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Das Jahr 2025 markiert einen Wendepunkt fur die digitale
Transformation des Gesundheitswesens — in Deutschland
ebenso wie auf europaischer Ebene. Mit der Einfiihrung
der elektronischen Patientenakte (,,ePA fur alle®) im Januar
wurde erstmals fur alle gesetzlich Versicherten eine digita-
le Akte nach dem Opt-out-Prinzip etabliert. Damit ist ein
wichtiger Schritt hin zu einer breiteren Verfugbarkeit von
Gesundheitsdaten fir Versorgung und Forschung gelungen.

Auch auf europaischer Ebene wurden entscheidende
Grundlagen geschaffen: Mit dem Inkrafttreten der Ver-
ordnung uber den Européaischen Gesundheitsdatenraum
(EHDS) im Marz 2025 wurden die rechtlichen Rahmen-
bedingungen fir die grenztiberschreitende Nutzung von
Gesundheitsdaten neu definiert. Ziel ist es, Daten sowohl
fur die Versorgung (Primarnutzung) als auch fur Forschung
und Innovation (Sekundarnutzung) besser zuganglich zu
machen. Erganzt wurde diese Entwicklung durch den Start
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit (FDZ Gesund-
heit) im Oktober 2025, das neue Moéglichkeiten fur sekto-
renubergreifende Analysen auf Basis pseudonymisierter
Abrechnungsdaten eroffnet.

Diese Fortschritte zeigen: Die politischen und regulatori-
schen Weichen sind gestellt. Nun kommt es darauf an,
diese ambitionierten Vorhaben in belastbare, funktionie-
rende Infrastrukturen zu Uberfuihren. Denn die eigentliche
Herausforderung liegt nicht allein im Rechtsrahmen,
sondern in der technischen, organisatorischen und ge-
sellschaftlichen Umsetzung - von interoperablen Systemen
Uber klare Governance-Strukturen bis hin zur Sicherstellung
von Transparenz und Vertrauen.

Auch politisch stand das Jahr im Zeichen von Neuaufstel-
lung und Reform. Der Koalitionsvertrag setzt wichtige Im-
pulse, um Deutschland als fiihrenden Standort fir Gesund-
heitsforschung und klinische Studien zu starken. Zentrale
Anliegen der TMF — etwa die Entburokratisierung klinischer
Forschung, der Ausbau digitaler Infrastrukturen und die
bessere Nutzung von Gesundheitsdaten - finden sich darin
wieder. Gemeinsam mit Partnern aus Wissenschaft und
Industrie, unter anderem im Rahmen eines Innovations-

papiers mit vfa und BVMed, hat die TMF konkrete Vor-
schlage eingebracht, wie Translation und Innovation im
Gesundheitswesen gestarkt werden kénnen.

Als neutrale Plattform bundelt die TMF die Expertise
ihrer Mitglieder und bringt diese aktiv in politische und
fachliche Prozesse ein. Im Jahr 2025 geschah dies unter
anderem durch zahlreiche Stellungnahmen, Anhérungen
und Fachdialoge. Besonders im Fokus stand die Ausge-
staltung des Europaischen Gesundheitsdatenraums. Im
Rahmen der Joint Action TEHDAS2, an der die TMF im
Auftrag des Bundesministeriums fur Gesundheit beteiligt
ist, werden derzeit Leitlinien und technische Spezifika-
tionen fiur die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
entwickelt. Ziel ist es, europaweit praktikable, sichere und
anschlussfahige Losungen zu etablieren. Die von der TMF
gemeinsam mit dem Medizinischen Fakultatentag (MFT),
dem Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD)
und dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM) initiierte
und organisierte Koordinierungsgruppe Gesundheits-
forschungsdateninfrastruktur (GFDI) begleitet die Bun-
desministerien fur Gesundheit und Forschung (BMG und
BMFTR) beim Aufbau des EHDS.

Eine Schlusselrolle innerhalb der neuen europaischen
Datenarchitektur wird das Forschungsdatenportal fir
Gesundheit (FDPG) spielen, das — in Verbindung mit

den Datenintegrationszentren der MIl und dem NUM -
Forschenden einen strukturierten Zugang zu Routine-
daten der Universitatsmedizin bietet. Die Erfolge der
MIl werden nun perspektivisch zusammen mit dem NUM
weiterentwickelt, um die Zukunft der datengetriebenen
Gesundheitsforschung in Deutschland gemeinsam erfolg-
reich zu gestalten.

Auch in weiteren Projekten hat die TMF 2025 wichtige
Impulse gesetzt: Mit dem Start des LongCARE-Projekts
wird die Forschung zu Long COVID in Deutschland koordi-
niert und gestérkt. Im Bereich der Genommedizin wurde
das von der TMF konzipierte Modellvorhaben genomDE
erfolgreich zur weiteren Umsetzung an das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) tibergeben.



Ziel ist es, Patientinnen und Patienten mit Krebserkrankun-
gen und seltenen Erkrankungen einen besseren Zugang zur
Genomsequenzierung zu ermaoglichen.

Darliber hinaus hat die TMF ihre Rolle als Plattform fur den
Austausch und die Entwicklung gemeinsamer Lésungen
weiter ausgebaut. Themen wie Translation, regulatorische
Anforderungen an Kinstliche Intelligenz oder medizinische
Software gewinnen zunehmend an Bedeutung und werden
in den Arbeitsgruppen der TMF aktiv bearbeitet. Gerade in
einem sich dynamisch entwickelnden Umfeld bleibt die enge
Zusammenarbeit unterschiedlicher Akteure — aus Wissen-
schaft, Versorgung, Politik und Industrie — entscheidend.

Die TMF wird sich auch kuinftig dafur einsetzen, die
Rahmenbedingungen fir medizinische Forschung weiter
zu verbessern, digitale Potenziale zu erschlieRen und den
Transfer von Forschungsergebnissen in die Praxis zu starken.
Denn nur durch verlassliche Infrastrukturen, klare Prozesse
und das Vertrauen aller Beteiligten kann die datengetrie-
bene Medizin ihr volles Potenzial entfalten.

Wir danken allen Mitgliedern sowie Partnerinnen und
Partnern fur ihr Engagement und freuen uns auf die
weitere Zusammenarbeit.

Sebastian C. Semler
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Sebastian C. Semler Prof. Dr. Rainer Rohrig
Geschaftsfuhrer Vorstandsvorsitzender

GRUSSWORT

Prof. Dr. Rainer Rohrig



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

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

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

fur die Entwicklung einer personalisierten Medizin. Der Schlissel dazu liegt in der Digitalisie-

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

hierfur ist der Aufbau einer ubergreifenden Forschungsdateninfrastruktur.

Die TMF ist eine zentrale, neutrale und partizipativ ver-
fasste Plattform fur die Abstimmung zu Standards und
zur Interoperabilitat, fur die Prufung der rechtlichen,
ethischen und organisatorischen Rahmenbedingungen fur
Forschung sowie fur die Abstimmung der Konzepte und
Lésungswege mit Behorden, Politik und Offentlichkeit.

Wir bringen Forschende unterschiedlicher Disziplinen so-
wie Stakeholder aus Wissenschaft und Gesundheit, Politik
und Gesellschaft zusammen und entwickeln Konzepte, Inf-
rastrukturen und Methoden, die die Gesundheitsforschung
und die medizinische Versorgung voranbringen.

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

Wir fordern den interdisziplindren Dialog in den Arbeits-
gruppen, die sich priméar aus Vertreterinnen und Ver-
tretern der TMF-Mitglieder (Forschungsverbuinde und
-einrichtungen) zusammensetzen. Aus dem gemeinsamen
Diskurs kdnnen wissenschaftlich-methodische Projekte
initiiert werden, um Ldsungen zu erarbeiten.

Mit unseren Projekten und Veranstaltungen bringen wir
unterschiedliche Institutionen im Gesundheitssystem mit-
einander ins Gesprach: Akteure der Patientenversorgung
und klinischen Forschung, Fachleute fir Forschungsinfra-
struktur oder Standardisierung, Forschende aus Univer-
sitaten kommen mit auReruniversitaren Forschungs-
einrichtungen zusammen, Bundesinstitute sind ebenso
eingebunden wie Fachgesellschaften und Verbénde aus
verwandten Bereichen.

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



VISION UND ANSATZ

Was wir tun

Rahmenbedingungen Digitalisierung in der Expertinnen und Fachliche Gutachten Interessen
fiir Forschung Gesundheits- Experten vernetzen und politische biindeln
verbessern forschung gestalten Empfehlungen
erstellen
TMF als Innovationshub Finanzierung

und kollaborative Community
9% 17 %

Sonstige Ertrage l Mitgliedsbeitrage

Konferenzen Tutorials
Workshops Teilnehmende 74 %
Zuwendungen
FO rsc h un g Sd ate N po rt a l Das F?rschungsdatenporta.l fiir Gesundheit (FDPG)
. . — betrieben von der TMF - ist zentraler Anlauf-
fU r GESU nd hElt punkt, um ein Forschungsprojekt mit Routinedaten

der deutschen Universitatsmedizin durchzufiihren.

>21 Mio. >250 Mio.  >2 Mrd.

Daten von Patientinnen Diagnosen Laborwerte
und Patienten
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THEMEN

Themen des Jahres 2025

Sebastian C. Semler, TMF-Geschaftsfiihrer, und Christoph Wagenblast, juristischer
Referent im Bundesministerium fiir Gesundheit (v. . n. r.)
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Am 27. Mai 2025 lud das Bundesministerium fiir Gesundheit zu einem zweitagigen
Workshop zur nationalen Umsetzung des EHDS ein

Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS):
Grundlagen fur die Datennutzung in Europa

Mit dem Inkrafttreten der EU-Verordnung tiber den EHDS im Marz 2025 wurden zentrale recht-

liche Weichen fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten in Europa gestellt.

Ziel ist es, sowohl die grenziberschreiten-

de Nutzung von Gesundheitsdaten fur die
Versorgung zu ermdoglichen als auch anony-
misierte oder pseudonymisierte Daten fur
Forschung, Innovation und Politik zuganglich
zu machen. Fur die TMF stand 2025 die Mit-
arbeit an der Ausgestaltung der nationalen
Umsetzung des EHDS im Mittelpunkt. Die Ver-
ordnung (EU 2025/327) sieht vor, dass bis 2029
in allen Mitgliedstaaten nationale Datenzu-
gangsstellen eingerichtet werden. In Deutsch-
land wird diese am Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) verortet
sein. Derzeit werden im Rahmen européaischer
Projekte wie der Joint Action TEHDAS?2 Leit-
linien und Spezifikationen erarbeitet, die eine
einheitliche Umsetzung unterstitzen sollen.
Die TMF ist als Partner in TEHDAS?2 einge-
bunden und bringt ihre Expertise ein. Dazu
beteiligte sie sich u.a. an einem Workshop des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) zur
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten.

Im Jahr 2025 hat die TMF gemeinsam mit
MFT, VUD und NUM im Rahmen der Koordi-
nierungsgruppe Gesundheitsforschungsdaten-
infrastruktur (GFDI) einen zweitagigen Work-
shop zur Ausgestaltung und Umsetzung des
EHDS mit dem Schwerpunkt auf méglichen
Use Cases, den TEHDAS?2 Joint Action Public
Consultations sowie auf der Entwicklung
eines gemeinsamen wissenschaftlichen EHDS-
Zielbildes durchgefihrt. Die TMF organisierte
daruber hinaus eine Workshopreihe zur Vor-
bereitung der eben genannten Public Con-
sultations. Anforderungen und Perspektiven
aus der Forschung sollten dadurch frihzeitig
in die Leitlinien und technischen Spezifikatio-
nen einflieBen. Damit leistet die TMF einen
wichtigen Beitrag dazu, dass der EHDS nicht
nur rechtlich, sondern auch praktisch umsetz-
bar wird und die Potenziale von Gesundheits-
daten fir ein lernendes Gesundheitssystem

in Europa erschlossen werden kdénnen.





http://www.longcare.tmf-ev.de
http://www.longcare.tmf-ev.de



http://www.medizininformatik-initiative.de
http://www.medizininformatik-initiative.de
http://forschen-fuer-gesundheit.de
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https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/projekte/genomde

Von den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung tber die Konsortien

der Medizininformatik-Initiative bis hin zu medizinischen Fakultdten oder

Patientenorganisationen: die Bandbreite der Mitglieder der TMF ist sehr

groR. Was sie alle eint, ist, dass sie den medizinischen Fortschritt zum

Wohle der Patientinnen und Patienten vorantreiben. Mitglieder profitieren

direkt vom Erfahrungsaustausch in den Arbeitsgruppen, Foren und Ver-

anstaltungen der TMF. Uber ihre Mitwirkung in den Fach- und Steuerungs-

gremien gestalten sie die Aktivitaten, Losungen und Angebote der TMF.

TMF-Mitglieder sind vorwiegend regionale
und Uberregionale Forschungsnetzwerke
sowie vernetzt arbeitende Einrichtungen

in der medizinischen Forschung, die sich in
Kooperation tber mehrere Institute oder
Standorte hinweg medizinisch-wissen-
schaftlichen Fragen und ihrer praktischen
Anwendung oder technischen und methodi-
schen Fragen der vernetzten medizinischen
Forschung widmen. Es gibt ordentliche und
assoziierte Mitgliedschaften. Der Beitrag
fur die Mitgliedschaft in der TMF ist sowohl
beim Bundesministerium fur Forschung,
Technologie und Raumfahrt (BMFTR) als
auch bei der Deutschen Forschungsgemein-
schaft (DFG) zuwendungsfahig.

Uber die Jahre ist die Mitgliedschaft der
TMF angewachsen und heterogener ge-
worden. Entsprechend vielfaltig sind die
Verbiinde, Projekte und Einrichtungen, die
in der TMF mitwirken. Mit der zunehmen-
den Vernetzung von Forschungsvorhaben

in der Medizin Uber Standorte, Disziplinen
und Sektoren hinweg hat sich eine neue
Forschungskultur entwickelt. Damit stehen
auch immer neue oder veranderte orga-
nisatorische, technische oder rechtliche
Anforderungen und Fragen im Raum, die
die TMF mit ihren Mitgliedern gemeinsam
bearbeitet.

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


https://www.tmf-ev.de/ueber-uns/mitglieder/unsere-mitglieder

6 8 Mitglieder

MITGLIEDER

2 5 ordentliche assoziierte
Mitglieder Mitglieder Fordermitglied
Aachen GieBen Miinchen
Berlin Gattingen Miinster
Standorte Bielefeld Hamburg Neu-Isenburg
der Geschaftsstellen der Bochum Hannover Oldenburg
(—) TMF-Mitglieder Bonn Heidelberg Potsdam
Braunschweig Kiel Regensburg
Die meisten Einrichtungen Darmstadt Kéln Tiibingen
sind lUiberregional vernetzt und Diisseldorf Leipzig Wiesbaden
haben bundesweit mehrere Erlangen Luxemburg Wiirzburg
Standorte (nicht aufgelistet). Essen Mainz
Freiburg Mannheim
Fachgesellschaft
Patientenorganisation kooperatives
Forschungsprojekt

IT-Infrastrukturprojekt \

regionales

Verbundprojekt \

Klinik/Fakultat /'

Methodenzentrum/
-verbund

Die TMF hatte im Jahr 2025
68 Mitglieder: 25 mit einer
ordentlichen und 42 mit einer
assoziierten Mitgliedschaft

sowie ein Fordermitglied.

— Uuberregionaler
Forschungsverbund

\

Register

Forschungsinstitut
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https://www.bihealth.org/
https://www.gesundheitsforschung-bmftr.de/de/caehr-die-versorgung-von-menschen-mit-herz-kreislauferkrankungen-optimieren-13019.php

JZ1® TRANSPARENT

MITGLIEDER

TRANSPARENT

Das Versorgungsforschungsprojekt TRANSPARENT (TRANsSektorale
PAtientenpfade in der Akut- und Notfallmedizin: Ressourcenopti-
mierung, Effizienz, uNd MessbarkeiT) macht erstmalig Patienten-
pfade in der Akut- und Notfallmedizin mithilfe von Process Mining
Uber alle Sektoren hinweg sichtbar. Ziel des Projektes ist es, durch
die multimodale Analyse dieser Pfade in Akut- und Notfallsituatio-
nen zu der Entwicklung von Navigationshilfen und der Starkung
des bedarfsgerechten Zugangs fur Patientinnen und Patienten
beizutragen.

