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Ziele der Medizininformatik-Initiative
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Vernetzen. Forschen. Heilen.

Wissenschaft und Forschung

Patientenversorgung

Ausbildung

m Bundesministerium
> N fiir Bildung
und Forschung
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Forschungsmoglichkeiten und
Patientenversorgung verbessern

Chancen der Digitalisierung in der Medizin
nutzen

Innovative IT-Losungen entwickeln

Daten uUber Standort-Grenzen hinweg nutzen
Daten zwischen Krankenversorgung und
biomedizinischer Forschung austauschen

Medizininformatik in Forschung, Lehre und
Fortbildung starken

Forderung durch BMBF

zunachst bis 2026

(bis zu 300 Millionen Euro)
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Phasen der Medizininformatik-Initiative

2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026

Konzept-

Ausbau- und

Aufbau- und Vernetzungsphase

Phase

Erweiterungsphase

» Konsortien- » Datenintegrationszentren aufbauen » weitere nichtuniversitare
bildung » weitere Uniklinika einbinden Partner einbinden
» Konzept- » Forschung, Lehre, Weiterbildung starken » Anwendungsfalle ausrollen
wettbewerb (z.B. Nachwuchsgruppen) » neue Anwendungsfalle
» Anwendungs-| | » Interoperabilitat der IT-Systeme mit » evaluierte Forschungs-
falle Anwendungsfallen umsetzen ergebnisse systematisch der
» Daten- » Einheitlich hohe Datensicherheit-, Versorgung zuganglich machen
nutzung Datenschutz- und
» Daten- Datenqualitatsstandards gewahrleisten
austausch
» Nationales
Steuerungs-
gremium

| Erganzende Fordermodule }
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Governance-Struktur der Ml
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» Steuerungsgremium

Nationales Steuerungsgremium (NSG)

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

Taskforce

Taskforce Lehre Dok -Governance

Koordinationsstelle

» Arbeitsgruppen

» Taskforces

Taskforce Datenschutz
mit AG Datenschutz (TMF)

Beteiligung von
1 AG Consent und AG Data Sharing

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

AG AG

Interoperabilitat

AG
Externe Daten

Data Sharing

Beteiligung von !
AG Data Sharing und AG Interoperabilitdt \

AG
Kommunikation

Teilprojekt FDPG

Use Case CORD_MI

Jahresversammlung

Dialogforum

Zentrale Infrastrukturen

Scientific Advisory Board

» (Teil-)Projekte

Taskforce
Use & Access

Taskforce
DIZ-Konzepte

(Teilprojekt)

Use Case POLAR_MI

Taskforce
Kerndatensatz

Taskforce Ubergreifende
Schnittstellen

Taskforce
Consent Umsetzung

Taskforce
Prozessmodelle

1 Beteiligung von
1 AG Data Sharing

Taskforce
Terminologiedienste

1 Beteiligung von
1 AG Data Sharing

Taskforce Taskforce
Audit Metadaten
Taskforce Beteiligung von s

Verteilte Analysen

Taskforce Datenselektion/
-bereitstellung, Testdaten

Taskforce
Widerruf

(Teilprojekt)

Use Case ABIDE_MI
(Teilprojekt)

MIDIA-Hub

LeMeDaRT
DISTANCE

DECIDE
MiHUBx

Use Case NUM CODEX

» Digitale
FortschrittsHubs
Gesundheit
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Zusammenarbeit der gesamten deutschen Universitatsmedizin

» 37 universitatsmedizinische Standorte sind
der MlIl in der Aufbau- und
Vernetzungsphase angeschlossen

» DIFUTURE 7 Standorte

» HiGHmed 10 Standorte
» MIRACUM 10 Standorte
» SMITH 10 Standorte

» Koordinationsstelle:
TMF, MFT, VUD

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022
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Geforderte Konsortien und Standorte
wahrend der Aufbau- und Vernetzungsphase

