini-
sche Terminologie SNOMED CT in Deutschland zur
Verflgung

kma-online.de, 06.01.2021: BfArM stellt SNOMED
CT in Deutschland zur Verfigung

krankenhaus-it.de, 15.01.2021: Medizininformatik-
Initiative liefert Datenbasis fir COVID-19-Forschung
aerzteblatt.de, 25.01.2021: Medizinische Forschung

wird enger vernetzt

aerzteblatt.de, 25.01.2021: Medizinische For-
schung wird enger vernetzt

healthcare computing.de, 02.02.2021: Deutsch-
land ist Mitglied bei SNOMED International. Gesund-
heitsdaten sollen »die gleiche Sprache sprechen«

E-HEALTH-COM.de, 25.02.2021: Mll: Sterblichkeit
bei COVID-19-Patienten in deutschen Unikliniken im
Jahresverlauf 2020 gesunken

faz.net, 28.03.2021: Sterberate in Uni-Kliniken sank
im Laufe der Pandemie deutlich

sueddeutsche.de, 28.03.2021: Bessere Uberlebens-
chancen fur Covid-Intensivpatienten

management-krankenhaus.de, 30.03.2021:
Sterblichkeit bei COVID-19-Patienten in deutschen
Unikliniken im Jahresverlauf 2020 gesunken

aerztezeitung.de, 29.03.2021: Meilenstein der

deutschen Corona-Forschung

management-krankenhaus.de, 04.05.2021:
Bioproben und Patientendaten fur die Forschung
nutzbar machen

krankenhaus-it.de, 04.05.2021: Bioproben und
Patientendaten fir die Forschung nutzbar machen

PM QM, 01.06.2021: Datenspende — Wie sich
Sekundardaten fur die medizinische Forschung
nutzen lassen

aerzteblatt.de, 11.06.2021: Schlussige Daten-
schutzkonzepte fur die medizinische Verbund-
forschung

aerztezeitung.de, 17.06.2021: Datenspenden —
Turbo fur die Translation

E-HEALTH-COM.de, 17.06.2021: Medizininforma-
tik-Initiative: Fundament fur medizinische Forschung
mit Routinedaten der Krankenversorgung

management-krankenhaus.de, 18.06.2021: Medi-
zininformatik-Initiative: Fundament fir medizinische

Forschung mit Routinedaten der Krankenversorgung

aerzteblatt.de, 22.07.2021: Universitatsklinika
testen App zur Antibiotikatherapie

management-krankenhaus.de, 04.10.2021:
Digitale Medizin braucht nachhaltigen Datenzugang

E-HEALTH-COM, 06/2021: Digitale Medizin braucht
nachhaltigen Datenzugang



E-HEALTH-COM.de, 29.11.2021: Medizininforma-
tik-Initiative schafft Forschungsdateninfrastruktur
an Unikliniken bundesweit

krankenhaus-it.de, 03.12.2021: Medizininforma-
tik-Initiative schafft Forschungsdateninfrastruktur an
Unikliniken bundesweit

aerzteblatt.de, 07.12.2021: Plattform zur medizini-
schen Genomsequenzierung »genomDE« gestartet

klinikum.uni-heidelberg.de, 08.12.2021: Aufwind
fir die Genommedizin in Deutschland — GenomDE
geht an den Start!

gerechte-gesundheit.de, 08.12.2021: Gutachten
zu Registern in Deutschland ver6ffentlicht

krebs-nachrichten.de, 08.12.2021: Aufwind fur
die Genommedizin in Deutschland — genomDE geht

an den Start!

krankenhaus-it.de, 10.12.2021: Digitalisierung der
Medizin: von den Unikliniken zum niedergelassenen
Bereich

E-HEALTH-COM.de, 10.12.2021: Medizininforma-
tik-Initiative startet transsektorale Vernetzung

E-HEALTH-COM.de, 15.12.2021: Datenplattform
fir COVID-19-Forschung

aerzteblatt.de, 15.12.2021: Gutachten zur Weiter-
entwicklung medizinischer Register vorgestellt

aerztezeitung.de, 16.12.2021: genomDE gestartet:

Genommedizin soll Teil onkologischer Regelversor-
gung werden

aerzteblatt.de, 17.12.2021: TMF fur Aufbau einer

dezentral-foderierten Forschungsdateninfrastruktur

krankenhaus-it.de, 17.12.2021: Register fur
medizinische Forschung weiterentwickeln

mta-portal.de, 17.12.2021: genomDE: Genom-

sequenzierung far alle?

journalmed.de, 20.12.2021: Perspektiven eines
vernetzten Gesundheitsdatendkosystems

healthcare-computing.de, 20.12.2021: Register

far medizinische Forschung



3LGM2IHE

AAI
ABIDE

AG
AKTIN

BBMRI

BBMRI-ERIC

BDT

BfArM

BIH

BIMS
BioSysMed

BMBF

BMG

BMWi

BP
BQS

bvitg

DFG-gefordertes Projekt »Planungsunterstitzung fur inter-
operable 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 Akutmedi-
zin durch den Aufbau eines nationalen Notaufnahmeregis-
ters, durch das BMBF geforderte Verbundprojekt
(www.aktin.org)

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

Europdische Biobanken-Infrastruktur
(https://www.bbmri-eric.eu)

Behandlungsdatentrager, Standard der KBV fur den Daten-
austausch zwischen Praxis-Softwaresystemen fur Befund-
und Verlaufsdaten

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(www.bfarm.de)

Berliner Institut fur Gesundheitsforschung/Berlin Institute
of Health; Gemeinsame Forschungseinrichtung der Charité
und des Max-Delbrtck-Centrums fur Molekulare Medizin
(www.bihealth.org)
Biobank-Management-Informationssysteme

Arbeitsgruppe Medizinische Bioinformatik und Systemme-
dizin (TMF-AG)

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

Bundesministerium fur Gesundheit
(www.bundesgesundheitsministerium.de)
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie
(www.bmwi.de)

Begleitprojekt

BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH
(www.bgs.de)

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

BVMI

CandActCFTR

cBMB

CDISC

CFTR

CODEX

CORD

CoV

CoviD

DESAM

DESAM-ForNet

DFG

DGIM

DIFUTURE

DIMDI

DIZ

DKFZ
DKVF

DLR

Berufsverband Medizinischer Informatiker e. V.
(www.bvmi.de)

DFG-gefordertes Projekt zum Aufbau einer Datenbank fir
CFTR-orientierte Kandidatenwirkstoffe

zentralisierte Biobank, gefordert 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
gefordertes Projekt zum Aufbau einer zentralen Dateninfra-
struktur mit Anschluss an die MII

Collaboration on Rare Diseases, Verbundantrag fur einen
konsortientbergreifenden Use Case im Rahmen der MII
Coronavirus

Coronavirus Disease 2019, meldepflichtige Infektionskrank-
heit infolge einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2

Deutsche Stiftung fur Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (www.desam.de)

Vom BMBF geférdertes Koordinierungsprojekt im Rahmen
der Forderung von Forschungspraxennetzen
(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 Dokumentation und
Information (www.dimdi.de)

Datenintegrationszentrum im Forderkonzept Medizin-
informatik des BMBF

Deutsches Krebsforschungszentrum (www.dkfz.de)
Deutscher Kongress fur Versorgungsforschung DLR Deut-
sches Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt, PT (www.dlr.de)
Deutsches Zentrum fur Luft- und Raumfahrt, PT

(www.dlr.de)


https://www.bbmri-eric.eu
https://www.bbmri-eric.eu

DNVF

DS
DSGVO

DZHK
EBI
ELSI
EMBL

EMBL-EBI

EPA/ePA
ERIC

ESBB

EU-DSGVO

FAIR

Fever App

FHIR

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung
(www.dnvf.de)

Datenschutz (TMF-AG)

Verordnung des Europaischen 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-
Grundverordnung (Verordnung 2016/679)