OPTISEP — Transsektorale Optimierung
des Versorgungsprozesses bei Sepsis
auf Basis von interoperablen Routine-
daten

Die Sepsis stellt weltweit eine der fuhrenden Ursachen fur Kran-
kenhaussterblichkeit dar und geht haufig mit schwerwiegenden
Langzeitfolgen und erheblichen Folgekosten fiir das Gesundheits-
system einher. Trotz etablierter Leitlinien bestehen in der klinischen
Realitat weiterhin Defizite in der Friherkennung, Diagnostik und
leitlinienkonformen Therapie. Die geplante Interventionsstudie
OPTISEP soll die Etablierung einer neuartigen, sektorentbergrei-
fenden Versorgungsform zur Verbesserung der Sepsisversorgung
evaluieren.
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https://www.ukaachen.de/kliniken-institute/institut-fuer-rettungsmedizin/forschungsprojekte/laufende-projekte/

MITGLIEDER
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Drei Fragen an Prof. Dr. Christopher Baum

Mit dem Berlin Institute of Health @ Charité (BIH) begriiBt die TMF seit 2025 eine der
zentralen Einrichtungen fir translationale Medizin in Deutschland in ihrem Netzwerk.
Im Interview erldutert Prof. Dr. Christopher Baum, Wissenschaftlicher Geschaftsfiihrer
des BIH, die Griinde fiir die Zusammenarbeit mit der TMF.

Prof. Baum, das BIH ist seit 2025 Mitglied der
TMF. Was hat Sie dazu bewogen, Teil dieses

Netzwerks zu werden?

Die Entscheidung, Mitglied der TMF zu wer-
den, ist aus dem Selbstverstéandnis des BIH
heraus entstanden, translationale Forschung
systematisch zu stéarken. Dafur braucht es
verlassliche Strukturen fur den Umgang mit
Gesundheitsdaten, gemeinsame Standards
sowie den Austausch mit Akteuren, die vor
ahnlichen Herausforderungen stehen.

Die TMF bietet hier ein etabliertes Forum, in
dem methodische, regulatorische und infra-
strukturelle Fragen gemeinschaftlich adres-
siert werden. Fur das BIH ist insbesondere der
Erfahrungsaustausch relevant. Die Mitglied-
schaft ermdglicht es, eigene Perspektiven
einzubringen und gleichzeitig von erprobten
Losungsansatzen zu profitieren.

Das BIH m6chte medizinische Innovationen
schneller in die Versorgung bringen. Welche
Rolle spielen dabei Daten, Forschungsinfra-
strukturen und vernetzte Zusammenarbeit?

Daten sind das Ruckgrat jeder medizinischen
Innovation. Im BIH setzen wir konsequent
auf die FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible,
Interoperable und Reusable), um klinische,
genomische und bildgebende Daten nutzbar
zu machen. Entscheidend ist dabei nicht nur
die Datenverfugbarkeit, sondern ihre Quali-
tat, Standardisierung und verantwortungs-
volle Nutzung. Forschungsinfrastrukturen
schaffen den Rahmen, in dem diese Daten
erhoben, verknupft und analysiert werden

MITGLIEDER

kdnnen - von klinischen Studien-
plattformen Uber Register bis hin

zu datenintegrativen Umgebungen.

Gleichzeitig ist Translation ein kooperativer
Prozess. Die enge Vernetzung zwischen
Grundlagenforschung, klinischer Forschung,
Versorgung und weiteren Partnern ist essen-
ziell, um Innovationen in die Anwendung zu
bringen. Das BIH versteht sich als verbinden-
des Element, das solche Schnittstellen aktiv
gestaltet.

Wo sehen Sie die wichtigsten Ankniipfungs-
punkte zwischen BIH und TMF?

Die groRten Schnittmengen liegen in der
Weiterentwicklung von Rahmenbedingun-
gen fir datengetriebene Forschung. Das

BIH bringt seine Erfahrungen im Bereich
translationaler und innovativer Strukturen
ein, wahrend die TMF als Plattform fungiert,
auf der unterschiedliche Perspektiven zu-
sammengefihrt und konsentierte Losungen
entwickelt werden kdnnen. Gerade bei
komplexen Themen wie der Harmonisierung
von Standards oder der Umsetzung regulato-
rischer Anforderungen ist ein abgestimmtes
Vorgehen entscheidend.

Von der Zusammenarbeit verspricht sich das
BIH insbesondere Impulse fur skalierbare und
Ubertragbare Losungen, die Uber einzelne
Standorte hinaus wirken. Ziel ist es, Trans-
lation nicht nur punktuell zu beschleunigen,
sondern strukturell zu verbessern — im Sinne
einer nachhaltig leistungsfahigeren, daten-
basierten Gesundheitsforschung.
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AG Biobanken

Biobanken spielen fur die Aufklarung von
Krankheitsursachen und -verlaufen auf mole-
kularer Ebene eine zentrale Rolle. Sie unter-
stutzen mafR3geblich die Entwicklung neuer
Therapie- und Diagnostikansatze.

Die TMF hat bereits 2003 mit ihrer Arbeits-
gruppe Biobanken die wachsende Bedeutung
humaner Biobanken fur den Fortschritt der
translationalen Forschung in der Medizin
identifiziert. Seither erarbeitet die AG Lésun-
gen fur rechtliche und ethische Rahmenbedin-
gungen zum Aufbau und langfristigen Betrieb
sowie fur technische Herausforderungen der

Qualitatssicherung von Biobankinfrastrukturen.

Die AG Biobanken ist eine der wichtigsten
projekt- und institutionstibergreifenden

ARBEITSGRUPPEN

Austauschplattformen fur die medizinische
Biobanken-Community in Deutschland. AG-
Mitglieder treiben in verschiedenen Forder-
initiativen wesentlich die Vernetzung des
Biobankings sowohl auf nationaler als auch
auf europaischer Ebene voran, was in der
Etablierung des German Biobank Node (GBN)
mundete. Im Rahmen des GBN wurde das in
der AG entwickelte Konzept eines deutsch-
landweiten Biobankenregisters erheblich
verbessert in ein europaisches Register inte-
griert. Durch die Uberfiihrung des GBN in das
Netzwerk Universitadtsmedizin (NUM) zum Juli
2025 hat sich die Vernetzung der Mitglieder
der AG Biobanken mit beiden Netzwerken noch
einmal intensiviert. Auch die Biobanken der
Deutschen Zentren fir Gesundheit (DZG) setzen
wesentliche Schwerpunkte fur die Arbeit der AG.

Aktuelle Sitzungen
und Themen der

Arbeitsgruppe 2026:

Die Arbeitsgruppe Biobanken der TMF fordert die Vernetzung und

Weiterentwicklung von Biobanken in Deutschland. Biobanken und

ihre entsprechenden Datenbanken sind unverzichtbar fur die bio-

medizinische Forschung — sowohl an universitaren als auch an

aulBeruniversitaren Einrichtungen. eoor. karoline I. Gaede

Die Mitglieder der AG Biobanken, Sitzung am 18. November 2025
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Sprecherin:
PD Dr. Karoline |. Gaede (Forschungszentrum
Borstel, Leibniz Lungenzentrum)

Stellvertretender Sprecher:
PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf
(Universitatsklinikum Jena)

PD Dr. Karoline |. Gaede PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf

Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Dr. Stefanie Marschenz

THEMA ZIEL PRODUKT/ERGEBNIS

Zusammenarbeit der
Biobanken, DIZ und
Mil-Infrastruktur

13. Nationales Biobanken-
symposium 2025

Synergien prifen und
Verbindungen herstellen
mit anderen Initiativen

Upgrade des Biobank-
Informations-Manage-
ment-Systems (BIMS)
CentraXX zu CentraXX4

(im Rahmen der fortlaufen-

den Taskforce BIMS)

TMF-Projekt zur Nutzung
des Broad Consent in und
mit Biobanken

LEGENDE STATUS
erledigt

fortlaufend

24

Weiterentwicklung und Harmoni-
sierung des Prozesses fur Probenher-
ausgabe nach standortuibergreifenden
Anfragen Uber das FDPG)

Austausch von Biobanken mit DIZ,
FDPG, MII-Prozessen fordern

Durchfuhrung des Symposiums

Vernetzung der deutschen Biobanken-

Community

Austausch zwischen den Netzwerken
GBN, TMF, DZGs etc.

Aktivitaten bundeln

Synergien nutzen

Erfahrungsaustausch

Bedarfe der Community durch
gebiindelte Ruckmeldungen
kommunizieren

Kenntnis zum Status quo und zu
Hindernissen gewinnen, um am Ende
Aussagen zum Aufwand-Nutzen-
Verhéltnis treffen zu kénnen

in Arbeit

Organisation und Durchfuihrung
eines Workshops
Handlungsempfehlungen

Symposium
Tagungsband

gemeinsame Themenbearbeitung
gemeinsame Sitzungen

gemeinsame Online-Plattform zur
Dokumentation von Fehlern und
Ldsungen

regelméaRiger Austausch in Form
eines Online-,,Stammtisches*
gebuindelte Ubermittlung von
Change Requests an KAIROS/IQVIA

multizentrische Umfrage, zusammen
mit der MII-AG Consent und TMF-AG
Datenschutz

Stand: 27. Méarz 2026
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Sebastian C. Semler (TMF), Dr. Heidi Altmann (Universitatsklinikum Dresden), Matthias Hauer (Bundesministerium
fur Forschung, Technologie und Raumfahrt) und PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf (Universitatsklinikum Jena) auf dem
13. Nationalen Biobanken-Symposium in Berlin (v. l. n.r.)

13. Nationales Biobanken-Symposium:
Konzept fir eine Nationale Biobank
vorgelegt

Auf dem 13. Nationalen Biobanken-Symposium haben vom 22.-23. September 2025
mehr als 200 Expertinnen und Experten Uber aktuelle Entwicklungen im Biobanking
in nationalen Forschungsnetzwerken und Konsortien diskutiert. In interdisziplinaren
Sessions wurden innovative Ansatze zur Proben- und Datenintegration sowie zentrale
rechtliche und ethische Fragestellungen vorgestellt.

Schwerpunktthema war der Aufbau einer im Koalitionsvertrag vorgesehenen Nationa-
len Biobank. Ein breites Bundnis aus Akademia und Industrie haben dafir ein Konzept
vorgelegt. Unter dem Dach des Netzwerks Universitadtsmedizin (NUM) sollen zukuinftig
viele Millionen Gewebe- und Flissigproben sowie abgeleitete Daten in einer zentralen
digitalen Plattform fir die medizinische Forschung bereitstehen. In seinem Gruf3wort
betonte Matthias Hauer, Parlamentarischer Staatssekretar im Bundesministerium fur
Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR): ,,Biobanken sind bedeutende Res-
sourcen fur die biomedizinische Forschung. Durch die Integration des German Biobank
Networks im NUM soll der Zugang zu qualitatsgesicherten Proben dauerhaft gesichert
werden. Damit bereiten wir den Weg hin zu einer Nationalen Biobank.“ Tagungspra-
sidentin Dr. Heidi Altmann vom Universitatsklinikum Dresden unterstrich: ,,In Zeiten
wachsender gesellschaftlicher, technologischer und regulatorischer Herausforderungen
ruckt die gemeinsame Verantwortung fur nachhaltige Biobankstrukturen noch stérker
in den Blick.*

Mehr uber das Biobanken-

Symposium 2025:

Pressemeldung des Bio-

banken-Symposiums 2025:
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AG Datenqualitat und Transparenz

Aktuelle Sitzungen
und Themen der

Arbeitsgruppe 2026:

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 Daten-
analyse bestimmt. Diesem Themenkomplex
widmet sich die 2019 gegruindete Arbeits-
gruppe Datenqualitat und Transparenz der
TMF (AG DQ-T). Know-how von der Konzept-
ebene bis hin zur Implementation liegt an

vielen Standorten sowie fachtbergreifend
vor. Die Arbeitsgruppe verfolgt daher das
Ziel, solches Wissen und Vorgehensweisen
bekannter zu machen, kritisch zu reflektieren
und weiterzuentwickeln. Als Plattform zum
Thema Datenqualitéat wird in Vernetzung mit
anderen TMF-Arbeitsgruppen und nationalen
sowie internationalen Initiativen angestrebt,
verbesserte, einheitlichere und transparente-
re Datenqualitats- und Studienstandards zu
erreichen.

Die Arbeitsgruppe Datenqualitat und Transparenz der TMF bietet

ein Forum, welches sich als Briucke zu nationalen und internatio-

nalen Initiativen fur einen systematischeren und transparenteren

Umgang mit Datenqualitat einsetzt. prot. or. or. carsten oliver schmidt

Die Mitglieder der AG Datenqualitat und Transparenz, Sitzung am 15. Marz 2024
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Sprecher:

Prof. Dr. Dr. Carsten Oliver Schmidt (Institut fur
Community Medicine, Ernst-Moritz-Arndt-Universitat

Greifswald)

Stellvertretender Sprecher:
Christian Draeger (Universitat Leipzig, Institut
fur Medizinische Informatik, Statistik und

Epidemiologie)

Prof. Dr. Dr. Carsten Oliver Schmidt

Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:

Marcel Holick

THEMA

ZIEL

ARBEITSGRUPPEN

Christian Draeger

PRODUKT/ERGEBNIS

Datenqualitat im EHDS

Nutzergenerierte Daten-
qualitatsreports mit NAKO-
Daten

TEHDAS2 Guidelines

AG-iibergreifende

Zusammenarbeit

Tools zur Sicherung
von Datenqualitat

Datenqualitat aus
Forschenden-Sicht
(FDPG und DI2)

Vorbereitung und Durch-
fiihrung epidemiologischer
Beobachtungsstudien

LEGENDE STATUS

- erledigt

fortlaufend

Erdrterung verschiedener Aspekte der
Bewertung der Datenqualitat und der
Berichterstattung im EHDS

Einblick in Plausibilitatsprufungen
und Herangehensweisen fur nutzer-
generierte Datenqualitatsreports mit
NAKO-Daten

Identifizierung der Bedeutung der
11 Guidelines in TEHDAS2 fur
Forschungsqualitat und Datenqualitat

Austausch und Verzahnung von
TMF-Arbeitsgruppen

Wissensvermittlung und Erfahrungs-
austausch zu Datenqualitatssicherungs-
Tools sowie deren Einsatzmoglichkeiten

Entwicklung von Anwendungs-
szenarien und Ubergreifender Prozess
zur Verbesserung der Datenqualitat in
MIl und DIZ

Entwicklung eines Empfehlungs-
katalogs

in Arbeit

Wissensvermittlung und Austausch

Wissensvermittlung und Austausch

Wissensvermittlung und Austausch

Themenbearbeitungen, Forder-
antrage und Projekte
gemeinsame Sitzungen

Wissensvermittlung und Austausch

Austausch

Empfehlungskatalog

Stand: 27. Marz 2026
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Die Mitglieder der AG Datenschutz, Sitzung am 18. Marz 2025

AG Datenschutz

Die TMF-AG Datenschutz befasst sich mit der Lésungsansatze. Diese werden von der Konfe-
konkreten Umsetzung datenschutzrechtlicher renz der unabhéangigen Datenschutzbehérden
Vorgaben in medizinischen Forschungsprojek- des Bundes und der Lander zur Anwendung
ten. Dabei werden auch fortlaufend Fragen empfohlen. Jeder Forschungsverbund kann
zur Auslegung und Anwendbarkeit daten- daraus Losungen fur die Umsetzung eigener
plauetie sizungen schutzrechtlicher Regelungen gesammelt, Projekte und Infrastrukturen ableiten. TMF-

und Themen der

28

Arbeitsgruppe 2026

Sprecher:

die dann in gutachterlichen Stellungnahmen
aufgegriffen und publiziert werden. Die AG
beréat dartiber hinaus Forschungsverbiinde
und -projekte bei der Erstellung von Daten-
schutzkonzepten. Grundlage hierfir sind
die von der AG entwickelten generischen

Ronald Speer (Universitét Leipzig,
Medizinische Fakultét, LIFE)

Stellvertretende Sprecherin:

Dana Stahl (Unabhéngige Treuhandstelle

der Universitatsmedizin Greifswald)

Ansprechpartner in der Geschéftsstelle:

Dr. Johannes Drepper

Mitglieder kdnnen diese in der AG im Detail
diskutieren, sich die Ubereinstimmung mit
den generischen Konzepten in einem Votum
der AG bestéatigen lassen und so auch eine
schnellere Abstimmung mit den zustandigen
Datenschutzbeauftragten erreichen.