Hannover
[T ] Brauhschweig
] |

e |
Minster Magdeburg
Essen Bochum sttingel
. [T 1 Halle
IVl dorf .‘-
[ ] Dortmund
Jilich M Leverkusen

O Konsortialfiihrung
B Konsortialpartner
@ Vernetzungspartner

Saarbriick : Heilb
aarbriicken alldorf Heilbronn Regensburg

Tibingen I Augsburg
]

= Freiburg [ |}

Miinchen
Stand: April 2022
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Standorte der Datenintegrationszentren

» 30 Datenintegrationszentren (DIZ) der Medizininformatik-Initiative

» Dezentral an den universitatsmedizinischen
Standorten

» Bilden bundesweite nachhaltige
Dateninfrastruktur der Ml

» DIFUTURE 5 Standorte

» HiGHmed 8 Standorte ; .““’zfm
» MIRACUM 10 Standorte _
» SMITH 7 Standorte ¥ nenig, L7 @ e
. . Tiibingen @ .Augsburg
» Koordinationsstelle: © Froiburg o0

Miinchen

TMF, MFT, VUD

MIl | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 8
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Foderiertes Datenmanagement - bundesweit einheitliche Datennutzung -7 weorvan
uber die Grenzen von Standorten hinweg
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e Forscher/in

Central
Services

== HiGHmed

—

' ,.«;6}0,»’5{'4
STASIR

*v,&““"f
—

Technology for Healthcare
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Der Kerndatensatz definiert, welche an MIl-Standorten vorhandene
Daten in welchem Format fiir Data Sharing verfiuigbar sein sollen
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Basismodule

Erweiterungsmodule

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

Onkologie

Pathologie-Befund

Molekulargenetischer
Befundbericht

Biobank
Bioprobendaten

Diagnose

Prozedur

Laborbefund

Medikation

Person

Sympt./klin. Phanot.

Befunde bildgebender

Verfahren

PDMS-Daten und

Biosignaldaten

Medizinische

Forschungsvorhaben

Consent

Mikrobiologie

Falldaten

Strukturdaten

v

(éAF HL7® FHIR®

Basismodule und
Modul Consent an
Standorten bereits
umgesetzt

Weitere Module in
Umsetzung

Module kbnnen an den

Bedarf von genomDE
angepasst werden
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Consent-Einflihrung und -Umsetzung an den MlI-Standorten
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¥

80000

70000

60000

50000

40000

30000

20000

10000

—a—Aufklarungen

—=—Einwilligungen

-m—Kassendaten

Biomaterial

Aug 20 Okt 20

MIl | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

Jan 21

Feb 21

Mai21 Aug2l1 Nov21

Widerrufe gesamt: 3823 (3800 Fille aus Mainz, Status/Bedeutung noch nicht geklart)

Jan 22

Mai 22 Aug 22

Seite 11



Informationsmaterial zum Broad Consent
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Sonstiges

Poster

Film ohne Ton

Film mit Ton

I
]

Film - ——
]
I
- ]

Flyer

o
(92
[EEY
o
=
(92

: 20
Sonstiges:

» Verwendung von Film/Flyer/Poster in Klarung/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



Ubersicht iiber das Vertragswerk
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Nutzungsbedingungen des FDPG-Portals (Verpflichtung Nutzungsvertrag
der Portalnutzer; Rechtsgrundlage fiir Antragsbearbeitung) (Vertragspartner: MIl/Geber und Nutzer)

\ J
Y

Nutzungsordnung
\ (gilt Mll-intern; definiert Rollen und zugehdrige Aufgaben)

Y

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

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022
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Zur Erprobung und Weiterentwicklung der Data-Sharing-
Infrastruktur wurden bereits 5 Projectathons durchgefiihrt

el d
23
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1. Projectathon

2. Projectathon

3. Projectathon

4. Projectathon

5. Projectathon

6. Projectathon

Herbst 2019 Erprobung der Module Labor, Medikation und Person
Sommer 2020 Erprobung der Module Fall, Diagnose, Prozedur
Herbst 2020 Erprobung Machbarkeitsanfrage Stufe 1 /Durchfiihrung erste Datenabfragen mit FHIR Search

erbs ..