Deutsches Zentrum fir 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, europai-
sches Rechtsinstrument fur Forschungsinfrastrukturen
(http://ec.europa.eu/research/infrastructures/index.
cfm?pg=eric)

European, Middle Eastern & African Society for Biopreser-
vation and Biobanking, Unterorganisation der ISBER
(www.esbb.org)

Verordnung des Europaischen 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-
Grundverordnung (Verordnung 2016/679)

Findable, Accessible, Interoperable, Reusable

Aufbau eines Registers zur Information und Selbstdoku-
mentation der familidren Behandlungspraxis bei Fieber
mithilfe einer App

Fast Healthcare Interoperability Resources; HL7-Standard

(http://hl7.org/fhir)

GAIA-X dataLOFT Gesundheitsdaten sollen in eine Legitimierte, Offene

G-BA

GBA

GBN

GCP

GDPR

gematik

genomDE

GeWINO

GMDS

GVG

GWDG

HerediCaRe

HiGHmed

und ForderierTe dataLOFT Plattform integriert und
gemaB GAIA-X Standards zugéanglich gemacht werden
(https://www.gaia-x.eu/)

Gemeinsamer Bundesausschuss, Gremium der gemein-
samen Selbstverwaltung von Arzten, Krankenkassen und
Krankenhausern (www.g-ba.de)

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

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

Good Clinical Practice, Regelwerk der International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
General Data Protection Regulation

gematik GmbH, Gesellschaft des Bundes und der
Selbstverwaltung zur Entwicklung und zum Betrieb

der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen
Initiative zum Aufbau einer bundesweiten Plattform zur
medizinischen Genomsequenzierung

Institut Innovative Gesundheitswissenschaft Nordost der
AOK Nordost

Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie e.V. (www.gmds.de)
Gesellschaft fur Versicherungswissenschaft und -gestal-
tung e. V. (gvg.org)

Gesellschaft fur wissenschaftliche Datenverarbeitung
mbH Goéttingen (www.gwdg.de)

Aufbau eines nationalen Registers zur Evaluierung und
Verbesserung risiko-adaptierter Pravention fur erblichen
Brust- und Eierstockkrebs

Heidelberg — Gottingen — Hannover Medical Informatics,
Konsortium der Medizininformatik-Initiative

(www.highmed.org)
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https://gvg.org

HL7

i2b2

ICD

IHE

IMI

IMISE

INDEED

ISBER

IT-QM
uiG

1ZKS
KBV
Kl
KKS
KKSN

KKS-Netzwerk

KVen
LOINC

MAGIC

Mainzelliste

Health Level Seven, Internationale Standards Development
Organization fur den Bereich der Interoperabilitat von IT-
Systemen im Gesundheitswesen (www.hl7.org)
Informatics for Integrating Biology and the Bedside
(www.i2b2.org)

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 Epide-
miologie der Universitat Leipzig (www.imise.uni-leipzig.de)
Inanspruchnahme und sektorentbergreifende Versorgungs-
muster von Patienten in Notfallversorgungsstrukturen in
Deutschland, vom G-BA im Rahmen des Innovationsfonds
gefordertes Projekt

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

[T-Infrastruktur und Qualitdtsmanagement (TMF-AG)
Initiative fur Unternehmensftihrung und IT-Service-
Management in der Gesundheitswirtschaft
Interdisziplinares Zentrum Klinische Studien
Kassenarztliche Bundesvereinigung (www.kbv.de)
Kunstliche Intelligenz

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien

Netzwerk der Koordinierungszentren fr Klinische Studien
(www.kks-netzwerk.de)

Netzwerk der Koordinierungszentren fir Klinische 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-Werkzeuge fur Identi-
tats-, Einwilligungsund Rechtemanagement in der medizini-
schen Verbundforschung, DFG-geférdertes Verbundprojekt
Open-Source-Software zur Pseudonymisierung,
Pseudonymverwaltung und zum Record-Linkage

(www.mainzelliste.de)

mdi

MFT

M
Mii

MIO

MIRACUM

MKS
NFDI

NFDI4Health

NGS

NMDR

NSG
NUM

omIcCs

OpenEHR

ParaReg

mdi — Forum der Medizin_Dokumentation und Medizin_In-
formatik; von den beiden Verbéanden BVMI und DVMD
gemeinsam herausgegebene Fachzeitschrift