Ronald Speer Dana Stahl


https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-datenschutz

ARBEITSGRUPPEN

Der Austausch in der AG Datenschutz war fiir uns duf3erst

bereichernd, und wir hoffen, dass die TMF solche Angebote

auch in Zukunft anbieten kann. thomas walawgo

THEMA

ZIEL

PRODUKT/ERGEBNIS

Post-Quanten-Kryptographie

Datenschutzmanagement

Anonymisierung

Pseudonymisierung

Datenschutz-Folgen-
abschitzung (DSFA)

Datenschutzkonzepte

Gesetzliche Entwicklungen
im Datenschutz

Datenschutz-Leitfaden

Europaéischer Gesundheits-
datenraum (EHDS)

IT-Sicherheit

KI unter Datenschutz-
aspekten

Datenschutz in Registern

LEGENDE STATUS

- erledigt

fortlaufend

Gefahren fir kryptographische
Verfahren und Stand der Post-
Quanten-Kryptographie identifizieren

Bewertung von Tools und Umsetzungs-
hilfen zum Datenschutzmanagement

Wissensvermittlung und Austausch zu
Anonymisierungsverfahren und -tools
sowie Anwendungserfahrungen

Kommentierung einer Draft-Guideline
des Europaischen Datenschutzaus-
schusses zur Pseudonymisierung (EDSA)

Uberarbeitung des Excel-Templates der
AG zur Dokumentation einer DSFA

Beratung & Votierung von Daten-
schutzkonzepten

Begleitung aktueller Gesetzgebungs-
verfahren, z. B. des digitalen Omnibus-
Verfahrens der EU

Erarbeitung und Abstimmung des
neuen TMF-Datenschutzleitfadens

datenschutzgerechte Rahmenbedin-
gungen in der med. Forschung

IT-Grundschutz/NIS2

Datenschutzaspekte bei der Entwick-
lung und Nutzung von KI-Modellen

gemeinsamer Austausch mit der
TMF-AG Register

in Arbeit

Wissensvermittlung
Austausch
Feststellung von Handlungsbedarf

Vorstellung von Tools
Austausch
Feststellung von Handlungsbedarf

Wissensvermittlung
Austausch
Feststellung von Handlungsbedarf

Kommentierung eines EDSA-Drafts

neue Version des Excel-Templates

Beratung

Kommentierung
Austausch

Leitfaden

Information

Austausch l

Wissensvermittlung und Austausch
Austausch

Stand: 27. Marz 2026
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AG IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagement

Aktuelle Sitzungen
und Themen der

Arbeitsgruppe 2026

ToolPool Gesundheits-

forschung

Die TMF-Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und
Qualitatsmanagement (AG IT-QM) hat das
Ziel, die Arbeitsablaufe in medizinischen
Verbundforschungsprojekten zu unterstitzen
und zu einer hohen Qualitéat der Prozesse und
Ergebnisse beizutragen.

Schwerpunkte der Arbeit sind die IT-Unter-
sttzung fur klinische Studien, Biobanken und
epidemiologische Projekte, fur die Verknip-
fung von Forschung und Versorgung sowie
fur Register. Die Arbeitsgruppe betreut auch
das Portal ToolPool Gesundheitsforschung der
TMF, das IT-Werkzeuge und Informationen
zum Aufbau und Betrieb von Forschungs-

infrastrukturen bereitstellt. In der AG IT-QM
kommen unter anderem Medizininformatike-
rinnen und -informatiker, Biometrikerinnen
und Biometriker, klinisch Forschende sowie
Epidemiologinnen und Epidemiologen zu-
sammen. In den Sitzungen wird stets aus
laufenden Projekten berichtet. Dies gewahrt
allen Teilnehmenden einen frihzeitigen Ein-
blick in kommende Lésungen und verhindert
unnotige Doppelentwicklungen an mehreren
Standorten. Zudem kénnen so auch Anforde-
rungen aus der Community aufgenommen
und umgesetzt werden. Nicht zuletzt dienen
die AG-Sitzungen auch der Entwicklung und
Diskussion neuer Projektideen.

Interessante Konzepte, Methoden und Werkzeuge

fur die vernetzte medizinische Forschung teilen -

immer wieder — das ist die TMF! prot or. uirich sax

.
16. TMF-Jahres!

02.-03. April, Freiburg

Die Mitglieder der AG IT-Infrastruktur und Qualitaitsmanagement, Sitzung am 20. Marz 2025
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Sprecher:
Matthias Lobe (Clinical Informatics, Universitat
Leipzig, Institut fir Medizinische Informatik,

J

Statistik und Epidemiologie)
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Stellvertretender Sprecher:
Prof. Dr. Ulrich Sax (Universitatsmedizin Gottingen)
) Matthias Lébe
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Dr. Knut Kaulke, Dr. Johannes Drepper

ARBEITSGRUPPEN

s

-

Prof. Dr. Ulrich Sax

-

-

THEMA

ZIEL

PRODUKT/ERGEBNIS

EHDS/European Open
Science Cloud (EOSC)

Verfolgung rechtlicher
europaischer Themen

IT-Sicherheit

Abstimmung zwischen
den Forderlinien zu IT-QM-

relevanten Themen

AG-libergreifende
Zusammenarbeit

TMF/DFG-Methoden-
Projekte mit TMF-Bezug

TMF-ToolPool Gesundheits-
forschung

Interoperabilitatsstandards

TMF-Tutorials aus/fiir Com-
munity/TMF/DFG-Projekten

Verfolgung aktueller
technischer Entwicklungen
von Tools und Projekten

Begleitung laufender
TMF-Vergabeprojekte

LEGENDE STATUS
erledigt

fortlaufend

Austausch zu: EOSC, Data Use & Access
Restrictions, TRE Working Group der
RDA sowie TEHDAS2 Guidelines

Austausch zu Rechtsrahmen fir High- -
Value-Datasets in der EU

Austausch zu Post-Quantum-
Kryptographie

Austausch zum Ubergreifenden Nutzen -
der DIZ der MII

Austausch und Verzahnung von
TMF-Arbeitsgruppen

Vernetzung und Support im/in TMF-
Zentralprojekt, NMDR3 und DQAText

Service

Austausch zu HL7 FHIR -

Weiterbildung

Austausch -

Austausch zu SNOMED-Annotationen
in REDCap sowie zur sicheren Kommu-
nikation mit Samply.Beam

in Arbeit

Kommentierung

Austausch mit Weitervertiefung des
Themas in kuinftiger Sitzung

gemeinsame Themenbearbeitung,
Forderantrage, Projekte und
Sitzungen

Beratung

jahrliche Taskforce-Priifung

Weiterbildungsangebote

externes Modul zu SNOMED in
REDCap, Workshop Samply.Beam,
ToolPool-Eintrage und Publikationen

Stand: 27. Marz 2026
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S

Die Mitglieder der AG Klinische Studien, Sitzung am 16. Juni 2025

AG Klinische Studien

Die Arbeitsgruppe Klinische Studien (AG bearbeitet Themen an Schnittstellen, die fur

KS) wird gemeinsam von dem Netzwerk der den Bereich klinischer Studien strategisch

Koordinierungszentren fur Klinische Studien wichtig sind. Aktuelle Diskussionen aus den

(KKSN) und der TMF betrieben. Forschende KKSN-Gremien kdnnen gezielt aufgegriffen,

aus klinischen Zentren sowie aus Methoden- Fragestellungen definiert und Aktionsbedarf

zentren tauschen darin Erfahrungen aus fur die Wissenschaftsgemeinschaft identifi-
Atuelle Siungen und identifizieren gemeinsame standort- ziert werden. Bei Bedarf werden Themen ge-

und Themen der Ubergreifende Fragestellungen im Bereich meinsam mit anderen TMF-Arbeitsgruppen
Arbeitsgruppe 2026 wissenschaftsgetriebener klinischer Studien. behandelt.

Die Arbeitsgruppe hat sich dabei in den

letzten Jahren zunehmend auch fir The- Die AG KS ist offen fur Mitarbeitende aller
men geo6ffnet, die nicht regulierte Studien TMF- und KKSN-Mitgliedsinstitutionen. Bei
(Non-AMG, Non-MPDG) betreffen. Dartiber Interesse kénnen auch Forschende anderer
hinaus bundelt sie fachliche Ressourcen und Einrichtungen einen Gaststatus beantragen.

Sprecher:
Dr. Rene Geil3en (Zentrum fir klinische Studien
der Universitat Witten/Herdecke)

Stellvertretende Sprecherin:
Dr. Silke Schrum (Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf)

) . Dr. Rene Geilen Dr. Silke Schrum
Ansprechpartner in der Geschéftsstelle:

Dr. Johannes Drepper
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Die AG Klinische Studien ist eine interdisziplinare Austauschplatt-

form, die Stakeholder aus samtlichen Bereichen der klinischen

Forschung, aber auch dariber hinaus, zusammenbringt und somit

vorhandene Schnittstellen aufzeigt oder gar neue schafft. or. rene ceien

THEMA

ZIEL

PRODUKT/ERGEBNIS

Zusammenarbeit mit
Ethikkommissionen

Kooperation mit anderen
Gremien/Infrastrukturen

Kooperation mit anderen
Gremien/Infrastrukturen

Begleitung gesetzlicher
Entwicklungen

Verzahnung und Ab-
grenzung von Studien
und Registern

Studienregistrierung

Software mit Kl als
Medizinprodukt

Outsourcing von Leistungen

Nachnutzung von
Studiendaten

Digitalisierung und
Archivierung

LEGENDE STATUS

- erledigt

fortlaufend

Vorstellung des neuen Verfahrens ,,One Study —
One Vote**

Information Gber Curricula fur die Pruferqualifi-
kation und die Richtlinienkompetenz des AKEK

Update tber die 2. Férderphase von NFDI4Health

Kooperation mit dem NUM-Studiennetzwerk
Austausch mit Fachgruppen des KKSN und ande-
ren Arbeitsgruppen der TMF

Information Uber die Auswirkungen des Medizin-
forschungsgesetzes auf den Studienstandort
Deutschland, den EHDS etc.

Klarung methodischer Unterschiede zwischen
Studien und Registern sowie mdglicher Zusam-
menarbeit

Identifizierung alternativer Registrierungsmog-
lichkeiten zu ClinicalTrials.gov

Identifizierung besonderer Anforderungen an
Studien zu Software mit Kl als Medizinprodukt

Identifikation wichtiger Hinweise fir die Vertrags-
gestaltung beim Outsourcing von Leistungen

Identifikation und Bearbeitung der Herausforde-
rungen

Identifikation und Bearbeitung der Herausforde-
rungen bei der Digitalisierung und Archivierung
von Studien

in Arbeit

Information
Austausch

Information
Austausch

Austausch

Austausch

Austausch (ggf. spater
Leitlinie/Checkliste zur
Abgrenzung)

Information
Austausch

Austausch

Information
Austausch

Information

Information
Austausch

Stand: 27. Marz 2026
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AG Medizinische Bioinformatik und Systemmedizin

Aktuelle Sitzungen
und Themen der
Arbeitsgruppe 2026

Die Arbeitsgruppe Medizinische Bioinformatik
und Systemmedizin (AG BioSysMed) widmet
sich Fragen des Managements molekularer
Daten einschlieB3lich ihrer Verknupfung mit
klinischen Daten im Kontext krankheits-
orientierter Genom- und Omicsforschung.

Die State-of-the-Art-Genotypisierung fur den
klinischen Kontext erfahrt derzeit durch das
Next-Generation-Sequencing (NGS) — speziell:
Whole-Genome-Sequencing (WGS) — einen
gewaltigen Umbruch. Unter WGS versteht
man die Sequenzierung des gesamten Erbguts
eines Menschen, die mittels NGS kosten-
giunstig und relativ schnell méglich 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 von Erkrankungen haben.

)

Die Mitglieder der AG Medizinische Bioinformatik und Systemmedizin, Sitzung am 11. November 2024
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Dabei mussen auf3er der technologischen
Validierung und den Anforderungen an die
Informatik zur Datenanalyse datenschutz-
rechtliche, ethische, organisatorische und
qualitative Anforderungen bertcksichtigt
werden. So sollen im Rahmen des Projektes
genomDE (s. S. 46) fur Patientinnen und
Patienten genetische Informationen gewinn-
bringend zur Diagnose, Therapie und Praven-
tion ihrer jeweiligen Erkrankungen eingesetzt
werden. Dartiber hinaus soll mit genomDE
breite Aufmerksamkeit fir die Genommedizin
geschaffen werden. Hierbei will die AG alle
Bestrebungen der in Deutschland arbeitenden
Protagonisten zur Etablierung einer geno-
mischen Medizin nachhaltig unterstutzen.
Inzwischen wurde das Projekt erfolgreich
abgeschlossen und TMF-Protagonisten der
AG haben wesentlich hierzu beigetragen.


https://www.tmf-ev.de/news/biobanken-symposium-2024-nachbericht
https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-medizinische-bioinformatik-und-systemmedizin
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Viele technische Hiirden in der Genom- und OMICS-Forschung sind

in den letzten Jahren gemeistert worden. Daher beschreitet das Feld

der genomweiten Analysen nun translationale Wege. Zukiinftig soll

Genommedizin fiir Patientinnen und Patienten einen konkreten Nut-

zen haben. Die Voraussetzungen dafiir werden auch durch Vernet-

zungen innerhalb der AG BioSysMed der TMF gefordert. roor. rauke stanke

Sprecherin:
PD Dr. Frauke Stanke (Medizinische Hochschule
Hannover, Klinik fur Kinderheilkunde)

Stellvertretender Sprecher:

Prof. Dr. Michael Krawczak (PopGen 2.0 | Institut

fur Medizinische Informatik und Statistik, Univer-
sitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel)

PD Dr. Frauke Stanke Prof. Dr. Michael Krawczak

Ansprechpartner in der Geschéftsstelle:
Dr. Roman A. Siddiqui

THEMA ZIEL PRODUKT/ERGEBNIS
Alternativen zum Broad einwilligungsfreie Forschungsnutzung Umfrage zur Akzeptanz in der
Consent personengebundener medizinischer deutschen Allgemeinbevélkerung

Daten mittels Datenspende

Genomdaten, Datenschutz, Real World Genomics Data
Modellvorhaben - realer Erfahrungen aus einer Core-Unit
Forschungsalltag

GenomDACH-Region Etablierung einer GenomDACH-Region
der deutschsprachigen Lander Europas
(Deutschland, Osterreich, Schweiz)

Weiterfiihrung der ErschlieBung neuer Omics-Anwend-

AG BioSysMed ab 2026 ungen fir die Routineversorgung
(Nicht Genomic) als Datenquelle fur
Sekundéarnutzung

LEGENDE STATUS

- erledigt in Arbeit
fortlaufend - geplant

Vortrage von Referentinnen und
Referenten

Anknupfungspunkt in Zusammen-
arbeit mit der Medizinischen Hoch-
schule Innsbruck

Vorschlag in Diskussion

Stand: 27. Marz 2026
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Die Mitglieder der AG Register, Sitzung am 12. November 2025

AG Register

Aktuelle Sitzungen
und Themen der
Arbeitsgruppe 2026

Die TMF-Arbeitsgruppe (AG) Register be-
schaftigt sich damit, wie medizinische Register
vor dem Hintergrund sich verandernder
gesundheitspolitischer Rahmenbedingun-
gen und technologischer Mdglichkeiten so
weiterentwickelt werden kénnen, dass sie
noch nutzbringender fir die medizinische
Forschung und die Versorgungsforschung
eingesetzt werden kénnen. Daten sind das
Herzstick eines Registers und nur mit einer
hohen Datenqualitét lassen sich Forschungs-
fragen verlasslich beantworten. Doch nicht
nur die Datenqualitat spielt eine wichtige
Rolle, auch die Qualitat der Infrastruktur und
der Prozesse bestimmt den Reifegrad eines

Registers und damit seine Nutzbarkeit. Die
Weiterentwicklung des Reifegradmodells mit
seinem Bewertungskatalog aus dem Register-
gutachten hat die AG in ihrem Arbeitspro-
gramm festgehalten und hierauf lag der Fokus
im Jahr 2024. Die Arbeitsgruppe Register der
TMF kooperiert seit ihrer Griindung mit der
AG Register des Deutschen Netzwerks Ver-
sorgungsforschung (DNVF e. V.). Die TMF-

AG Register wird nicht nur fachkundige
Begleitung fur Registerbetreibende anbie-
ten, sondern aktiv zur Weiterentwicklung
der Registerlandschaft und Verbesserung der
Qualitat und Interoperabilitat von Registern
in Deutschland beitragen.

Eine bessere Datennutzung aus medizinischen Registern konnte

bestehende Evidenzliicken schlieflen sowie Zulassungsprozesse

unterstutzen und beschleunigen, sodass neue therapeutische

Verfahren schneller zu Patientinnen und Patienten gelangen.