Uberfiihrung von Daten aus dem FHIR-Format in auswertbare Formate

Friihiahr 2021 Erprobung Machbarkeitsanfrage Stufe 1 /Durchfiihrung erste Datenabfragen mit FHIR Search

rahjahr

: Einbindung des Forschungsdatenportals in den Prozessablauf
» Erster Durchlauf einer externen Machbarkeitsuntersuchung

Sommer 2021

» Erste Testabfrage fur das Schaufenster des Deutschen Forschungsdatenportals fiir Gesundheit.

11/21 bis 03/22

Erprobung des Antrags-, Vertrags- und Datenbereitstellungsprozesses (Basismodule)

Laufend:
Q3/Q4 2022

Erprobung des Antrags-, Vertrags- und Datenbereitstellungsprozesses (erste Erweiterungsmodule)

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022
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MEDIZIN

Durchfiihrung von Projectathons zur praxisnahen Uberpriifung der INFORMATI
Ablaufe und Strukturen des Data Sharing S

Projectathons der Mil
Prozesse und Strukturen gemeinsam erproben
Schwachstellen und Fehler gemeinsam identifizieren
Lésungen teilen oder miteinander entwickeln

Data-Sharing-Infrastruktur gemeinsam verbessern und weiterentwickeln

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 15
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Das Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) ermoglicht NFoRMATI
Forschungsprojekten den Zugang zu dezentralen medizinischen Daten ML

®e Mo la

| J

Zentrale Anlaufstelle fiir Forschende, die Routine- und Forschungsdaten Gber Grenzen von Institutionen und
Standorten hinweg nutzen mochten

Sichtbarmachung: Ubersichtliche Darstellung, welche Datenbestinde fir die standortiibergreifende
Forschung verfligbar sind (Schaufenster)

Machbarkeitsanfragen: Automatisierte Abfragen, welche Daten und ,)'}r':l‘t--x

Biomaterialproben an den MiIl-Standorten nutzbar sind go  ® FORSCHUNGS-
(Feasibilityportal) :-' DATENPORTAL
Antragstellung: Standardisierter Prozess zur Beantragung und "*.-.\ : FUR GESUNDHEIT
Genehmigung von Daten u. Biomaterialproben (Antragsverwaltung) !

Datennutzung (Projektverwaltung): www.forschen-fuer-gesundheit.de

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

Transparenz: Darstellung durchgefiihrter Datennutzungen/Forschungsprojekte sowie ihrer Ergebnisse tGber
ein Projektregister fiir datenspendende Patient/inn/en und Offentlichkeit (Transparenzportal)

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 17



Machbarkeitsanfragen aktuell erprobt —
Nutzung der Test-Oberflache Mitte 2022
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Codex Developer
£ ¢® * = INITIATIVE
we ' -
. o0

— !
S5 Startseite ‘ Anzahl der Patienten: 370 DETAILS ‘ ZURUCKSETZEN ABFRAGE STARTEN
¥ Neue Abfrage

Ausschlusskriterien
= Meine Abfragen
- g Code oder Suchbegriff eingeben n Code oder Suchbegriff eingeben n

/~ Einstellungen

Einschlusskriterien

Ausgewahlte Merkmale

Biomaterialien: Einwilligung in die Gewinnung, Lagerung
und wissenschaftliche Nutzung (Punkte 3.1 - 3.3)
permit
« | e
@ | L R — IMPRESSUM - DATENSCHUTZ © 2021 CODEX Team
o Bodund £ 9 INFORMATIK
= Abmelden " '-“:.'. & Version 0.9.0 [2) | ENGLISCH

MIl | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

Zusammenklicken von
Anfragen anhand von Ein-
und Ausschlusskriterien

Abstimmung des Designs
noch nicht abgeschlossen

Seite 18



Antrags- und Vertragsverwaltung
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» Ansicht fur Forschende

