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Ziele der Medizininformatik-Initiative

 Forschungsmöglichkeiten und 
Patientenversorgung verbessern

 Chancen der Digitalisierung in der Medizin 
nutzen

 Innovative IT-Lösungen entwickeln
 Daten über Standort-Grenzen hinweg nutzen
 Daten zwischen Krankenversorgung und 

biomedizinischer Forschung austauschen
 Medizininformatik in Forschung, Lehre und 

Fortbildung stärken
 Förderung durch BMBF 

zunächst bis 2026 
(bis zu 300 Millionen Euro) 
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Wissenschaft und Forschung

Patientenversorgung

Ausbildung

Vernetzen. Forschen. Heilen.
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Phasen der Medizininformatik-Initiative
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Phasen der Medizininformatik-Initiative

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Konzept-
Phase Aufbau- und Vernetzungsphase Ausbau- und 

Erweiterungsphase

 Konsortien-
bildung

 Konzept-
wettbewerb
 Anwendungs-

fälle
 Daten-

nutzung
 Daten-

austausch
 Nationales 

Steuerungs-
gremium

 Datenintegrationszentren aufbauen
 weitere Uniklinika einbinden
 Forschung, Lehre, Weiterbildung stärken 

(z.B. Nachwuchsgruppen)
 Interoperabilität der IT-Systeme mit 

Anwendungsfällen umsetzen
 Einheitlich hohe Datensicherheit-, 

Datenschutz- und 
Datenqualitätsstandards gewährleisten

 weitere nichtuniversitäre 
Partner einbinden

 Anwendungsfälle ausrollen
 neue Anwendungsfälle
 evaluierte Forschungs-

ergebnisse systematisch der 
Versorgung zugänglich machen

Ergänzende Fördermodule



MIDIA-Hub
CAEHR

LeMeDaRT
DISTANCE

DECIDE
MiHUBx

Governance-Struktur der MII
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Beteiligung von 
AG Consent und AG Data Sharing

Beteiligung von 
AG Data Sharing und AG Interoperabilität

Nationales Steuerungsgremium (NSG)

DIFUTURE, HiGHmed, MIRACUM, SMITH, Digitale FortschrittsHubs, Koordinationsstelle

Taskforce
Kerndatensatz

Taskforce
DIZ-Konzepte

Taskforce
Metadaten

Taskforce
Consent Umsetzung

Taskforce Datenschutz
mit AG Datenschutz (TMF)

Taskforce
Use & Access

Taskforce Lehre

AG 
Consent

AG 
Data Sharing

AG 
Interoperabilität

AG 
Externe Daten

Use Case CORD_MI
(Teilprojekt)

Use Case POLAR_MI
(Teilprojekt)

Teilprojekt FDPG
Zentrale Infrastrukturen

Taskforce 
Dok.-Governance

Beteiligung von 
AG Data Sharing

Taskforce
Prozessmodelle

Use Case NUM CODEX

Use Case ABIDE_MI
(Teilprojekt)

Beteiligung von 
AG IOP

Taskforce Datenselektion/ 
-bereitstellung, Testdaten

Beteiligung von 
AG Data Sharing

Taskforce
Widerruf

Beteiligung von 
AG IOP

Taskforce Übergreifende 
Schnittstellen

Taskforce
Terminologiedienste

Taskforce
Verteilte Analysen

Taskforce
Audit

 Arbeitsgruppen  (Teil-)Projekte

 Taskforces

 Steuerungsgremium

Jahresversammlung

Dialogforum

Scientific Advisory Board

Koordinationsstelle

AG 
Kommunikation

 Digitale 
FortschrittsHubs
Gesundheit



Zusammenarbeit der gesamten deutschen Universitätsmedizin
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 37 universitätsmedizinische Standorte sind 
der MII in der Aufbau- und 
Vernetzungsphase angeschlossen

 DIFUTURE 7 Standorte
 HiGHmed 10 Standorte
 MIRACUM 10 Standorte
 SMITH 10 Standorte

 Koordinationsstelle: 
TMF, MFT, VUD



Datenintegrationszentren der MII
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 30 Datenintegrationszentren (DIZ) 
 Dezentral an den universitätsmedizinischen 

Standorten
 Bilden bundesweite nachhaltige 

Dateninfrastruktur der MII

 DIFUTURE 5 Standorte
 HiGHmed 8 Standorte
 MIRACUM 10 Standorte
 SMITH 7 Standorte

 Koordinationsstelle: 
TMF, MFT, VUD



Föderiertes Datenmanagement - bundesweit einheitliche Datennutzung
über die Grenzen von Standorten hinweg
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Der Kerndatensatz definiert, welche an MII-Standorten vorhandene 
Daten in welchem Format für Data Sharing verfügbar sein sollen
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Molekulargenetischer 
Befundbericht