PD Dr. Anne Regierer
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https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-register

Sprecherin:
PD Dr. Anne Regierer
(Deutsches Rheuma-Forschungszentrum Berlin)

Stellvertretender Sprecher:
Dipl.-Math. Tobias Hartz
(Klinisches Krebsregister Niedersachsen)

ARBEITSGRUPPEN

PD Dr. Anne Regierer Dipl.-Math. Tobias Hartz

Ansprechpartnerin in der Geschéftsstelle:
Dr. Anna Niemeyer

THEMA ZIEL

PRODUKT/ERGEBNIS

Registertage 2025 Erstellung eines auf die Community
abgestimmten Programms

Standardisierung Weiterentwicklung Reifegradmodell
Verfahren zur Zertifizierung von Re-
gistern zur Nutzung fur regulatorische

Zwecke
SchlieBen regulatorischer unklare Bewertung von Off-Label-Use-
Licken Dokumentation in Registern durch

Ethik und Bundesoberbehérden
Klarung der Dokumentation

Medizinregistergesetz Kommentierung
Stellungnahme

Registertage 2026 Erstellung eines auf die Community
abgestimmten Programms

Registerfinanzierung Entwicklung eines generischen
Modells zur Abschatzung der Kosten
eines Registers bei Aufbau und Betrieb
Kooperationsmodelle mit der
Pharmaindustrie

EHDS und Register Wissensvermittlung
Austausch

LEGENDE STATUS

- erledigt in Arbeit
fortlaufend - geplant

Programm fur die Registertage
(Themen, Referierende, Formate)

Erstellung eines Positionspapiers zur
Veroffentlichung

Checklisten, Handreichungen,
Verfahren

Erstellung eines Antrags zur Ein-
reichung beim Innovationsfond
Stellungnahme zum Referenten-
entwurf

Programm fUr die Registertage
(Themen, Referierende, Formate)

Modell (Excel)
Grundsatzpapier

Stand: 27. Marz 2026
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Mehr Gber die
Registertage 2025

Pressemeldung der

Registertage 2025

38

TMF-Geschaftsfilhrer Sebastian C. Semler moderierte die Session ,Patientenperspektive: Register aus Sicht der Beobachteten*
mit Stephan Kruip (Mukoviszidose e. V.), Alexander Stahmann (MS-Register der DMSG), Ute Quante (Bundesbeirat MS-Erkrank-
ter), Franz Badura und Maren Arndt (Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft)

Registertage 2025: Register als Baustein
eines digital-vernetzten Gesundheits-
datentkosystems

Rund 170 Expertinnen und Experten aus Wissenschaft, Politik, Industrie und Patienten-
organisationen trafen sich am 13. und 14. Mai zu den Registertagen 2025 in Berlin.
Unter dem Motto ,,Register — Perspektiven fur eine bessere Datennutzung* diskutier-
ten sie, wie medizinische Register in Zukunft so gestaltet werden kdnnen, dass ihre
Daten besser genutzt werden — auch fur regulatorische Zwecke.

Doch wie kdnnen Register ein zentraler Baustein eines vernetzten Gesundheitsdaten-
okosystem werden? ,,Register sind die Perlen im Gesundheitsdatendkosystem, weil es
sich um strukturierte, qualitativ hochwertige und kuratierte Daten handelt. Mit dem
im Koalitionsvertrag genannten Registergesetz wollen wir die Weiterentwicklung
medizinischer Register fordern, die Datennutzung verbessern und die Anbindung von
Registern an den Europaischen Gesundheitsdatenraum vorbereiten*, so Ministerial-
rétin Jana Holland, Leiterin des Referats 311 im Bundesministerium fur Gesundheit, auf
den Registertagen. Dr. Ulrike Gotting, Geschéaftsfuhrerin beim Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa), betonte: ,,Wir mussen das Registerthema zu einem
Gewinnerthema machen. Ich werbe fir Tempo!*

Sebastian C. Semler, Geschéaftsfuhrer der TMF e. V., hielt fest: ,,Ein Registergesetz muss
aus Sicht der TMF bundesweit einheitliche Rechtsgrundlagen fiir die Datenverarbeitung
fur medizinische Register adressieren, eine direkte Datenverknipfung mit anderen
Datenquellen sowie die Durchfuihrung registerbasierter Studien erméglichen.*


https://www.tmf-ev.de/news/registertage-2025-register-im-zentrum-moderner-gesundheitsforschung
https://www.tmf-ev.de/news/registertage-2025-pressemitteilung
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AG Medizinische Software und Medizinprodukterecht

In der Akademia und in Forschungsprojekten
wird zunehmend Software erstellt, die dauer-
haft standorttibergreifend eingesetzt wird.
Dabei tbernimmt die Software auch kritische
Aufgaben fir die Projekte, die Infrastruktur
oder im Falle von Software als Medizinpro-
dukt die Versorgung von Patientinnen und
Patienten. Fallt die Software aus oder liefert
sie falsche Ergebnisse, kann dies zu relevan-
ten Schaden fuhren. Hinzu kommt die zu-
nehmende Bedrohung durch das Ausnutzen
von Sicherheitslicken durch Schadsoftware.
Dies erh6ht den Bedarf an kontinuierlicher
Uberwachung und Wartung der Software,
einschlieRlich der Uberwachung von Abhén-
gigkeiten. Damit steigen die Anforderungen
an die Softwareentwicklung hinsichtlich Pla-
nung, technischer Dokumentation, vor allem
aber der Sicherstellung von Wartung, Aktu-
alisierung und Support Uber den gesamten
Softwarelebenszyklus. Dies gilt insbesondere

fur Software, die unter das Medizinprodukte-
recht fallt.

Ziel der TMF-Arbeitsgruppe Medizinische Soft-
ware und Medizinprodukterecht (AG MSM) ist
die Beratung von Forschungsverbiinden und
-projekten zu Fragen der (medizinischen) Soft-
wareentwicklung. Der Fokus liegt dabei auf der
Softwareentwicklung im akademischen Kontext
aus Herstellersicht innerhalb und auB3erhalb
des Medizinprodukterechts. Dabei stehen die
Sensibilisierung der Community fur regulato-
rische Anforderungen, die Entwicklung von
Best-Practice-Standards, die Entwicklung von
Checklisten, die Planung der Softwareentwick-
lung und der Austausch bzw. die Beratung auf
der Ebene von Peer-Reviews im Vordergrund.
Damit sollen klare Strukturen und eine bessere
Praxis fur die Entwicklung von Software fur
den Routineeinsatz in der Wissenschaft und
dartber hinaus geschaffen werden.

Aktuelle Sitzungen
und Themen der
Arbeitsgruppe 2026:

Die AG MSM unterstiitzt die Medizininformatik bei der Softwareent-

wicklung im akademischen Kontext aus Herstellersicht innerhalb

und auflerhalb des Medizinprodukterechts und entwickelt gemein-

sam Methoden und Konzepte fir die Translation. sun-prof. or-ing. Myriam Lipprandt

—E

iy

Die Mitglieder der AG Medizinische Software und Medizinprodukterecht, Sitzung am 12. Juni 2024
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https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-medizinische-software-und-medizinprodukterecht 
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Sprecherin:
Jun.-Prof. Dr.-Ing. Myriam Lipprandt
(Universitatsklinikum RWTH Aachen)

Stellvertretender Sprecher:
Dr. Michael Storck (Universitat Miinster)

Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle: Jun.-Prof. Dr.-Ing. Myriam Lipprandt Dr. Michael Storck
Kaltrina Shala

THEMA ZIEL PRODUKT/ERGEBNIS
Verkniipfung mit dem Beratungsleistungen Beratung zur Translation von medi-
Mil-Modul-2b-Forschungs- zinischer Software in eine klinische
projekt fitdtranslation Prifung oder die klinische Routine
Wissenstransfer zu laufender Wissenstransfer Prasentationen

Themen der IT-Regulatorik, Schulungen

insbesondere IT-Sicherheit

Rechtsgutachten zur Erstellung eines Rechtsgutachtens Umsetzungshinweise zu:

Medical Device Regulation Eigenherstellungen in Kliniken
klinischen Bewertungen/klinischen
Prafungen
Haftung und Verantwortung bei
klinischen Prifungen mit Medizin-

produkten
Abgrenzungskriterien zu Definition der Abgrenzungskriterien Abgrenzungskatalog
Kliniksystemen fiir vernetzte Umsetzungsempfehlungen
Medizinprodukte
Templates und Best Practices Erstellung von Templates und Vorstel- Templates
fur Softwareentwicklung in lung von Best Practices Best-Practices-Katalog
der medizinischen Forschung,
insbesondere fiir Software
als Medizinprodukt
Mustervertragsklauseln fiir Schaffung von Mustervertragsklauseln Mustervertragsklauseln
die Entwicklung von Soft- fur Forschung mit MSM
ware im Forschungskontext
Begleitung des Themas zur Erstellung eines Rechtsgutachtens Veroffentlichung eines Rechts-
Lizensierung (Open Source) gutachtens

Stand: 27. Marz 2026
LEGENDE STATUS

erledigt in Arbeit

fortlaufend - geplant
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Der Grundgedanke der TMF besteht darin, Querschnittsfragen und Unter-
stutzungsbedarfe der medizinischen Forschung zu biindeln und gemeinsam
mit Forschenden Ubertragbare Lésungen zu entwickeln. Dieses Konzept
hat sich bewahrt und pragt heute die gute Praxis der Verbundforschung in
Deutschland. Fur grolRere Forderlinien wird diese Aufgabe in speziellen
Begleitprojekten maligeschneidert umgesetzt. Die TMF ist gegenwartig an
mehreren Begleitprojekten beteiligt. Diese profitieren dabei von dem lang-
jahrigen Know-how der TMF-Community und der TMF-Geschéaftsstelle. Eine
groRe Mehrzahl der in den Forderlinien organisierten Einzelprojekte ist zu-
dem ihrerseits selbst Mitglied der TMF geworden und nutzt Giber das Port-
folio der Begleitprojekte hinausgehend die Expertise und Moglichkeiten der

TMF-Arbeitsgruppen und Projektforderung.


https://www.tmf-ev.de/news/registertage-2024-pressemitteilung
https://www.tmf-ev.de/unsere-themen/it-infrastruktur

INFRASTRUKTURPROJEKTE

V.. n.r.: Dr. Frank Wissing (MFT), Sebastian C. Semler (Mll-Koordinierungsstelle), Unter dem Motto ,Von der Region nach Europa: Gesundheitsdaten nutzen — Forschung
Katharina Peter (BMFTR), Prof. Dr. André Scherag (Universitatsklinikum Jena) und starken - Versorgung verbessern® fand am 11. September 2025 das Symposium der
Jens Bussmann (VUD) auf dem MIl-Symposium 2025 Medizininformatik-Initiative in Jena statt

Medizininformatik-Initiative (MII)

Die Medizininformatik-Initiative zeigt eindrucksvoll, wie man mit harmonisierten Daten
und intelligenten Algorithmen Krankheiten besser erforschen kann. Dazu haben wir in
der MIl eine leistungsfahige Dateninfrastruktur aufgebaut, die medizinische Datensatze
aus der Universitatsmedizin verkniipft und intelligent nutzt”, betonte Sebastian C. Semler,
Leiter der Koordinationsstelle der MIl, auf dem Symposium der Initiative am 11. September
2025 in Jena.

Ziel der Ml ist es, Routinedaten aus der
Patientenversorgung bundesweit digital zu
vernetzen und fur die medizinische Forschung
verfugbar zu machen, um Krankheiten zu-
kunftig schneller und effektiver behandeln

zu kénnen. Daran arbeiten alle Einrichtun-
gen der Universitatsmedizin Deutschlands
gemeinsam mit nichtuniversitaren Kliniken,
Forschungseinrichtungen, Unternehmen,
Krankenkassen und Patientenvertretungen

in den vier Konsortien DIFUTURE, HiGHmed,
MIRACUM und SMITH. Das BMFTR (vormals
BMBF) fordert die Ml bis einschlieRlich 2026
mit insgesamt Uber 480 Millionen Euro. Seit
dem Jahr 2016 leitet die TMF die Koordina-
tionsstelle der MII, die sie gemeinsam mit dem
Medizinischen Fakultéatentag (MFT) und dem
Verband der Universitatsklinika Deutschlands
(VUD) betreibt.

Im Rahmen der MIl wurden bundesweit an
(Universitats-)Kliniken Datenintegrations-
zentren (DIZ) eingerichtet. Ein DIZ sammelt
Forschungs- und Versorgungsdaten der Klinik,
bereitet sie datenschutzgerecht auf und stellt

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

GEFORDERT DURCH

Bundesministerium
fur Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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https://www.medizininformatik-initiative.de
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/use-cases-und-projekte/digitale-fortschrittshubs-gesundheit
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/konsortien/nachwuchsgruppen-fuer-die-medizininformatik
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Forschungsdatenportal fur Gesundheit (FDPG):
Zugang zu klinischen Daten fir die Forschung

Medizinische Forschung ist zunehmend
datengetrieben. Neben klassischen Studien-
daten gewinnt die Sekundérnutzung von
Forschungs- und Versorgungsdaten aus der
klinischen Routine immer stérker an Bedeu-
tung. Sie ermdglicht neue wissenschaftliche
Fragestellungen, beschleunigt translationale
Forschung und tragt dazu bei, Erkenntnisse
schneller in die Versorgung zu tberfihren.
Mit dem Forschungsdatenportal fur Gesund-
heit (FDPG) steht Forschenden hierfir ein
zentraler Zugangspunkt zur Verfigung. Das
Portal wurde im Rahmen der Medizininfor-
matik-Initiative aufgebaut und ermoéglicht
es, Forschungs- und Versorgungsdaten der
Universitatskliniken in Deutschland standort-
ubergreifend zu identifizieren und fur wissen-
schaftliche Projekte nutzbar zu machen.

Das FDPG bundelt dabei wesentliche Funktio-
nen einer modernen Forschungsdateninfra-
struktur: eine strukturierte Ubersicht Giber
verfugbare Datenbestande, standardisierte
Antragsverfahren, etablierte vertragliche
Rahmenbedingungen sowie eine koordinierte
Bereitstellung der Daten durch die beteiligten
Standorte. Ein 6ffentliches Projektregister

sorgt zudem fur Transparenz tber laufende
Forschungsvorhaben.

Damit tragt das FDPG wesentlich dazu bei,
klinische Daten aus der Universitatsmedizin
fur die Forschung nutzbar zu machen und die
Voraussetzungen fur eine vernetzte, daten-
getriebene Gesundheitsforschung in Deutsch-
land zu starken.

forschen-fuer-
gesundheit.de

E.I

e

Zahlen und Fakten zum Forschungs-
datenportal fiir Gesundheit (FDPG)

+ 271 Mio.

+ 72 Mrd.
+ 250 MlO Medikationsdaten

Stand: Mérz 2026

Laborwerte

Datenséatze zu Kranken-
hausaufenthalten
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PD Dr. Andreas Till, BfArM, Prof. Dr. Oliver Kohlbacher, Universitatsklinikum Tibingen,
und Sebastian C. Semler, TMF e. V., (v. |. n. r.) auf dem genomDE-Symposium 2025

Auf dem 4. genomDE-Symposium am 10. und 11. Juli 2025 stand der erfolgreiche Start
des Modellvorhabens Genommedizin im Mittelpunkt

Initiative zum Aufbau einer bundesweliten Plattform
zur medizinischen Genomsequenzierung (genomDE)

genomy DE

Weitere Informationen
zu genomDE finden Sie
in den Kapiteln ,Themen
des Jahres*® (s. S. 15) und
,Projekte” (s. S. 52).

Projektseite von

genomDE
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Die TMF hat von 2021 bis 2025 das Pilotprojekt genomDE koordiniert, eine vom Bundesministe-
rium fir Gesundheit (BMG) geférderte Initiative, welche Bestandteil der nationalen Strategie fiir

Genommedizin ist. Das Ziel von genomDE, war die Nutzung genomischer Informationen zum

innovativen Bestandteil der Regelversorgung in Deutschland zu machen. In genomDE arbeiteten

bundesweit Exzellenzinitiativen und fiihrende Forschungsinfrastrukturen der Genommedizin

sowie einschlagige medizinische Netzwerke, Fachgesellschaften und auf Bundesebene agierende

Patientenvertretungen fiir die Behandlung von Seltenen Erkrankungen und Krebs zusammen.