L FORSCHUNDS-

» lcmsupun TAL

B Dashboard

B archiv

[ Antrag stelien

Machbarkeit priifen

Hontakt
Datenschute

AGE

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

FORSCHUNGS-
rlm‘rENPDrru_.
BB Dashboard
Q,
B anchiv
[
Forschungsantrag | Machbarkeit fiir (o Antrag stelien
: Antrag stellen | . i
auf Datenlieferung | Datenlieferung prifen i
| B Machbarkeit prufen
Hontakt
Entwiirfe Datanschutz
AGE
Hier steht der Projekttitel Lorem Hier steht der Projekttitel Lorem Hier steht di
Ipsum dolor sit amet dolor sit Ipsum dolor sit amet dolor sit Ipsum dolor
=3
Hier steht der Projekttitel Lorem
Ipsum dalor sit amet dolor sit
Ausstehend
Hier steht der Projekttitel Lorem Es Hier steht der Projekttitel Lorem
Ipsum dolor sit amet dolor sit lpsum dolor sit amet dolor sit
Laufend

Nutzungsantragsformular der Mil

Projektiurzel

1. Beteiligte Wissenschaftler

Personenangaben

Vorname

Max

Zugeharighsit |Affilation)

Angaben zur Institution/Einrichtung

Hame

’ Maz Mustermann ~ ‘

I Hmma|

E-Mail Adresse

Volistindige/korrekte Bezeichnung der Institution/Einrichtung /jur. Person

Strafie

Postisitzanhl

Beteiligtenkategorie

Havsnummes



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

» Umsetzung einer Anforderung der
Datenschutzaufsichtsbehorden

» Unter Berucksichtigung der
Anforderungen von Patienten-
vertretern entstanden

MIl | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

PROJEKTSUCHE: Ihre Eingabe

* FORSCHUNGS- e einga
o DATENPORTAL
) FUR GESUNDHEIT
HOME FORSCHUNGSPROJEKTE
Projektregister

VOLLTEXTSUCHE (@) Hitte
Ihre Eingabe C
Fachgebiet Sortiert nach
320 Ergebnisse pro Seite 5 | 50 | alle

Uber den Zusammenhang zwischen Haarfarbe und
Auspragung eines Doppelkinns - eine etwas andere
Studie

3e pere vera is dolorem et jus del in esf
con ratet unti ve
tatue dolorasst auatati conga nost. afitis

Projektleiterin: Dr. Melanie Musterman Projektstatus: laufe —

Warum Pinguine gut fiir die hliche Psyche sind - ——
Dolorem rem si cum quiam nis el et lacipsam, quam velit, id i MuUsar
t, experae solt

0

DATEN UND BIOPROBEN

LOGIN

EN

Seite 20
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» Das FDPG ist zentraler Anlaufpunkt fiir
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, die ein
Forschungsprojekt mit Routinedaten der deutschen
Universitatsmedizin und weiteren angeschlossenen
Standorten durchfiihren mochten

» Das FDPG bietet:

>

eine Ubersicht tiber Datenbestinde fiir die
standortlibergreifende Forschung

die Moglichkeit, Machbarkeitsanfragen zu
verfligbaren 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

MIl | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

Das Deutsche
Forschungsdaten-

portal fir
Gesundheit

Forschen fir Gesundheit

Daten und Bioproben beantragen Forschungsprojekte finden FPatienteninfermatienen

Seite 21


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

Datenzugangsstelle FDPG:

Funktionen & Prozess

rd

/ ANTRAGSTELLUNG

auf Datenberaitstellung
|mitfohne Bioprobenhera
oder verteilte Analyse

/

/

f
/
/
/
/

lr'l
/!

/
/

g
I||II

So kann ich
Daten und Bioproben
beantragen:

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

FOPG

Eﬁﬁ

MACHBARKEITSANFRAGE

stellen, um die Verfigbarkeit e (oo

von Daten und Bioproben an

den Slandarten zu prifen

ol

REGISTRIERUNG
im Forschungsdatenportal fiir
Gesundheit [FDPG]:

www.forschen-fuer-gesundheit.de

Was geschieht

nach der Antragstellung?