Medizinischer Fakultdtentag
(https://medizinische-fakultaeten.de/)

Medizininformatik

Medizininformatik-Initiative des BMBF
(www.medizininformatik-initiative.de)

Medizinische Informationsobjekte, Standardisierungs-
ansatz der KBV, u. a. fur die Festlegung von interoperablen
Inhalten der elektronischen Patientenakte gemaB § 291b
(1) Satz 7 SGB V

Medizininformatik in Forschung und Versorgung in der
Universitatsmedizin Medical Informatics in Research and
Care in University Medicine, Konsortium der Medizininfor-
matik-Initiative (www.miracum.org)

Management klinischer Studien (TMF-AG)

Nationale Forschungsdateninfrastruktur, Idee und Empfeh-
lung aus dem Positionspapier »Leistung aus Vielfalt« des
Rfll zum Forschungsdatenmanagement von 2016 und von
der DFG 2019 ausgeschriebene Projektférderung
Nationale Forschungsdateninfrastruktur fir personenbezo-
gene Gesundheitsdaten, im Rahmen der NFDI geférderter
Infrastrukturaufbau (www.nfdi4health.de)
Next-Generation Sequencing

Weiterentwicklung und Etablierung eines Nationalen Meta-
data Repositories, DFG-gefordertes Projekt

Nationales Steuerungsgremium der Mi-Initiative des BMBF
Netzwerk der Universitdtsmedizin zu COVID-19
(www.netzwerk-universitaetsmedizin.de)

Suffix zur Kennzeichnung eines Teilgebiets der mole-
kularen Biologie

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

Aufbau eines webbasierten Registers zum lebenslangen

Monitoring von Querschnittgelahmten



POLAR

PopGen

PT
Qm

Qs
RADAR

RDA
RECUR

REDCap

RESET

SARS

SGB

SMITH

SNOMED CT

SNP

SOLKID-GNR

TMF

TOFU

Polypharmacy — Drug Interactions — Risks, Verbundantrag
fur einen konsortientbergreifenden Use Case im Rahmen
der Mll

Im Rahmen des Nationalen Genomforschungsnetzes
geforderte Biobank fur zwolf Erkrankungen in Nord-
Schleswig-Holstein (www.popgen.de)

Projekttrager

Qualitadtsmanagement

Qualitatssicherung

Routine Anonymized Data for Advanced Health Services
Research; DFG-gefordertes Verbundprojekt
(http:/Awww.allgemeinmedizin.med.uni-goettingen.de/
de/content/forschung/510_591.html)

Research Data Alliance (https://www.rd-alliance.org)
Aufbau eines nationalen Registers fir rezidivierende
Steinerkrankungen des oberen Harntraktes

Research Electronic Data Capture, Softwareplattform fur
die Erstellung und Durchfihrung von Online-Umfragen
im wissenschaftlichen Umfeld (http://project-redcap.org)
Forschungsverbund zu Resistenzen bei Tier und Mensch,
gefordert vom BMBF (www.reset-Verbund.de)

Severe Acute Respiratory Syndrome; virale Infektions-
krankheit

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 einzel-
nen 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-

infektioser Uveitis

ToolPool

UAC

umaG

VarWatch

VvuUD

VvuUs

ws

ZARS

ZB MED

ZeBanC

Zi

Zoonose

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

Use and Access Committee im Forderkonzept Medizin-
informatik des BMBF

Universitatsmedizin Gottingen
(www.med.uni-goettingen.de)

VarWatch — A Database of in limbo Genetic Variants from
Next Generation Sequencing, BMBF-geférdertes Projekt
Verband der Universitétsklinika Deutschlands
(www.uniklinika.de)

Variants of Unknown Significance

Workshop

Zentrale Antrags- und Registerstelle der Ml

Deutsche Zentralbibliothek fir Medizin — Informations-
zentrum 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 Infektionskrank-
heit
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https://www.rd-alliance.org