Das zentrale Anliegen von genomDE war es,
den Zugang maéglichst vieler Patientinnen
und Patienten zu Anwendungsmaoglichkeiten
einer Genomsequenzierung in der Regel-
versorgung zu verbessern. Die in genomDE

versammelten Netzwerke, Institutionen und
Patientenorganisationen haben dazu die Kon-
zepte und wesentlichen Voraussetzungen fur
das Modellvorhaben Genomsequenzierung
(864e SGB V) entwickelt. Das 2024 gestartete
Modellvorhaben ermdglicht — unter bestimm-
ten Voraussetzungen — bei Betroffenen mit
einer Krebserkrankung oder mit Seltenen
Erkrankungen die Ubernahme einer Ganz-
genomsequenzierung durch die gesetzlichen
Krankenkassen und damit neue Diagnose-
und unter Umstanden Therapiemdglichkeiten.
Im Jahr 2025 wurde die Kommunikation zu
genomDE fortgefuihrt und u. a. ein Konzept
fur die sichere Datennutzung der genomme-
dizinischen Dateninfrastruktur erarbeitet. Die-
se wird gebraucht, um die im Modellvorhaben
gesammelten klinischen und genomischen
Daten fur die Diagnoseuntersttitzung und
Forschungsvorhaben verfiigbar zu machen.
Des Weiteren veranstaltete die TMF am 10.
und 11. Juli 2025 das 4. genomDE-Symposium
mit Uber 260 Teilnehmenden.


https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/projekte/genomde
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LongCARE: BMG-Forschungsnetzwerk zu Long COVID

Mit dem Projekt LongCARE (Platform for integrated Long-COVID Care And REsearch) wird eine
Plattform aufgebaut, auf der sich Forschungs- und Versorgungsforschungsprojekte zu Long/Post
COVID und ME/CFS vernetzen, Resultate und Erkenntnisse tauschen sowie gegenseitig Daten
verfliigbar machen konnen. Ziel ist es, den Krankheitsbereich weiter aufzuklaren und Ergebnisse

maoglichst schnell in die Versorgung zu bringen. Kern des Projektes stellt die Koordination der

29 Projekte des Forderschwerpunktes Long COVID bei Erwachsenen des Bundesministeriums fiir

Gesundheit (BMG) dar. Die Koordinierungsstelle wird von der TMF betrieben.

In LongCARE sind weitere Partner, wie das
Netzwerk Universitatsmedizin (NUM) und die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
eingebunden. Das Projekt ist dartiber hinaus
eng mit den BMG-Modellprojekten (koordi-
niert durch PEDNET-LC) zur Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit diesem Krank-
heitsbild verbunden.

Die in LongCARE betreuten 29 Projekte zielen
auf die Verbesserung der gesundheitlichen
Versorgung von Long-COVID-Betroffenen

ab, indem das besagte Krankheitsbild weiter
erforscht, Versorgungsansatze entwickelt,
bestehende Anséatze erweitert und Kompe-
tenzen gebundelt werden. Die Koordinie-
rungsstelle bei der TMF baut eine nachhaltige
Netzwerk- und Kommunikationsstruktur auf,
vernetzt Expertise, organisiert den fachlichen
Austausch der Projekte und unterstitzt die
gemeinsame Ausarbeitung sowie Etablierung
gemeinsamer Standards. Die Plattform wird
bewusst offen auch fur Projekte zu Post/Long
COVID aus anderen Férderzusammenhangen

=it ger
en anschung

Nina Warken, Bundesministerin fiir Gesundheit, erd nete das 1. LongCARE-

Symposium am 22. Januar 2026

gestaltet. Forderer der Koordinierungsstelle
sowie der 29 Projekte ist das BMG Uber seinen
Forderschwerpunkt zur ,,Erforschung und
Starkung einer bedarfsgerechten Versorgung
rund um die Langzeitfolgen von COVID-19
(Long COVID)*.

Das Projekt LongCARE ist im Februar 2025 mit
einem ersten Treffen der Projektleitenden des
Forderschwerpunkts gestartet. In mehreren
Arbeitsgruppen zu den Themen Datenteilen,
Sekundéardatennutzung, Qualitative Studien,
Wearables-Nutzung und Kommunikation
wurde im Laufe des Jahres an gemeinsa-

men Standards sowie der Harmonisierung
von Daten, Verfahren und Datennutzungs-
antragen bei dritten Stellen gearbeitet.

So konnte beispielsweise im Sommer 2025
eine harmonisierte Liste von Patient-Repor-
ted Outcome Measures (PROMs) vorgelegt
werden. An einer Scharfung der jeweiligen
Fragestellung wurde am 16. Oktober 2025 in
einem LongCARE-Workshop gearbeitet, der
die Vernetzung der einzelnen Projekte weiter
vorangebracht hat.

ﬁongCARE

Weitere Informationen
zu LongCARE finden

Sie im Kapitel ,,Projekte*”
(s.S.53).

www.longcare.tmf-ev.de

Geférdert durch:

% Bundesministerium
) fiir Gesundheit

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

Das 1. LongCARE-Symposium hat Expertinnen und Experten zusammengebracht, um
aktuelle Erkenntnisse zu Long COVID, Post COVID und ME/CFS zu diskutieren
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Lena Ho mann (BMFTR), Dr. Rainer Girgenrath (DLR Projekttrager), Prof. Dr. Veronika von Messling (BMFTR) und Dr. Stefanie Marschenz (TMF) auf dem DESAM-ForNet

Symposium 2024 (v.l.n.r.)

Initiative Deutscher Forschungspraxennetze

(DESAM-ForNet)

Die hausarztliche Versorgung bildet das Fundament unseres Gesundheitssystems und ist von hoher Relevanz fiir die medi-

zinische Forschung. In der Initiative Deutscher Forschungspraxennetze — DESAM-ForNet — wurden seit 2020 Infrastrukturen

aufgebaut, welche ,Forschung aus der Praxis - fiir die Praxis” moglich machen. Mit dem Jahr 2025 endete eine fiinfjahrige

Forderung durch das Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR). Zugleich wurde die Initiative
unter dem Dach der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) als DEGAM-ForNet neu

aufgestellt.

,,uUnser Gesundheitssystem steht vor gro3en Herausfor-
derungen. Es ist klar, dass nur eine enge Zusammenarbeit
von Forschung, Klinik und Praxis diese Herausforderungen
nachhaltig I6sen kann. Die entsprechende Infrastruktur ha-
ben wir mit DESAM-ForNet aufgebaut*, so Prof. Dr. Martin
Scherer, ehemaliger Prasident der DEGAM.

In DESAM-ForNet hatten sich insgesamt sechs Forschungs-
praxennetze zusammengeschlossen. Beteiligt waren 32
allgemeinmedizinische Universitatsstandorte sowie nahezu
1.400 hauséarztliche Praxen, die gemeinsam zum Aufbau
einer bundesweiten Infrastruktur hauséarztlicher For-
schungspraxennetze beigetragen haben.

Auch bei der Entwicklung gemeinsamer Grundlagen fur

kooperative Forschungsvorhaben wurden wesentliche Fort-
schritte erzielt. So entstanden unter anderem ein Research-
Ready-Konzept (Leitfaden zur Qualitatssicherung fur haus-
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arztliche Praxisteams), Standards zur Qualifizierung von
Forschungspraxen sowie ein IT-Infrastruktur-Konzept.

Die Koordinierungsstelle von DESAM-ForNet lag wéahrend
der gesamten BMFTR-Forderphase bei der TMF und der
Deutschen Stiftung Allgemeinmedizin (DESAM), die zur
Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familien-
medizin gehort. Die TMF freut sich Gber den erfolgreichen
Abschluss der funfjahrigen Aufbauphase und die nachhaltig
etablierten Strukturen. Im Rahmen von DEGAM-ForNet
Ubernimmt sie kiinftig keine koordinierende Rolle mehr,
sondern stellt ihre Expertise gezielt in themenspezifischen
Workshops zur Verfiigung und begleitet die Initiative
weiterhin als Mitglied des Beirats. Die weitere Zusammen-
arbeit in dieser neuen Konstellation wird ausdricklich
begruft und soll in bewéahrter Partnerschaft fortgefuhrt
werden.
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ToolPool Gesundheitsforschung: IT-Tools und Services

Das TMF-Webportal ToolPool Gesundheitsforschung unterstiitzt die Planung, den Aufbau und den Betrieb komplexer IT-In-
frastrukturen in der medizinischen Forschung. Hier finden sowohl IT-Verantwortliche als auch Forschende, Projektmanage-
rinnen und -manager sowie Beschiftigte von Férderorganisationen gebiindelt praxistaugliche Software-Tools und weitere
Angebote wie Gutachten, Checklisten und Schulungsangebote. Besonders Nutzerinnen und Nutzern ohne IT-Fachkenntnis
hilft das Portal, das geeignete Produkt fiir ihr Forschungsprojekt zu finden. Das Portal beinhaltet Losungen, die unter dem
Dach der TMF als gemeinfreie Produkte fiir die Forschungscommunity erarbeitet wurden, sowie Werkzeuge und Services,
die von anderen akademischen Einrichtungen und kommerziellen Anbietern entwickelt wurden.

Ende 2025 waren insgesamt 125 Produkte

im ToolPool Gesundheitsforschung gelistet.
Interaktive Funktionen wie Erfahrungsberich-
te und Kommentarmoglichkeiten helfen den
Nutzerinnen und Nutzern die bestmoégliche
Loésung fur ihr Forschungsprojekt zu finden
und foérdern den Erfahrungsaustausch zwi-
schen den Anwenderinnen und Anwendern.

Im Rahmen des Vergabeprojekts ,,True Cool
ToolPool* wurde das Portal 2025 weiterent-
wickelt. Einen Schwerpunkt bildete dabei die

Der ToolPool Gesundheitsforschung wird von
der TMF betrieben. Die Auswahl der Produk-
te, die auf dem Portal dargestellt werden,
wird in einem Peer-Review-Prozess von der
TMF-Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Quali-
tatsmanagement (s. S. 30) betreut. Grundlage
hierfir ist ein von der Arbeitsgruppe erarbei-
teter und abgestimmter Kriterienkatalog.

Haben Sie ein Produkt entwickelt, das Sie der
Community zur Verfigung stellen mochten?
Dann tragen Sie Ihr Produkt auf der Webseite

www.toolpool-gesund-

heitsforschung.de

Weitere Informationen
zum Vergabeprojekt
,True Cool ToolPool*

finden Sie im Kapitel

des ToolPools ein und melden Sie es flr eine Projekte” (s. S. 51).

Umgestaltung der Oberflache. Insbesondere
die Eingabemasken fir Anbieter von Produk- Vero6ffentlichung an.
ten wurden nach umfangreicher Abstimmung

der Anforderungen vollstdndig neugestaltet.

TOOLPOOL
GESUNDHEITSFORSCHUNG
IT-Werkzeuge und Information

o )

(Uber das Portal

Das TMF-Portal ToolPool
dheftsforschung bietet IT-L3

und Bemmngsa_rgahcte fur

F ) j Von F
Forscher.
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Die wissenschaftliche und technologische Entwicklung in Medizin und

Wissenschaft stellt stetig neue Anforderungen an die Forschenden. Ging

es in friheren Jahren um die Entwicklung von Konzepten, Werkzeugen

und Infrastrukturen flir neue Kooperationsformen in der biomedizinischen

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

ten Medizin oder Anforderungen der Zusammenfihrung und Analyse von

groRen Datenmengen aus unterschiedlichsten Quellen im Fokus.

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

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

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


https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/projekte

PROJEKTNAME

Erarbeitung des
TMF-Datenschutz-
leitfadens 3.0

Parlamentarischer
Abend der TMF am
1. Dezember 2025

Unterstiitzung
einer deutschen
REDCap User Group
durch die TMF

Weiterentwicklung
des TMF-ToolPools
(True Cool ToolPool)

Hands-on-Work-
shop: Netzwerk-
Kommunikation
mit Samply.Beam

SNOMED-Annota-
tionen in REDCap

Workshop: MII
meets Biobanking

Workshop: Unique
Identifier

Europaische Bio-
banken-Infrastruk-
tur (BBMRI-ERIC)

Begleitstruktur
der Medizininfor-
matik-Initiative —
4camil

Kooperation
zwischen Mil und
NUM (MII_NUM)

PROJEKTTYP

LEITUNG

Dr. Johannes Drepper
(TMF)

Marcel Weigand (TMF)

Dr. Peter Brunecker,
Andreas Hetey, Michael
Kraemer (Charité Berlin)

Matthias Lébe
(Universitat Leipzig)

Dr. Tobias Kussel
(Deutsches Krebs-
forschungszentrum)

Christof Meigen
(Universitat Leipzig)

PD Dr. Dr. Michael
Kiehntopf (Universitats-
klinikum Jena)

Sebastian C. Semler (TMF)

Irene Schliinder (TMF)

Sebastian C. Semler (TMF)

Sebastian C. Semler (TMF)

TMF-Projekt

Drittmittelprojekt

FORDER-
ZEITRAUM

08/20-12/27

09/25-12/25

2020-2025

02/22-11/25

11/25

05/25-03/26

04/25-02/26

12/25

02/15-12/30

07/23-06/27
(Ausbau-
und Erwei-
terungs-
phase)

07/23-06/27

FORDER-
SUMME
(ANTEIL TMF)

260.550 €

9.425 €

10.000 €

60.000 €

5.000 €

31.200 €

37.377,83 €

2.000 €

495.374 €

7.967.073 €

1.032.837 €

FORDERER

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

TMF e. V.

Europaische
Union (EU)

Bundesminis-
terium fur
Forschung,
Technologie
und Raumfahrt
(BMFTR)

BMFTR

PROJEKTE

FORDER-
KENN-
ZEICHEN

GA212111

01772305A

017z72311C
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datenplattform)

Dr. Sven Zenker (Uni-
versitatsklinikum Bonn)

Universitats-
medizin)

PROJEKTNAME LEITUNG FORDER- FORDER- FORDERER FORDER-
ZEITRAUM SUMME KENN-
(ANTEIL TMF) ZEICHEN
I PrivateAIM Sebastian C. Semler (TMF) 04/23-03/27 149.704 € BMFTR 01772316F
DIGIHUB- Sebastian C. Semler (TMF) 09/25-12/29 454569 € BMFTR 01272507
Coordination
Zentralprojekt zu Prof. Dr. Rainer R6hrig 04/25-03/28 358.192 € Deutsche KR 1093/10-3
DFG-Forschungs- (Vorstandsvorsitzender Forschungs-
projekten Uber die TMF) gemeinschaft
und mit der TMF (DFG)
NFDI4Health Prof. Dr. Juliane Fluck 10/20-09/25 160.400 € DFG 442326535
(ZB MED), Sebastian C. (Projekt-
Semler (TMF) nummer)
NFDI4Health Prof. Dr. Iris Pigeot (BIPS) 10/25-12/28 1.144.666 € DFG 442326535
(2. Forderphase) (Projekt-
nummer)
DESAM-ForNet Dr. Leonor Heinz 02/20-01/25 628.520€ BMFTR 01GK1907B
(DESAM), Dr. Anna
Niemeyer (TMF)
Koordinierungs- Prof. Dr. Martin Scherer 10/25-09/30 82.110 € BMFTR n.z
stelle fiir die (DEGAM) (Unterauftrag)
Initiative Deutscher
Forschungspraxen-
netze DEGAM-
ForNet
I IDEA-FAST Irene Schliinder (TMF) 11/19-08/26 460.000 € EU GA853981
genomDE Sebastian C. Semler (TMF) 10/21-12/25 2.268.509,75 € Bundesminis- ZMI1-2521
terium fur DAT80A
Gesundheit
(BMG)
Arbeitskreis Marcel Holick, Sebastian 06/24-12/25 20.760 € Bundesinstitut n. z.
Versorgungsdaten C. Semler (TMF) fur Arzneimit-
tel und Medi-
zinprodukte
(BfArMm)
I EuCanlmage Irene Schluinder (TMF) 01/21-09/25 137.000 € EU GA952103
l IMMERSE Irene Schliinder (TMF) 04/21-12/25 71.850€ EU GA945263
NUM CODEX RDP Prof. Dr. Roland Eils 01/22-06/25 568.972 € BMFTR 01KX2121
(NUM Routine- (Charité Berlin), PD (Netzwerk



PROJEKTE

PROJEKTNAME LEITUNG FORDER- FORDER- FORDERER FORDER-
ZEITRAUM SUMME KENN-

(ANTEIL TMF) ZEICHEN

NUM Studien- Prof. Dr. Janne 09/24-06/25 43.435€ Netzwerk Uni-  01KX2121

netzwerk (NSN) Vehreschild (Goethe- versitatsmedi- (Netzwerk
Universitat Frankfurt) zin NUM 2.0 Universitats-

(Unterauftrag) medizin)
NUM-DIZ 3.0 Dr. Franziska Bathelt 07/25-12/27 84.795,46 € BMFTR 01KX2524
(Medizinische Univer- (06/27-12/27) (Netzwerk