Consent

Befunde bildgebender 
Verfahren Mikrobiologie

PDMS-Daten und 
Biosignaldaten

StrukturdatenBiobank
Bioprobendaten

Medizinische 
Forschungsvorhaben

Weitere nach Bedarf



 Basismodule und 
Modul Consent an 
Standorten bereits 
umgesetzt

 Weitere Module in 
Umsetzung

 Module können an den 
Bedarf von genomDE
angepasst werden 
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Consent-Einführung und -Umsetzung an den MII-Standorten

aus der 
aktuellen 

Umfrage der 
AG Consent, 
15.09.2022

Widerrufe gesamt: 3823 (3800 Fälle aus Mainz, Status/Bedeutung noch nicht geklärt)
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Informationsmaterial zum Broad Consent

Sonstiges:
 Verwendung von Film/Flyer/Poster in Klärung/Planung
 Homepage der Treuhandstelle
 Film mit Ton auf Website, ohne Ton im Aufnahmebereich verwendet

AG Consent: Stand der Consent-Umsetzung | Johannes Drepper | 15.09.2022 Seite 12
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Umfrage der 
AG Consent, 
15.09.2022



Übersicht über das Vertragswerk
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Nutzungsbedingungen des FDPG-Portals (Verpflichtung
der Portalnutzer; Rechtsgrundlage für Antragsbearbeitung)

Nutzungsvertrag
(Vertragspartner: MII/Geber und Nutzer)

Nutzungsordnung
(gilt MII-intern; definiert Rollen und zugehörige Aufgaben)

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

Seite 13



Zur Erprobung und Weiterentwicklung der Data-Sharing-
Infrastruktur wurden bereits 5 Projectathons durchgeführt
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1. Projectathon  Erprobung der Module Labor, Medikation und Person Herbst 2019

2. Projectathon  Erprobung der Module Fall, Diagnose, ProzedurSommer 2020

3. Projectathon  Erprobung Machbarkeitsanfrage Stufe 1 /Durchführung erste Datenabfragen mit FHIR Search
 Überführung von Daten aus dem FHIR-Format in auswertbare Formate

Herbst 2020

4. Projectathon  Erprobung Machbarkeitsanfrage Stufe 1 /Durchführung erste Datenabfragen mit FHIR Search
 Einbindung des Forschungsdatenportals in den Prozessablauf

Frühjahr 2021

5. Projectathon  Erster Durchlauf einer externen Machbarkeitsuntersuchung
 Erste Testabfrage für das Schaufenster des Deutschen Forschungsdatenportals für Gesundheit.Sommer 2021

6. Projectathon  Erprobung des Antrags-, Vertrags- und Datenbereitstellungsprozesses (Basismodule)11/21 bis 03/22

7. Projectathon  Erprobung des Antrags-, Vertrags- und Datenbereitstellungsprozesses (erste Erweiterungsmodule)Laufend: 
Q3/Q4 2022



Durchführung von Projectathons zur praxisnahen Überprüfung der 
Abläufe und Strukturen des Data Sharing

Projectathons der MII

 Prozesse und Strukturen gemeinsam erproben

 Schwachstellen und Fehler gemeinsam identifizieren 

 Lösungen teilen oder miteinander entwickeln

 Data-Sharing-Infrastruktur gemeinsam verbessern und weiterentwickeln
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Das Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG) ermöglicht 
Forschungsprojekten den Zugang zu dezentralen medizinischen Daten
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Zentrale Anlaufstelle für Forschende, die Routine- und Forschungsdaten über Grenzen von Institutionen und 
Standorten hinweg nutzen möchten

 Sichtbarmachung:  Übersichtliche Darstellung, welche Datenbestände für die standortübergreifende 
Forschung verfügbar sind (Schaufenster)

 Machbarkeitsanfragen: Automatisierte Abfragen, welche Daten und 
Biomaterialproben an den MII-Standorten nutzbar sind 
(Feasibilityportal)

 Antragstellung: Standardisierter Prozess zur Beantragung und 
Genehmigung von Daten u. Biomaterialproben (Antragsverwaltung)

 Datennutzung (Projektverwaltung): 
 Unkomplizierte Datennutzung durch standardisierte vertragliche 

Regelungen (keine Verhandlungen mit einzelnen Standorten über Bedingungen der Datennutzung)
 Erleichterung des Zugangs zu Daten durch zentrale Koordination der Datenbereitstellung

 Transparenz: Darstellung durchgeführter Datennutzungen/Forschungsprojekte sowie ihrer Ergebnisse über 
ein Projektregister für datenspendende Patient/inn/en und Öffentlichkeit (Transparenzportal)



Machbarkeitsanfragen aktuell erprobt –
Nutzung der Test-Oberfläche Mitte 2022 
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 Zusammenklicken von 
Anfragen anhand von Ein-
und Ausschlusskriterien