POLAR

PopGen

PT
Qm

Qs
RADAR

RDA
RECUR

REDCap

RESET

SARS

SGB

SMITH

SNOMED CT

SNP

SOLKID-GNR

TMF

TOFU

Polypharmacy — Drug Interactions — Risks, Verbundantrag
fur einen konsortientbergreifenden Use Case im Rahmen
der Mll

Im Rahmen des Nationalen Genomforschungsnetzes
geforderte Biobank fur zwolf Erkrankungen in Nord-
Schleswig-Holstein (www.popgen.de)

Projekttrager

Qualitadtsmanagement

Qualitatssicherung

Routine Anonymized Data for Advanced Health Services
Research; DFG-gefordertes Verbundprojekt
(http:/Awww.allgemeinmedizin.med.uni-goettingen.de/
de/content/forschung/510_591.html)

Research Data Alliance (http://europe.rd-alliance.org)
Aufbau eines nationalen Registers fir rezidivierende
Steinerkrankungen des oberen Harntraktes

Research Electronic Data Capture, Softwareplattform fur
die Erstellung und Durchfihrung von Online-Umfragen
im wissenschaftlichen Umfeld (http://project-redcap.org)
Forschungsverbund zu Resistenzen bei Tier und Mensch,
gefordert vom BMBF (www.reset-Verbund.de)

Severe Acute Respiratory Syndrome; virale Infektions-
krankheit

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 einzel-
nen 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-

infektioser Uveitis

ToolPool

UAC

umaG

VarWatch

VvuUD

VvuUs

ws

ZARS

ZB MED

ZeBanC

Zi

Zoonose

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

Use and Access Committee im Forderkonzept Medizin-
informatik des BMBF

Universitatsmedizin Gottingen
(www.med.uni-goettingen.de)

VarWatch — A Database of in limbo Genetic Variants from
Next Generation Sequencing, BMBF-geférdertes Projekt
Verband der Universitétsklinika Deutschlands
(www.uniklinika.de)

Variants of Unknown Significance

Workshop

Zentrale Antrags- und Registerstelle der Ml

Deutsche Zentralbibliothek fir Medizin — Informations-
zentrum 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 Infektionskrank-
heit
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Kontakt und Anfahrt

Am Weidendamm

Georgenstrale

i

DorotheenstraBe
DorotheenstralBe

I

MittelstraBe

]

Neustadtische KirchstraBe
CharlottenstraBe 42
UniversitatsstraBe

SchadowstraBe
FriedrichstraBe

Anfahrt

Die Buro- und Veranstaltungsraume der TMF liegen R Vom S- und U-Bahnhof FriedrichstraBe gehen Sie
in Berlin-Mitte, unweit des S- und U-Bahnhofs Fried- die FriedrichstraBe in Richtung Unter den Linden
richstraBe. Anreisemadglichkeiten mit 6ffentlichen und biegen links in die DorotheenstraBe ein. Der
Verkehrsmitteln: Eingang zu den Veranstaltungsraumen der TMF

; : und zu den Buiros der Geschaftsstelle befindet sich
M \it dem Zug vom Hauptbahnhof mit der S-Bahn

; . : , auf der Ecke DorotheenstraBe/CharlottenstraBe,
bis zum S-Bahnhof FriedrichstraBe (eine Station).

dort im zweiten Obergeschoss.

'i\ 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-Bahnhof Ostkreuz

Geschaftsstelle TMF e. V.
CharlottenstraBBe 42 /DorotheenstraB3e
10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 22 00 24 799
info@tmf-ev.de - www.tmf-ev.de

Q etvr_ev

(oder mit der Regionalbahn bis Hauptbahnhof),
anschlieBend mit der S-Bahn bis S-Bahnhof Fried-

richstraBe.


http://www.tmf-ev.de
https://twitter.com/TMF_eV







Dieser Jahresbericht wurde auf umweltschonendem Papier gedruckt.
Dieses Umweltpapier besteht aus 100 % FSC-RECYCLED.
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