HEALTH-X data-
LOFT in GAIA-X

sKin

EHDS4ALL

TEHDAS2

INTER.SECT

LongCARE

sitat Lausitz — Carl
Thiem), Prof. Dr. Thomas
Ganslandt (Friedrich-
Alexander-Universitat
Erlangen-Nurnberg),
Michaela Hardt, PhD
(Universitatsklinikum
Tubingen), Dr. Thomas
Wendt (Universitats-
klinikum Leipzig)

Charité — Universitats-
medizin Berlin, BIH
Zentrum fur digitale
Gesundheit

Dr. Titus Brinker
(Deutsches Krebs-
forschungszentrum)

Prof. Dr. Hannes Rothe
(Universitat Duisburg-
Essen)

Dr. Markus Kalliola
(Sitra, Finnland)

Prof. Dr. Kayvan
Bozorgmehr (Universitat
Bielefeld)

Sebastian C. Semler (TMF)

11/21-03/25

01/24-06/25

03/24-02/27

05/24-12/26

07/24-06/29

11/24-12/28

299.975 €

28.350 €

261.909 €

222.560 €

387.500 €

3.983.303 €

Bundesminis-
terium fur
Wirtschaft
und Energie
(BMWE)

Baden-
Wirttemberg,
Staatshaushalt;
TMF im Unter-
auftrag des
DKFZ

BMFTR

EU

ERC Consolida-
tor Grant der
EU

BMG

Universitats-
medizin 3.0)

68GX21001N

02K23A037

101176773

101124992

2524FSB093
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Politische
Interessenvertretung

TMF-Webseite:
Politik und Strategie

SCHWERPUNKTTHEMEN 2025

® Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS)

® |nnovationspapier zur Forderung des Gesundheits-

forschungs- und Wirtschaftsstandorts
® Kommentierung und Gesetzgebung
@ Digitalpolitischer Abend der TMF
® 7. Nationales Digital Health Symposium

® Koordinierungsgruppe Gesundheitsforschungs-

dateninfrastruktur (GFDI)
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https://www.tmf-ev.de/politik-und-strategie

Das Jahr 2025 markierte einen Wendepunkt
fur die digitale Transformation des Gesund-
heitswesens, insbesondere in Deutschland
und auf europaischer Ebene. Im Januar 2025
wurde die elektronische Patientenakte (,,ePA
fur alle*) eingefuihrt und erstmals erhielten
alle gesetzlich Versicherten automatisch eine
digitale Akte nach dem Opt-out-Prinzip,
sofern sie nicht aktiv widersprachen. Seit
Oktober 2025 ist die Befullung dieser fur alle
Arztinnen, Arzte sowie Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten verpflichtend. Zudem
soll die ePA durch die verpflichtende Bereit-
stellung der elektronischen Medikationsliste
sowie die Zusammenfihrung von Befunden
zum zentralen Instrument fur die Patienten-
sicherheit werden.

2025 war zudem das Jahr, in dem die recht-
lichen Weichen flr eine bessere Nutzung von
Gesundheitsdaten gestellt wurden: Mit dem
Inkrafttreten der EU-Verordnung tber den
Européischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
im Marz 2025 wurde die Grundlage daftr

POLITISCHE INTERESSENVERTRETUNG

geschaffen, dass Patientinnen und Patienten Verordnung iiber

ihre Daten grenziiberschreitend in Europa den EHDS:

nutzen kénnen (Primarnutzung) und anony-
misierte Daten der Forschung zur Verfiigung
stehen (Sekundarnutzung). Im Oktober 2025
ging das Forschungsdatenzentrum Gesund-

heit (FDZ Gesundheit) an den Start, was fur
Forschende neue Mdglichkeiten sektoren-
ubergreifender Analysen auf Basis pseudony-
misierter Abrechnungsdaten aller gesetzlich
Versicherten eroffnet.

Ein weiterer Fokus lag im Jahr 2025 auf dem
Dialog mit Mitgliedern des Deutschen Bun-
destages (MdB), ergédnzend zum fortlaufen-
den Austausch mit den Vertreterinnen und
Vertretern des Bundesministeriums fur For-
schung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR)
sowie des Bundesministeriums fur Gesundheit
(BMG). Hierbei fanden verschiedene Gesprache
mit MdB statt, bei denen es inhaltlich u. a.
um einen Austausch zu Umsetzungsfragen
zum Gesundheitsdatennutzungsgesetz, auch
mit Blick auf den EHDS, ging.

Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS)

2025 stand die Ausgestaltung und nationale Umsetzung des Europaischen Gesundheitsdatenraums im Fokus. Die
EHDS-Verordnung (EU 2025/327) ist am 25. Marz 2025 in Kraft getreten. Sie verfolgt das Ziel, Gesundheitsdaten
fur die Primar- und Sekundérnutzung verfiigbar zu machen. Bis 2029 mussen die nationalen Datenzugangsstellen

in den Mitgliedstaaten betriebsbereit sein. Details des EHDS werden derzeit im Rahmen europaischer Projekte
(u. a. der Joint Action TEHDAS2, bei der die TMF Partner ist) ausgearbeitet.

Am 29. April 2025 haben die TMF und Medizininformatik-Initiative (MIl) in einem Workshop einen Blick auf die

Perspektiven verschiedener Stakeholder auf das Opt-out-Verfahren im EHDS geworfen und diskutiert, wie Deutsch-
land das Opt-out-Verfahren und die Widerspruchsrechte im Rahmen des EHDS gestalten kann.

Am 27. Mai 2025 war die TMF dartber hinaus zu einem zweitagigen Regulierungsworkshop zur Sekundarnutzung
von Gesundheitsdaten des Bundesministeriums fur Gesundheit eingeladen. Im Fokus standen zentrale Fragen zur
Regulierung der Sekundardatennutzung (s. S. 12).

Zudem fihrte die TMF eine Workshopreihe zur Vorbereitung der Public Consultations zu den Leitlinien im TEHDAS2-
Projekt durch, die sich an die Wissenschaftscommunity richtete. TEHDAS2 ist ein EU4Health-Projekt, welches sich mit
der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten im EHDS befasst. Dort werden Leitlinien und technische Spezifikationen
fur Datenhaltende und -nutzende sowie Zugangsstellen entwickelt, um eine europaweit einheitliche Umsetzung der
EHDS-Verordnung zu unterstitzen.
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Innovationspapier:

Innovationspapier zur Forderung
des Gesundheitsforschungs- und
Wirtschaftsstandorts

Die TMF, der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa) und der Bundesverband
Medizintechnologie (BVMed) haben im September 2025 ein gemeinsames Positionspapier
mit zentralen Forderungen veréffentlicht, um Erkenntnisse aus der Forschung schneller in
die Entwicklung und Versorgung zu bringen. Im Fokus standen dabei der Abbau kultureller
Hurden, die Starkung der Translation, die Offnung von Karrierewegen sowie die Moderni-

sierung regulatorischer Rahmenbedingungen.

Die drei zentralen Botschaften des Positionspapiers lauten:

Wissenstransfer von der Forschung in die Anwendung beschleunigen

Karrierewege durchléssig gestalten und unternehmerisches Mindset bei Forschenden férdern

Regulatorik innovationsfreundlich gestalten

Kommentierung und Gesetzgebung

Stellungnahmen der TMF:
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Die TMF hat sich im Jahr 2025 mit mehreren
Stellungnahmen in die regulatorische Aus-
gestaltung der Rahmenbedingungen fir die
Forschung eingebracht.

Stellungnahme zu den Guidelines 01/2025 on
Pseudonymisation des European Data Protection Board

Im Mérz 2025 ver6ffentlichte die TMF eine
Stellungnahme zu einer Leitlinie des Europai-
schen Datenschutzausschusses (EDSA), welche
erlautert, was unter einer Pseudonymisierung
im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) zu verstehen ist und welche Grenzen
bzw. Abgrenzungen es diesbeztglich gibt.

Die Leitlinie des EDSA analysiert zwar die Vor-
gaben zur Art der Verarbeitung im Rahmen
einer Pseudonymisierung, verkennt aber,

dass es hierbei um einen Wesenskern der

Pseudonymisierung und somit notwendige
Eigenschaften einer Pseudonymisierung geht.
Insofern werden an vielen Stellen in der Leit-
linie MaRnahmen zur Umsetzung einer Pseu-
donymisierung vorgeschlagen, die hinsichtlich
der Art der Verarbeitung die notwendigen
Bestandteile einer Pseudonymisierung gar
nicht aufweisen. Die TMF fordert in ihrer
Stellungnahme eine grundlegende Uberarbei-
tung der Leitlinie, da diese zu restriktiv und
technisch unprazise ist.


https://www.tmf-ev.de/politik-und-strategie/stellungnahmen
https://www.tmf-ev.de/politik-und-strategie/innovationspapier-zur-foerderung-des-gesundheitsforschungs-und-wirtschaftsstandorts

POLITISCHE INTERESSENVERTRETUNG

Kommentierung zur Revision von MDR und IVDR

Im Oktober 2025 erstellte die TMF gemeinsam mit weite-
ren unterzeichnenden Verbanden eine Kommentierung
aus Sicht der akademischen Forschung sowie akademi-
schen Verbundforschung zur Revision der europaischen
Verordnungen zu Medizinprodukten (MDR) und In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Die laufende Revision bietet die Chance,
die Weichen fiir eine zukunftssichere, innovative und praxis-

nahe Forschung und digitale Medizin richtig zu stellen.

MDR und IVDR mussen praxistauglicher werden, damit
Forschung und eine innovative Versorgung mit Kunstlicher
Intelligenz (KI) in Europa eine Zukunft haben. Gemeinsam
mit weiteren Verbanden fordert die TMF deshalb praxisge-
rechte Anpassungen, um den Innovationsstandort Europa
zu starken und Versorgungssicherheit zu verbessern.

Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Medizinregistergesetzes (MRG)

Im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zum Entwurf
eines Gesetzes zur Starkung von Medizinregistern und zur
Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung (Medizin-
registergesetz — MRG) haben die TMF und das Deutsche
Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) im November 2025
eine gemeinsame Stellungnahme veroffentlicht. Diese geht
dabei maf3geblich auf Diskussionen innerhalb der Arbeits-
gruppen Register der TMF und des DNVF zuruck.

Die TMF, das DNVF und alle mitzeichnenden Einrichtun-
gen, Institutionen und Register begrtRen den Referenten-
entwurf des MRG in seiner Intention, die medizinischen
Register zu starken, ihre Datenverarbeitung zu verbessern
und die Datenqualitat und Datennutzung zu steigern.

Insgesamt stellt der Entwurf einen wichtigen ersten Schritt
dar und bietet viele gute Ansatze zur Starkung der Arbeit
der Register. Dennoch bedarf er einer umfassenden Uber-
arbeitung und Nachscharfung. Hierbei sollten folgende
Aspekte prioritar berucksichtigt werden:

Verschlankung und Auslagerung von starren Detailfest-
legungen in untergesetzliche Ebenen

Angleichung an das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) und die EHDS-Verordnung

Steigerung der Anreize zur Beteiligung

Fassung des gesamten Verfahrens in einem weniger
behdrdlichen, mehr wissenschaftlichen Prozess, der eine
aktive wissenschaftliche Beteiligung ermoglicht

Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Reform der

Notfallversorgung

Die TMF vero6ffentlichte im Dezember 2025 eine gemeinsa-
me Stellungnahme mit dem Aktionsbundnis zur Verbesse-
rung der Kommunikations- und Informationstechnologie
in der Intensiv- und Notfallmedizin (AKTIN), dem Deutschen
Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) und der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (GMDS) zum Referentenentwurf eines Ge-
setzes zur Reform der Notfallversorgung.

Die Notfallreform bietet die einmalige Chance, die akut-
medizinische Versorgung in Deutschland grundlegend zu
verbessern. Damit dies gelingt, mussen digitale Dokumen-
tation und Interoperabilitéat, evidenzgesteuerte Notfall-

versorgung und eine kontinuierliche wissenschaftliche
Evaluation und Versorgungsforschung von Anfang an
verbindliche Bestandteile des neuen Systems werden.

Der Referentenentwurf markiert einen Paradigmenwechsel
von erheblicher Tragweite und wird grundsatzlich begrufit.
Die unterzeichnenden Organisationen betonen, dass eine
moderne Notfallversorgung nur dann wirksam gesteuert,
evaluiert und weiterentwickelt werden kann, wenn alle an
der Versorgung beteiligten Einrichtungen Uber Sektoren-
grenzen hinweg dokumentieren. Daten mussen digital
konsequent nutzbar sein, sowohl fur die Versorgung als
auch fur Forschung, Qualitatssicherung und Public Health.
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Digitalpolitischer Abend der TMF:
Forschung und Praxis tre en Tele-
medizin

Am 1. Dezember 2025 lud die TMF e. V. Vertreterinnen und Vertreter aus Politik,
Wissenschaft und Industrie zu einem digitalpolitischen Abend nach Berlin ein. Im
Mittelpunkt standen die Chancen einer digitalisierten Gesundheitsversorgung durch
Telemedizin. Wahrend die digitale Transformation des Gesundheitswesens durch

die elektronische Patientenakte (ePA), kiinstliche Intelligenz und den zunehmen-
den Einsatz von Real-World-Daten enorm voranschreitet, bleibt die Verzahnung von
Forschung und Versorgung oft noch dahinter zurtick. Doch genau hier liegen enorme
Chancen fur eine bessere Versorgung fur Patientinnen und Patienten.

MdB Nora Seitz unterstrich in ihrem GruRwort, dass das Gesundheitssystem unter
enormem Druck steht und die Digitalisierung die notwendige Voraussetzung ist, auch
in Zukunft eine hochwertige Medizin zur Verfugung stellen zu kénnen. Des Weiteren
wird die Telemedizin gerade im landlichen Raum unerlésslich sein.
Jettere Informationen Im Anschluss wurde in einer Diskussionsrunde Uber die Chancen einer digitalisierten
Gesundheitsversorgung durch Telemedizin diskutiert. Dr. Florian Fuhrmann, Geschafts-
fuhrer der gematik, betonte, dass die Digitalisierung der Schlussel fur eine zukunfts-
fahige Gesundheitsversorgung ist und gemeinsame Daten sowie digitale Prozesse

entscheidende Hebel hierfur verkorpern.

Gemeinsam die Zukunft der
medizinischen Forschung
gestalten.

,'ﬁ Betriebsstabilitat

aufgrund der
steigenden
Versorgungs-
relevanz mehr im

Dr. Florian Fuhrmann (gematik GmbH) betonte in seiner Keynote, dass die politischen Reformen mit dem gréften Impact im
Gesundheitswesen nicht ohne Digitalisierung funktionieren und Interoperabilitét die Basis fiir alles ist
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-

Tino Sorge, Parlamentarischer Staatssekretér im Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), auf dem Digital Health Symposium 2025 in Berlin

Nationales Digital Health Symposium

Am 2. Dezember 2025 kamen auf dem 7. Nationalen Digital Health Symposium fuhrende Kopfe aus Politik, Gesund-
heit und Forschung nach Berlin und diskutierten unter dem Motto ,,Innovationen und Gesundheitsversorgung —
Zwischen Anspruch und Realitat* dartiber, wie sich innovative Ansatze schneller in die Versorgung tberfiihren lassen.
Eingeladen hatte die TMF in Kooperation mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), unterstutzt durch den
Sponsor Johnson & Johnson.

Im Fokus des Symposiums standen u. a. Themen wie Kl in der Gesundheitsversorgung, die intersektorale und flachen-
deckende Telemedizin, die ePA als Innovationsmotor und zentraler Baustein fur ein digitales Gesundheitswesen
sowie Konzepte und Modelle fur Transfer und Translation.

NATIONALES —

DIGITAOIE I‘-IEAZI’-().I-Z% e

SYMPOSIUM y 4
it

Pressemeldung des Digital

Health Symposiums

Session 1 ,Wie kommen Innovationen ins Gesundheitssystem?*
des Digital Health Symposiums 2025 mit Prof. Josef Hecken, Dr.
Jacqueline Lammert, Dorothee Stamm und Prof. Dr. Karl Broich
(v.l.n.r)
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https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_de
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DIGITAL
EDUCA-
TION

Die Ausgestaltung und Umsetzung des Europaischen Gesundheitsdatenraums wurde auf einem zweitagigen Workshop von der GFDI-Koordinierungsgruppe diskutiert

Koordinierungsgruppe Gesundheitsforschungs-
dateninfrastruktur (GFDI)

Weitere Informationen
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Gesundheitsforschungsdateninfrastrukturen
unterstitzen die Erhebung, Zusammenfih-
rung, Qualitéatssicherung und Bereitstellung
von personenbezogenen Daten aus der Rou-
tineversorgung und Gesundheitsforschung.
Die Herausforderungen einer solchen Infra-
struktur sind vielfaltig: komplexe Datener-
hebung und -haltung, technische, rechtliche
und kulturelle Hirden sowie Fragmentierung
und Silobildung.