 Abstimmung des Designs 
noch nicht abgeschlossen 



Antrags- und Vertragsverwaltung 
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 Ansicht für Forschende



Transparenzportal
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 Auflistung aller Projekte, die Daten 
von Patienten verwenden, deren 
Einwilligung in die Datennutzung 
vorliegt

 Umsetzung einer Anforderung der 
Datenschutzaufsichtsbehörden

 Unter Berücksichtigung der 
Anforderungen von Patienten-
vertretern entstanden



Das Deutsche Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG)
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 Das FDPG ist zentraler Anlaufpunkt für 
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, die ein 
Forschungsprojekt mit Routinedaten der deutschen 
Universitätsmedizin und weiteren angeschlossenen 
Standorten durchführen möchten

 Das FDPG bietet:

 eine Übersicht über Datenbestände für die 
standortübergreifende Forschung

 die Möglichkeit, Machbarkeitsanfragen zu 
verfügbaren Daten und Bioproben zu stellen

 einen standardisierten Prozess zur Beantragung von 
Daten und Bioproben

 standardisierte vertragliche Regelungen zur 
unkomplizierten Datennutzung

 eine zentrale Koordination der Datenbereitstellung

 eine transparente Darstellung von 
Forschungsprojekten im Projektregister

www.forschen-fuer-gesundheit.de

siehe MII-
Symposium

05./06.10.2022, 
Berlin

http://www.forschen-fuer-gesundheit.de/


Datenzugangsstelle FDPG:
Funktionen & Prozess
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Industrie-Kooperationen

 Industrie-Unternehmen als Unternehmenspartner in den 
Konsortien der MII beteiligt

 Industrie-Vertretung im übergreifenden Dialog-Forum 
der MII beteiligt

 Kontinuierlicher Austausch und Dialogveranstaltungen der 
MII mit der Industrie (z.B. vfa, bitkom, bvitg)

 Industrie-Unternehmen beteiligt an Projectathon zur Testung 
der Datenabfrage und -bereitstellung

DENN:
 Broad Consent der MII beinhaltet (einwilligungsbasiert) die 

Nutzung von Daten durch forschende Unternehmen!
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aus dem MII Broad Consent Formular – Patienteninformation: aus dem MII Broad Consent Formular – Einwilligungserklärung:
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Ausblick: Neue BMBF-Förderrichtlinie zum Ausbau der MII
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Bundesforschungsministerin Bettina Stark-Watzinger bei der BMBF-Pressekonferenz 
am 28.01.2022:

Bildquelle: BMBF/Hans-Joachim Rickel

„Die MII soll zum Herzstück der 
datenbasierten Gesundheitsforschung in 
Deutschland werden – indem sie der 
Wissenschaft ein breites Spektrum 
medizinischer Datenschätze aus der 
Forschung bereitstellt. Ein herausragendes 
Beispiel ist heute schon die enge 
Zusammenarbeit der MII mit dem Netzwerk 
Universitätsmedizin. […] 
Die Gesundheitsforschung muss digitaler 
werden – die neue Förderrichtlinie ist hierfür 
ein wichtiger Baustein.“



Ausblick

 Der Fokus der Ausbau- und Erweiterungsphase (2023-2026) liegt auf einer erweiterten 
Zusammenarbeit zwischen den Universitätskliniken und auf der Kooperation mit neuen Partnern.
 Kooperation mit NUM, Förderung der DIZ über NUM, übergreifende Forschungsdateninfrastrukturkommission
 neue klinische und methodische Use Case Projekte
 Stärkung der methodischen und koordinativen Arbeitspakete
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 Ergänzend fördert das BMBF im Rahmen der MII sechs Digitale 
FortschrittsHubs Gesundheit mit rund 50 Millionen Euro (2021-2025). 
Aufgabe: Pionierarbeiten der Konsortien – zunächst in Pilotprojekten – in 
andere Bereiche des Gesundheitssystems einfließen zu lassen: von der 
ambulanten Versorgung in der Hausarztpraxis bis zur Versorgung in 
Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen.

 Zur Stärkung von Forschung und Lehre im Bereich der digitalen Gesundheit unterstützt das BMBF 
neu eingerichtete Professuren mit insgesamt 21 Nachwuchsgruppen und stellt dafür rund 30 
Millionen Euro bereit (2020-2026).