ENTSCHEIDUNG
eines Use & Access Committees

=

EIN NUTZUNGSVERTRAG
kann Gber das FOPG mit
den teilnehmenden Stand-

orten abgeschlossen werden.

il
e

—

DIE NUTZUNG

der beantragten Daten und Bio-
praben baw, Analyseergebnisse
fiir lhr Forschungsprojekt kann
beginnen.

DIE ARCHIVIERUNG
der Ergebnisse lhres Forschungs-
projekts erfolgt im FOPG.

[UAC) an jedem Standort, ob der
I — Standort die Daten fiir Ihr For-
schungsverhaben bereitstellt.

DIE VEROFFENTLICHUNG
Ihres Forschungsprojekts im
Projektregister des FOPG
erfolgl nach Vertragsschluss
und die Daten und Bioproben
bzw. Analyseergebnisse werden
bereitgestellt.

PUBLIKATIONEN
der Forschungsergebnisse
werden im FDPG verdffentlicht,

% MEDIZIN
@ INFORMATIK

INITIATIVE
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Industrie-Kooperationen {0 & INFORMATIK

Industrie-Unternehmen als Unternehmenspartner in den
Konsortien der Ml beteiligt

Industrie-Vertretung im Ubergreifenden Dialog-Forum
der Ml beteiligt

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

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

DENN:

Broad Consent der Mll beinhaltet (einwilligungsbasiert) die
Nutzung von Daten durch forschende Unternehmen!

aus dem Ml Broad Consent Formular — Patienteninformation: 1.2 aus dem Ml Broad Consent Formular — Einwilligungserklérung:

1.2 Wie werden lhre Patientendaten wissenschaftlich genutzt? die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patientendaten durch Dritte wie z.B.
durch andere Universitaten/Institutefforschende Unternehmen; dies kann auch eine Weitergabe fur
Forschungsprojekte im Ausland umfassen, wenn in diesen europdisches Datenschutzrecht gilt oder
die Europdische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestatigt hat. An einem etwaigen
kommerziellen Nutzen aus der Forschung werde ich nicht beteiligt. Vor einer Weitergabe an Forscher
aulerhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des intermnen

Kennzeichens durch eine neue Zeichenkombination.
MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 23

lhre Patientendaten kdnnen Universitdten, Forschungsinstituten und forschenden Unternehmen auf
Antrag fir medizinische Forschungszwecke zur Verflgung gestellt werden. Diese Daten diirfen vom
Empfanger nur zu dem vorbestimmten und beantragten Forschungszweck genutzt und nicht zu ande-
ren Zwecken weitergegeben werden. lhre Patientendaten [falls zutreffend: und gespendeten Biomate-
rialien] werden ausschlieltlich fir wissenschaflliche Zwecke genutzt, sie werden nicht werkauft.
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Ausblick: Neue BMBF-Forderrichtlinie zum Ausbau der Ml 3 o INFoRMATIK

INITIATIVE
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Bundesforschungsministerin Bettina Stark-Watzinger bei der BMBF-Pressekonferenz
am 28.01.2022:

,Die Ml soll zum Herzstlick der
datenbasierten Gesundheitsforschung in
Deutschland werden — indem sie der
Wissenschaft ein breites Spektrum

medizinischer Datenschétze aus der | ﬁ'kmi.m'stemr
Forschung bereitstellt. Ein herausragendes ' _ s
Beispiel ist heute schon die enge . e

Zusammenarbeit der MIl mit dem Netzwerk
Universitdtsmedizin. [...]

Die Gesundheitsforschung muss digitaler
werden — die neue Forderrichtlinie ist hierfiir
ein wichtiger Baustein.”

Bildquelle: BMBF/Hans-Joachim Rickel

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 Seite 25
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Ausblick 22 romix

Der Fokus der Ausbau- und Erweiterungsphase (2023-2026) liegt auf einer erweiterten
Zusammenarbeit zwischen den Universitatskliniken und auf der Kooperation mit neuen Partnern.