Um diese Hurden zu bewaltigen, haben die
Koordinationsstellen von der TMF, der Medi-
zininformatik-Initiative (Mll), dem Medizini-
schen Fakultatentag (MFT), dem Verband der
Universitatsklinika Deutschlands (VUD) und
dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

im Jahr 2022 eine nationale Koordinierungs-
gruppe fur 6ffentlich geférderte Gesund-
heitsforschungsdateninfrastrukturen
gegriindet.

Die Gruppe besteht aus Expertinnen und Ex-
perten verschiedener offentlich geforderter
Gesundheitsdateninfrastrukturen, darunter

zum Beispiel die Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung (DZG), die Nationale
Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) und
Krebsregister. Sie soll die Transparenz Uber
bestehende und geplante Infrastrukturen
fordern, den Austausch vorantreiben, ein
gemeinsames VVorgehen entwickeln und ein
Modell fir die Nutzung von gesundheitsbezo-
genen Daten erarbeiten.

Die Koordinierungsgruppe hat 2025 zweimal
regular getagt. Im Oktober hat sie im Einstein
Center Digital Future einen zweitéagigen
Workshop zur Ausgestaltung und Umsetzung
des Europaischen Gesundheitsdatenraums
(EHDS) durchgefuhrt. Der Schwerpunkt lag
dabei auf moglichen Use Cases, den Public
Consultations der TEHDAS?2 Joint Action sowie
auf der Entwicklung eines gemeinsamen
wissenschaftlichen EHDS-Zielbildes.


https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/interessenvertretung/koordinierungsgruppe-gesundheitsforschungsdateninfrastruktur
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Die TMF organisiert zahlreiche Veranstaltungen, die den Austausch und die Vernetzung von
Forschenden untereinander sowie mit weiteren relevanten Akteuren fordern. Zugleich unter-
stltzen sie die Verbreitung und Nutzung der TMF-L6sungen und -Produkte. Zu den Veranstaltun-
gen zahlen wissenschaftliche Symposien und Kongresse ebenso wie thematische Workshops
und regelmafige Fortbildungsangebote. Die Veranstaltungsrdume der TMF-Geschéaftsstelle in
zentraler Lage zum Berliner Bahnhof Friedrichstralle und dem Regierungsviertel stehen auch
den Mitgliedern und Partnern der TMF o en. Die TMF beteiligt sich dariber hinaus regelméagig
an Fachveranstaltungen und -messen mit eigenen Programmbeitragen oder Informationsstanden.
Hohepunkte des Jahres 2025 waren das Nationale Digital Health Symposium, der TMF-Jahres-

kongress, die Registertage 2025, das MII-Symposium sowie das 4. genomDE-Symposium.

Der TMF-Jahreskongress 2025 versammelte
am 02. und 03. April Expertinnen und Exper-
ten aus Wissenschaft, Politik und Industrie
unter dem Motto ,,Power Up Genomics: Auf
dem Weg zur Gesundheitsversorgung von
morgen* (s. S. 63). Im darauffolgenden Monat
fanden die Registertage 2025 statt, die in
diesem Jahr den Fokus auf Perspektiven fur
eine bessere Datennutzung legten (s. S. 38).
Am 11. September 2025 kamen mehr als 300
Teilnehmende zum MII-Symposium in Jena
zusammen, um zu diskutieren, ob digitale
Gesundheitsdaten der Schlussel zu einer
besseren Medizin sind. Im gleichen Monat
wurde auBerdem das 13. Nationale Bioban-
ken-Symposium vom 22.-23. September 2025
mit groBem Erfolg ausgetragen (s. S. 25).
Am 02. Dezember 2025 fand schlieRlich das
7. Nationale Digital Health Symposium statt,
auf dem diskutiert wurde, wie Innovationen
schneller in die Gesundheitsversorgung ge-
langen (s. S. 59).



Gomairiam die Zukunl der
reeedizintachen Forschung
gestallen.

Linkes Bild: Tagungsprasidentin Prof. Dr. Dr. Melanie Bérries | Rechtes Bild: Paneldiskussion der Session 1 ,Framework fiir die
genomische Medizin“ V. |. n. r.: Prof. Dr. Lena Illert, Karin Strube, Prof. Dr. Dr. Melanie Bérries, PD Dr. Andreas Till und Michael Kroll

Weichenstellung fiir die Zukunft der genomischen Medizin

Im Mittelpunkt des 16. TMF-Jahreskongresses vom 2. bis 3. April 2025 standen die notwen-

digen Frameworks und Infrastrukturen, die den Weg fur eine genomische personalisierte

Medizin in Deutschland ebnen sollen. Ein hochkarétiges Line-up an Vortragenden bot dabei

spannende Einblicke in laufende Projekte, regulatorische Entwicklungen und technologi-

sche Innovationen in der Medizin. Neben der Zukunft der genomischen Medizin wurden

auch der Einsatz kunstlicher Intelligenz in Forschung und Versorgung sowie der Europaische

Gesundheitsdatenraum (EHDS) intensiv diskutiert.

,,.Die genomische Medizin kann nur dann ihr volles Potenzial entfalten, wenn Daten intel-

ligent verknlpft, sicher geteilt, und standardisiert ausgewertet werden kénnen*, betonte

Tagungsprasidentin Prof. Dr. Dr. Melanie Borries vom Universitatsklinikum Freiburg auf der

Konferenz. ,,Dafir braucht es leistungsféhige Infrastrukturen, passende regulatorische Rah-

menbedingungen und eine interdisziplindre Zusammenarbeit.*

TMF-Vorstandsvorsitzender Prof. Dr. Rainer Rohrig resumierte am Ende der Veranstaltung:

,,Der Austausch zwischen Forschenden, Behérden sowie Patientinnen und Patienten auf

dem TMF-Jahreskongress schafft die Grundlage, gemeinsam eine Forschungs- und Innova-

tionsinfrastruktur aufzubauen, die Daten in einen konkreten Nutzen fur Patientinnen und

Patienten sowie fur die Versorgung Ubersetzt.*

Die TMF-Akademie bietet Fortbildungen

fur medizinische Verbundforschende an, in
denen methodisches Wissen zum Datenma-
nagement, zur Qualitatssicherung sowie zum
Umgang mit ethischen und datenschutzrecht-

lichen Fragen vermittelt werden. In Tutorials
und Workshops sollen so die Methoden-
kompetenz der Teilnehmenden gestéarkt und
systematisch interdisziplinare Arbeitsweisen
vermittelt werden.



https://www.tmf-ev.de/news/15-tmf-jahreskongress-pressemitteilung
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TMF 2025

Gemeinsam besser forschen.

TMF-School 2025: Eine Studie planen und
durchfiihren ist Teamwork

Vom 25. bis 27. Juni 2025 fand im Elbe Resort Alte Olmiihle in Wittenberge die diesjahrige
TMF-School in Kooperation mit der GMDS statt. An den drei Veranstaltungstagen arbeiteten
21 Teilnehmende gemeinsam mit 9 Referierenden an einer epidemiologischen Studie — von

25.-27. Juni 2025

Elbe Resort Alte Olmiihle, Wittenberge
Schwerpunktthema:
Eine Studie -

von der Planung bis
zur Auswertung

der ersten Idee bis zur Datenauswertung. Im Mittelpunkt standen dabei unter anderem
Studienprotokolle und Einwilligungserklarungen, die Definition von Dateneingabemasken
in REDCap sowie die Registrierung einer Studie. In den praxisnahen Ubungen brachten alle
Beteiligten ihre fachlichen Hintergriinde ein - eine ideale Grundlage fur lebendige Diskus-
sionen und kreative Losungsansatze.

Die TMF-School 2025 vermittelte den Teilnehmenden fundierte Einblicke in typische Fall-
stricke und Herausforderungen bei der Planung und Durchfiihrung epidemiologischer
Studien. Im Verlauf der methodischen Diskussionen ruckte die eigentliche Forschungsfra-
ge — die Bedeutung bestimmter Kérpermalf3e fur kardiovaskulare Risiken — zeitweise in den
Hintergrund. Gerade darin lag jedoch eine zentrale Erkenntnis der Veranstaltung: Gute
Forschung erfordert funktionierende, interdisziplinare Teamarbeit — vom ersten Entwurf
bis zur Publikation.

TMF-Tutorials 2025
TMF

Im Fruhjahr und Herbst/Winter 2025 fanden
im Rahmen der TMF-Akademie diverse Tuto-

Krolla und Tonmoy Das (Universitatsklinikum
Freiburg)

Freiburg

rials zu Themen und Tools der medizinischen Datenanonymisierung in Theorie und Praxis,

1. April 2025

Verbundforschung statt. Die Tutorials wurden Referenten: Thierry Meurers und Mehmed

teilweise in Prasenz oder als Onlineveran- Halilovic (Berlin Institute of Health — Charité
staltung angeboten. Sie widmeten sich den Berlin)
folgenden Themen: Medical Device Software — die wichtigsten

Schritte von der Idee zum Produkt, Referen-

)
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A practical introduction to Spatial Transcrip-
tomics (Tutorial sponsored by PM40nco),
Referenten: Dr. Geo roy Andrieux, Dr. Sajib
Chakraborty, Dr. Andreas Tsouris, Christopher

ten: Dr. Michael Storck und Alexander Brenner
(Universitat Munster)

Regulatorik Kl, Referentin: Charlotte Frank
(TMF e. V)



In den Meet@TMF-Morningsessions ladt die
TMF ihre Mitglieder zum Austausch tber

aktuelle Themen ein. In der Veranstaltungs-
reihe geben Referentinnen und Referenten

der Geschaftsstelle sowie Mitglieder aus den
TMF-Gremien und -Projekten in kurzen
Impulsvortréagen einen Einblick in Themen,
die die Arbeit der TMF gerade bestimmen.

70. Meet@TMF: Forschungsdatenportal fur Gesundheit: Was bringt die Zukunft?

71. Meet@TMF: Bundesgesundheitsministerium starkt Long-COVID-Forschung mit neuer Forderlinie

72. Meet@TMF: KI-Regulatorik: Was der Al Act & Co. flr Forschung und Innovation bedeuten

73. Meet@TMF: TMF-Template zur Datenschutz-Folgenabschatzung reloaded

74. Meet@TMF: Neuer Koalitionsvertrag — wichtige Impulse fir die Gesundheitsforschung

75. Meet@TMF: Informed Consent und Ethikantrage digital und effizient mit eTIC+

76. Meet@TMF: Innovationspapier zur Forderung des Gesundheitsforschungs- und

Wirtschaftsstandorts

77. Meet@TMF: FDZ Gesundheit: Funktionalitaten, Ausblick und erste Erfahrungen nach dem Go-live

78. Meet@TMF: Das neue Medizinregistergesetz

79. Meet@TMF: Pseudonymisierte Daten: Urteil des Europaischen Gerichtshofs schafft Klarheit zum

Personenbezug

Zur Abstimmung innerhalb von Projekten
oder zur Vorbereitung von Projektantragen,
zur Dissemination und Implementierung von
Projektergebnissen oder zum Expertenaus-

entweder selbst organisiert oder an deren Ge-
staltung sie sich mit Akteuren und Ressourcen
beteiligt. 2025 sind im Rahmen von TMF-Pro-
jekten folgende Workshops durchgefihrt

tausch zu aktuellen Themen findet jedes Jahr worden.

eine Vielzahl an Workshops statt, die die TMF
INTERSECT Methods Workshop 06.03.2025
TMF-Tutorials 01.04.2025
TMF- und MII-Workshop: ,,Perspektiven auf das Opt-out im Europdischen 29.04.2025
Gesundheitsdatenraum (EHDS)**
MIl-Workshop: ,,Pseudonymisierung* 22.05.2025
MIl-Workshop: ,,FHIR-Validierung* 17.06.2025
Workshop der TMF-Arbeitsgruppe Biobanken: ,,MIl meets Biobanking* 23.-24.06.2025

TMF-School: ,,Eine Studie — von der Planung bis zur Auswertung* 25.-27.06.2025

22.01.2025
19.02.2025
05.03.2025
26.03.2025
30.04.2025

09.07.2025

03.09.2025

12.11.2025

19.11.2025

17.12.2025

Berlin
Freiburg

Berlin

Berlin
Berlin
Berlin

Wittenberge



NFDI4Health SPE/TRE Lunch-to-Lunch Workshop: ,,SPE Perspectives Across Data
Holders, Tech Enablers, and Research Data Users*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for Health Data Access Bodies
on minimum categories and limitations on the reuse of health data (5.2)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for Health Data Access Bodies
on implementing opt-out from the secondary use of health data (8.1.1)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft Guideline for Health Data Access Bodies
on data minimisation, pseudonymisation, anonymisation and synthetic data (7.2)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for data holders on making
personal and non-personal electronic health data available for reuse (6.1)

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for Health Data Access Bodies
on the procedures and formats for data access (6.3)

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft Data Access Application Management
System (DAAMS) — Draft technical specification for health data access bodies (6.4)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft technical specification for Health Data
Access Bodies on the implementation of the common IT infrastructure (7.3)“

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft technical specification for Health Data
Access Bodies on the implementation of secure processing environments (7.4)*

MIl-Workshop: ,,De-ldentifizierung, Minimierung und Pseudonymisierung (DIMP)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for Health Data Access Bodies
on implementing the obligation of notifying the natural person on a significant
finding from the secondary use of health data (8.1.2)*

TMF-Workshopreihe zum EHDS: ,,Draft guideline for Health Data Access Bodies
on fees and penalties for non-compliance related to the EHDS regulation (4.1)*

GFDI-Workshop: ,,GFDI-Koordinierungsgruppe zur Ausgestaltung und
Implementierung des EHDS*

LongCARE-Workshop: ,,Feedback- und Ideen-Workshop*
TMEF-Tutorial: ,,Regulatorik KI*

Workshop im Rahmen der TMF-Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Qualitats-
management: ,,Kommunikationssoftware Samply.Beam**

TMF-Tutorial: ,,Datenanonymisierung in Theorie und Praxis*
NUM-DIZ Strategie-Workshop

TMEF- und Jinit[-Workshop/Fachdialog: ,,Unique Identifier: Was kann das
Gesundheitswesen von der Registermodernisierung lernen?*

19.-20.08.2025

15.09.2025

16.09.2025

17.09.2025

18.09.2025

24.09.2025

25.09.2025

26.09.2025

29.09.2025

29.09.2025

30.09.2025

01.10.2025

06.-07.10.25

16.10.2025

06.11.2025

14.11.2025

09.12.2025

11.-12.12.2025

15.12.2025

Berlin & online

Online

Online

Online

Online

Online

Online

Online

Online

Berlin

Online

Online

Berlin

Berlin

Berlin

Berlin

Online

Berlin

Berlin



Veranstaltungsort TMF-Geschéaftsstelle

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

VERANSTALTUNGEN

Ihre Veranstaltung
bei der TMF

Sie mochten eine Veranstaltung
bei der TMF durchfiihren oder
haben eine Frage zu unseren
Veranstaltungsraumen? Dann
wenden Sie sich gerne an uns.
Wir freuen uns auf lhre An-
frage unter:

veranstaltungen@tmf-ev.de

Um auch hybride Veranstaltungskonzepte umsetzen zu
kénnen, verfugt die technische Ausstattung im Veranstal-
tungsbereich Uber eine schwenk- und programmierbare
Webcam und eine Audioanlage mit Deckenmikrofonen.
Fur Veranstaltungen besteht somit eine groRere Flexibilitat
in der Présenz- und Onlineteilnahme.

Raume und Ausstattung

Technik

Konferenzraum 1 90m?* Beamer, 34 Stiihle
Tonanlage,
Flipchart,

WLAN

Konferenzraum2 a 24m? Flipchart,

WLAN

Konferenzraum2 b 30m? Beamer,
Whiteboard,
Flipchart,

WLAN

Konferenzraum 54m? Beamer,

2a+b Whiteboard,
Flipchart,
WLAN

Parlament

50 Stiihle

10 Stiihle -

12 Stiihle -

22 Stihle -

Weitere Informationen:

75 Stiihle

18 Stiihle

24 Stiihle

40 Stiihle
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https://www.tmf-ev.de/veranstaltungen/veranstaltungsraeume

Die TMF ist seit ihrer Grindung 1999 zentraler Akteur in der deutschen
Forschungslandschaft und steht fiir Forschung, Vernetzung und Digitalisie-
rung in der Medizin. Sie ist eine kollaborative Community der medizinischen
Verbundforschung in Deutschland, im Rahmen derer Spitzenforscherinnen
und -forscher Wissen austauschen, gemeinsam Ideen und Konzepte entwi-
ckeln und so die Zukunft der medizinischen Forschung im digitalen Zeitalter
gestalten. Organisiert ist sie als eingetragener Verein, in dem die Mitglieder-
versammlung und der aus ihrem Kreis gewahlte Vorstand eine fir strategi-

sche Entscheidungen zentrale Rolle einnehmen.