Ausblick nächste Förderphase

Stärkung

 Umfassende Weiterförderung (200 Mio. EUR) angekündigt (trotz Haushaltsbelastungen)

 Stärkung der Ressourcen für übergeordnete Aufgaben und Arbeitsgruppen („Modul 2b“)

 Stärkung der Datennutzerperspektive (z.B. „Modul 3“: 11 übergreifende Use Case Projekte)

 Sehr positive internationale Gutachtervoten …

 Nachhaltigkeitsperspektive für DIZ (über NUM)

Herausforderungen

 Ausbau der übergreifenden Infrastrukturen (nicht nur FDPG, auch NUM-CODEX/RDP)

 Einbeziehung außeruniversitärer Partner ausbauen  Versorgung, Region 

 Verknüpfung (Linkage) mit anderen Datenbeständen (AG Externe Daten)

 Umsetzung des Lernzyklus – aus der Datennutzung lernen …

 Einfluss auf die medizinischen Dokumentationsstrukturen ?
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weitere 
Informationen: 

z.B. Health-IT-Talk
10.10.2022, 

18 Uhr, hybrid 



Ausblick nächste Förderphase: Kooperationen der MII

Formale Kooperationen in neuen Strukturen 

 Netzwerk Universitätsmedizin (NUM)

 Kooperationsprojekt MII_NUM („Modul 2b“)

 NUM-CODEX  NUM-RDP, NUM-DIZ

 neu: „Koordinierungsgruppe 
Forschungsdateninfrastrukturen“

 Nationalen Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)

 NFDI4Health, GHGA, …

 AK EK
Partnerschaften mit Akteuren (auch) der Patientenversorgung fortsetzen und ausbauen

 FDZ BfArM, Krankenkassen, Krebsregister (§65c), DZGs …

 MIO (KBV), Interop-Council, …

 Gematik Forschungsnutzung der ePA gem. § 363 SGB V pilotieren !

 genomDE / 1+genome
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Ausblick politische Rahmenbedingungen

Koalitionsvertrag 

 „Gesundheitsdatennutzungsgesetz“ (GDNG)

 „Forschungsdatengesetz“ (nicht GW-spezifisch)

 „Registergesetz“ (GW-spezifisch)

 „Dateninstitut[e]“(nicht GW-spezifisch)

Aktuelle Entwicklungen

 … KHZG – wie geht es weiter ? …

 genomDE / §64e - Anpassung

 „Digitalstrategie Gesundheit & Pflege“ (BMG) bis Q1/2023

 EHDS (Entwurf EU-Regulation)
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Cave: Haushaltsbelastungen
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Cave: Fachkräftemangel

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 34



Was bedeutet das für die Arbeit an Gesundheitsdateninfrastrukturen?

 Mehr Kooperation in Koordination 
(nicht nur doppelte Meetings in doppelten Strukturen)

 Mehr Konvergenz und Synergie 
(Aufgaben [ver]teilen, gemeinsame übergreifende Infrastrukturen gemeinsam nutzen)

 „Projektitis“ & Parallelarbeiten vermeiden, mehr langfristigen Betrieb organisieren & finanzieren

 Weniger Entwicklungs-, mehr Datennutzungsperspektive

 Mehr Automatisierung (!!)
(Bsp.: UAC-Prozesse, Datenantrags- und Authentifizierungsprozesse)

 Mehr Entbürokratisierung (Digitalisierung planerisch auch hierfür nutzen) 

 Realistische Erwartungen richten an den Gesetzgeber, an die Digitalstrategie und das GDNG.

 Erleichterungen bei Rechtsgrundlagen (einwilligungsbasierte + einwilligungsfreie Forschung), Identifier/Linkage

 EHDS hierbei weder über-, noch unterschätzen.

 Aber: Koordination und Abstimmung (z.B. bei Infrastrukturbetrieb, Interoperabilität, Aufgabenverteilung) wohl 
eigenverantwortliche Aufgabe der wissenschaftlichen Initiativen

 Angebot an die Politik: Kompetenz und Infrastrukturen der MII konsequent nutzen !
MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 35



Ausblick: MII relevanter Bestandteil der Gesundheitsdaten-
Architektur & Digitalstrategie im deutschen Gesundheitswesen

 Dezentral-föderierte 
Gesundheitsdatenarchitektur: 
dezentrale Datenhaltung und 
notwendige föderierende Elemente

 Versorgung (transsektoral) und 
Forschung verzahnen

 Standardbasiert und international 
anschlussfähig (EHDS!)

 Synergie, Kooperation und 
Koordination zwischen nationalen 
Initiativen und Akteuren notwendig

 Gemeinsame Architektur und 
Strategie notwendig
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Quelle: TMF-Gutachten „Gesundheitsdaten 
heterogener Datenhalter“ für BMG, 2022
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen unter www.medizininformatik-initiative.de

Kontakt 
Koordinationsstelle der
Medizininformatik-Initiative 

c/o Geschäftsstelle TMF e.V.
Charlottenstraße 42/Dorotheenstraße
10117 Berlin

Telefon: 030 – 2200247-0
Fax: 030 – 2200247-99
E-Mail:  info@medizininformatik-initiative.de

http://www.medizininformatik-initiative.de/
mailto:info@medizininformatik-initiative.de
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