Zentrales Entscheidungsorgan in der TMF ist die Mitglie- Verbundforschungsprojekte, Einrichtungen der deutschen
derversammlung, die die strategische Steuerung an einen Universitatsmedizin, klinische Studienzentren, aber auch
neunkoépfigen Vorstand aus ihren Reihen delegiert. In der auleruniversitére Forschungsinstitute wie die Deutschen
Mitgliederversammlung hat jedes ordentliche und jedes Zentren der Gesundheitsforschung — genehmigten im
assoziierte Mitglied eine Stimme. In der Mitgliederver- Rahmen der Mitgliederversammlung den Jahreswirt-
sammlung am 3. April 2025 stellte der amtierende TMF- schaftsplan 2025 und entlasteten den Vorstand fur das
Vorstandsvorsitzende Prof. Dr. Rainer R6hrig die Schwer- Geschaftsjahr 2024, nachdem die Rechnungsprifer dem
punkte der TMF-Gremienarbeit vor. Die Mitglieder der TMF — Verein eine ordnungsgemafe Buchfiihrung und Verwal-

darunter zahlreiche von der Bundesregierung geférderte tung attestiert hatten.
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Stakeholdergruppen

Forschungseinrichtungen
Arbeitsgruppen & Forschende
Industrie

Regulierungs- &
Aufsichtsbehérden

Regierungsvertretende
Fachgesellschaften
Hochschulen
Kliniken

Verbénde

P
& )
Ziele der
Zusammenarbeit

Innovation fordern

Expertinnen und Experten
vernetzen

Interessen biindeln
Standards und Tools entwickeln

Rahmenbedingungen gestalten

Vorstand

Exekutivorgan der TMF ist der Vorstand. Der Vorstand be-
steht aus neun von der Mitgliederversammlung gewahlten
Personen, die die Mitgliedschaft moglichst reprasentativ
vertreten. Zu den Aufgaben des Vorstands gehéren ins-

besondere:

die strategische Fiihrung des Vereins zur Erreichung der
satzungsgemalien Ziele,

Arbeitsweise
S48 % &
Organisiert Designt Verwaltet die
Treffen Workshops Infrastruktur
f=h o
E> =
Uberwacht den Dokumentiert Moderiert
Fortschritt Aktivitaten Diskussionen

die Begutachtung der Projekte,
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Fachliche
Gutachten

Regulatorische
Empfehlungen

Tools, Methoden
& Beratung

Konferenzen,
Workshops &
Schulungen

Offentlichkeits-
arbeit

Koordination
von Initiativen

Arbeitsgruppen

die Vorbereitung und Einberufung der Mitgliederversamm-
lungen und die Umsetzung ihrer Beschlusse,

die Einberufung des Beirats sowie die Berufung von und der
Austausch mit TMF-Botschafterinnen und -Botschaftern,

das Erstellen des Jahreswirtschaftsplans, des Jahres-

die Aufnahme neuer Mitglieder.

berichtes und der Jahresrechnung sowie

V.. n.r.: PD Dr. Dr. Michael Kiehntopf, Prof. Dr. Dagmar Krefting, Prof. Dr. Andreas Giinther, Prof. Dr. Dr. Melanie Borries, Prof. Dr. Wolfgang Ho mann, Prof. Dr. André Scherag,
Prof. Dr. Rainer Réhrig und Prof. Dr. Klaus Jung. Nicht im Bild: Prof. Dr. Thomas Ganslandt
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Geschaftsfiihrung

Sebastian C. Semler

Name: TMF - Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte

medizinische Forschung e. V. (kurz: TMF) .
Satzung der TMF:

Sitz: Berlin
Griindung: 1999 (als Forderprojekt des BMBF, heute BMFTR), 2003 als e. V. O« 0
Rechtsform: eingetragener Verein (gemeinnutzig) v .

Kontaktdaten: Charlottenstr. 42, 10117 Berlin
Registereintrag: eingetragen im Amtsgericht Charlottenburg, VR 23828 B

Rat der FOrderer Strategische Partnerschaften

Dr. Renate Loskill Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Bundesministerium fur Forschung, Technologie und Fachgesellschaften (AWMF) e. V. | www.awmf.org
Raumfahrt (BMFTR) Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Bio-

. i metrie und Epidemiologie (GMDS) e. V. | www.gmds.de
PD Dr. Elisabeth Falkenstein

. . . . Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) e. V. |
Projekttrager Gesundheitsforschung im DLR

www.dnvf.de
Dr. Katja Hartig German Biobank Network (GBN) — eine Infrastruktur im
Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) NUM | www.bbmri.de

Gesundheitswissenschaftliches Institut Nordost (GeWINO)
Bei rat i2b2 (_A National Center for Biomedical Computing) |
www.i2b2.org
IHE Deutschland e. V. | www.ihe-d.de
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) | www.kbv.de
KKS-Netzwerk (KKSN) e. V. | www.kks-netzwerk.de
Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) |

www.cdisc.org

Die Neukonstituierung des Beirats ist noch nicht erfolgt.

Mitgliedschaften der TMF in anderen Organisationen

Um die Arbeit der Gremien und Projektgruppen zu unter- Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) |
stutzen, ist die TMF Mitglied in verschiedenen Organisatio- www.cdisc.org

nen, die die Entwicklung von Infrastruktur und Standar- Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) e. V. |
disierung fur die medizinische Forschung vorantreiben. www.dnvf.de

Dadurch haben TMF-Mitglieder Zugriff auf Ressourcen wie Eco System ENTSCHEIDERFABRIK | entscheiderfabrik.health
Standards und Werkzeuge, erhalten reduzierte Tagessatze HL7 Deutschland e. V. | www.hl7.de

fur die Teilnahme an Veranstaltungen dieser Organisatio- IHE Deutschland e. V. | www.ihe-d.de

nen und haben die Méglichkeit, an der Entwicklung von Initiative far Unternehmensfiihrung und IT-Service-
Standards mitzuwirken. Management in der Gesundheitswirtschaft (luiG)

Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) e. V. |
www.nfdi.de
Research Data Alliance (RDA) | www.rda-deutschland.de
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Governance

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

Der Verein wird von einem neunképfigen Vorstand (s.

S. 69) geleitet, der fur alle strategischen Entscheidungen
und ihre Umsetzung verantwortlich ist. FUr die operative
Umsetzung bedient sich der Vorstand eines Geschaftsfuh-
rers. Der Vorstand wird von der Mitgliederversammliung
gewahlt und ist dieser gegenuber rechenschaftspflichtig.
Daruber hinaus ist in der Satzung der TMF vorgesehen,

Geschéaftsstelle

Die TMF-Geschéftsstelle hatte Ende 2025 40 Mitarbeiter-
innen und Mitarbeiter bei einem Vollzeitaquivalent von
36,1. Von diesen sind knapp zwei Drittel dem wissenschaftli-
chen Bereich zuzurechnen. Der Frauenanteil liegt bei 65 Pro-
zent. Die Geschéftsstelle macht nur einen Teil der Arbeits-
kraft aus, die in die Abstimmungsprozesse und Entwicklung
von Losungen flieRt. Die Arbeit der TMF ist nur durch das
teils projektfinanzierte, Uberwiegend jedoch ehrenamt-

Geschaftsstelle IHE Deutschland

TMF IM PROFIL

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

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

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

In den Raumen der TMF wird auch die Geschéaftsstellenfunktion von IHE Deutschland wahrgenommen. IHE (Integrating

the Healthcare Enterprise) verfolgt das Ziel, die Kommunikation zwischen verschiedenen IT-Systemen und Medizingeréaten

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

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

faden sowie eine Reihe von Testtools fir die Anwenderinnen und Anwender sowie Hersteller.
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Die TMF als Arbeitgeber

Als Arbeitgeber legt die TMF Wert auf interdisziplinare
Zusammenarbeit und Eigenstéandigkeit. Die Mitarbeiten-
den haben die Mdglichkeit, ihr Aufgabenfeld zu gestalten
und Vorschlage fur inhaltliche Weiterentwicklungen zu
machen. Die Beschéaftigten finden eine unburokratische
Unternehmenskultur und eine grof3e Flexibilitat vor, die
insbesondere der Vereinbarkeit von Beruf und Familie

TMF
Mitarbeitende

zugutekommen. Die Arbeit in der Geschaftsstelle bietet
insbesondere den wissenschaftlichen Mitarbeitenden die
Mdglichkeit, sich in der medizinischen Forschungscom-
munity zu vernetzen und sich stetig Uber die neuesten
Entwicklungen auf diesem Feld zu informieren und fort-
zubilden.

65 %

&
$ 35 %

Finanzierung der TMF

Die Finanzierung der TMF setzte sich 2025 aus Mitglieds-
beitrdgen, aus einer direkten Projektférderung durch
das Bundesministerium fur Forschung, Technologie und
Raumfahrt (BMFTR), das Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) und die Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG) sowie aus zahlreichen Drittmittelférderungen von
verschiedenen nationalen und europaischen Forderorga-
nisationen zusammen.

Drittmittelforderungen

Die TMF erhalt Drittmittelforderungen von verschiedenen
Forderorganisationen: Seit der Griindung der TMF spielt
dabei das BMFTR (ehemals BMBF) eine wesentliche Rolle,
beispielsweise mit den Begleitprojekten zur Medizin-
informatik-Initiative (s. S. 43) oder zu den Forschungs-
praxennetzen in der Allgemeinmedizin DESAM-ForNet

(s. S. 48). Ebenso ist die TMF in mehreren Projekten und
Infrastrukturen des BMFTR-geférderten Netzwerks Uni-
versitatsmedizin (NUM) beteiligt. Seit 2016 fordert die DFG
Forschungsprojekte unter Beteiligung der TMF sowie ein
koordinierendes Begleitprojekt. Auch ist die TMF in Lan-
der-Forderungen sowie im von Bund und Landern Uber
die DFG geférderten NFDI4Health-Konsortium aktiv.

Weiterhin erhélt die TMF substantielle Férderung vom BMG
in diversen Projekten — darunter das Koordinationsprojekt
LongCARE zur Long COVID-FordermafRnahme (s. S. 47)
sowie die Koordination des Pilotprojekts genomDE (bis
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Beitrage der Mitglieder — medizinische Forschungsprojek-
te, -verbuinde und -einrichtungen — machen einen grof3en
Anteil der finanziellen Mittel aus, die der TMF fur die ge-
meinsame Arbeit und die Entwicklung von Ldsungen und
Services zur Verfiigung stehen. TMF-Mitgliedsbeitrage sind
insbesondere beim BMFTR und bei der DFG, aber auch bei
weiteren Férderern zuwendungsfahig.

12/2025, s. S. 46) — und beteiligt sich an Drittmittelprojek-
ten, die beispielsweise vom Innovationsfonds des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA), von Bundeslandern

oder vom Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
(BMWE) geftrdert werden. Die TMF ist darliber hinaus
regelmaRig in europaische Projekte eingebunden, unter
anderem im Rahmen des European Research Infrastructure
Consortium der Biobanken-und-Biomolekularen-Ressour-
cen-Infrastruktur (BBMRI-ERIC), der Joint Action TEHDAS2
zur Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten im Européi-
schen Gesundheitsdatenraum, der Innovative Health Initia-
tive (IHI), der Forderung des Europaischen Forschungsrats
(ERC) sowie des EU-Férderprogramms fir Forschung und
Innovation (Horizont 2020). In drittmittelgeférderten
Projekten kdnnen Ldsungen fur die Community erarbeitet
werden, die aus dem Vereinsbudget alleine oftmals gar
nicht realisiert werden kénnten.
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Finanzbericht 2025

Finanzbericht fur die Zeit vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2025

(nach Kostenbereichen; Rundungsdi erenzen +/- 1T€ mdglich)

Ertréage TE
Mitgliedsbeitrage 936
Zuwendungen 3.947
Sonstige Ertrage 480
5.363
Aufwendungen
- Kosten der Administration und der Geschaftsfiihrung 789
- Kosten der Gremien 30
- Kosten fiir Kommunikation und PR 229
- Kosten des Forderwesens und des Wissenschaftssystems 70
- Kosten der wissenschaftlichen Schwerpunkte 571
- Kosten der drittfinanzierten Projektaktivitaten 4.100
5.788
Vereinsergebnis -425
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Sebastian C. Semler und Friedrich von Kessel:
Bundesgesundheitsministerium starkt Long-COVID-
Forschung mit neuer Forderlinie, Meet@TMF,
19.02.2025
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vice-Management in der Gesundheitswirtschaft
Mitglied des Bundestages

Medical Device Regulation

Die Myalgische Enzephalomyelitis/das
Chronische Fatigue-Syndrom

Medizinischer Fakultatentag



MIE

Mil

MPDG

MRG

MS

NFDI
NFDI4Health

NGS
NSN
NUM
OMICS

PR

PROMs

RDA

REDCap
RWTH Aachen

SGB
SPE
TEHDAS
TMF

VFA/vfa
VvUD
WGS
ZB MED

Medical Informatics Europe
Medizininformatik-Initiative des BMFTR
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
Medizinregistergesetz

Multiple Sklerose

Nationale Forschungsdateninfrastruktur e. V.
Nationale Forschungsdateninfrastruktur fur
personenbezogene Gesundheitsdaten

Next Generation Sequencing
NUM-Studiennetzwerk

Netzwerk Universitatsmedizin

Suffix zur Kennzeichnung eines Teilgebiets
der molekularen Biologie

Public Relations

Patient-Reported Outcome Measures
Research Data Alliance

Research Electronic Data Capture
Rheinisch-Westfélische Technische Hochschule
Aachen

Sozialgesetzbuch

Secure Processing Environment

Towards the European Health Data Space
Technologie- und Methodenplattform fir die

vernetzte medizinische Forschung e. V.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.

Verband der Universitatsklinika Deutschlands e. V.

Whole Genome Sequencing

Deutsche Zentralbibliothek fur Medizin
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KONTAKT UND ANREISE

Kontakt und Anreise

Die Buro- und Veranstaltungsraume der TMF liegen in Berlin-Mitte, unweit des S- und U-Bahnhofs Friedrichstra3e:

Mittelstral3e

Neustadtische Kirchstral3e

SchadowstraRBe
Friedrichstral3e

Anreisemdglichkeiten:

-

Mit dem Zug: Von Berlin Hauptbahnhof mit der S-Bahn
(S3, S5, S7 oder S9) oder der Regionalbahn (z. B. RE1,
RE2 oder RE7) bis zum S- und U-Bahnhof Friedrich-
strale. Sie fahren nur eine Station.

Mit dem Flugzeug: Ab Flughafen BER mit der Regio-
nalbahn (FEX oder RE20) bis zum S- und U-Bahnhof
Potsdamer Platz und anschlieRend mit der S-Bahn
(S1, S2, S25 oder S26) bis zum S- und U-Bahnhof
Friedrichstralle.

Alternativ: Ab Flughafen BER mit der S-Bahn oder der

Regionalbahn bis zum S-Bahnhof Ostkreuz oder Berlin

Hauptbahnhof. AnschlieBend nutzen Sie die oben ge-
nannten Anreisemoglichkeiten bis zum S- und U-Bahn-
hof Friedrichstrale.

Dorotheenstral3e

R

Am Weidendamm

Dorotheenstral3e

CharlottenstraBe 42
UniversitatsstraRe

|

Unter den Linden

Zu Ful3: Vom S- und U-Bahnhof FriedrichstraRe gehen
Sie die FriedrichstraBe in Richtung Unter den Linden
und biegen links in die DorotheenstralRe ein. Der
Eingang zu den Veranstaltungsraumen der TMF und
zu den Buros der Geschaftsstelle befindet sich auf der
Ecke Charlottenstrale/Dorotheenstral3e. Begeben Sie
sich dort ins 2. Obergeschoss.

Geschaftsstelle TMF e. V.

CharlottenstraRe 42/Ecke Dorotheenstralle
10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 22 00 24 799

info@tmf-ev.de - www.tmf-ev.de - @TMF_eV
Y www.linkedin.com/company/tmf-e-v


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