Kooperation mit NUM, Forderung der DIZ Gber NUM, Ubergreifende Forschungsdateninfrastrukturkommission
neue klinische und methodische Use Case Projekte
Starkung der methodischen und koordinativen Arbeitspakete

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

Erganzend fordert das BMBF im Rahmen der Ml sechs Digitale

FortschrittsHubs Gesundheit mit rund 50 Millionen Euro (2021-2025). R °/°f Digitale
Aufgabe: Pionierarbeiten der Konsortien — zunachst in Pilotprojekten —in " FortschrittsHubs

. . . - FaY Gesundheit
andere Bereiche des Gesundheitssystems einflieen zu lassen: von der ‘A

ambulanten Versorgung in der Hausarztpraxis bis zur Versorgung in
Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen.
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Ausblick nachste Forderphase INFORMATIK

Starkung
Umfassende Weiterforderung (200 Mio. EUR) angekiindigt (trotz Haushaltsbelastungen)
Starkung der Ressourcen fir Gibergeordnete Aufgaben und Arbeitsgruppen (,, Modul 2b“)
Starkung der Datennutzerperspektive (z.B. ,,Modul 3“: 11 Gbergreifende Use Case Projekte)
Sehr positive internationale Gutachtervoten ...

Nachhaltigkeitsperspektive fiir DIZ (iber NUM)

Herausforderungen

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

weitere
Informationen:
z.B. Health-IT-Talk
10.10.2022,
18 Uhr, hybrid

Einbeziehung auleruniversitdrer Partner ausbauen = Versorgung, Region

Verknlpfung (Linkage) mit anderen Datenbestanden (AG Externe Daten)

Umsetzung des Lernzyklus — aus der Datennutzung lernen ...

Einfluss auf die medizinischen Dokumentationsstrukturen ?
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Ausblick nachste Forderphase: Kooperationen der Mll 1.\;2?”5-1}“':%“,21?\7;“

Formale Kooperationen in neuen Strukturen
Forschungs(daten)infrastruktur-Kommission

L L

Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

Kooperationsprojekt MIl_NUM (,,Modul 2b“)
NUM-CODEX - NUM-RDP, NUM-DIZ

(-1812qn) soza
(" ‘YOHD
‘Y31esaHyIa4N) 14N
NIOMZIIN-SHM
1IBNVINYSIA
9Z}ousixeld

neu: , Koordinierungsgruppe
Forschungsdateninfrastrukturen”

"V dupjueqolg ‘o

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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Rickbesinnung: Zielsetzungen und Projektstruktur der Ml
Wo stehen wir?

Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG)

Ausblick nachste Forderphase & Kooperationen

Politische Rahmenbedingungen und Digitalagenda

Caveats ...
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Ausblick politische Rahmenbedingungen INFORMATIK

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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Rickbesinnung: Zielsetzungen und Projektstruktur der Ml
Wo stehen wir?

Forschungsdatenportal fir Gesundheit (FDPG)

Ausblick nachste Forderphase & Kooperationen

Politische Rahmenbedingungen und Digitalagenda

Caveats ...
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' " o " Cave: Haushaltsbelastungen

ifo Institut Bundeshaushalt: Deutschland muss wieder auf die Schuldenbremse treten
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Gastbeitrag - 5. Juli 2021

Bunde ‘020 - 2024

Bundeshaushalt: Deutschland muss ®

wieder auf die Schuldenbremse

treten il
(T, 1= 10T 1= o SO 508,5
------------------------------------------------ 2644
5“3 Nettokreditaufnahme..............cccooinic - 217.8

nachrichtlich:

1 Ausgaben flir Investitionen.................c.c.......... 38,1 71,3

FINANZEN

Bundestag: Der Haushalt 2022 gibt Ratsel
auf

Der Krieg und die Pandemie zwingen Deutschland erneut, Kredite aufzunehmen, um den
Bundeshaushalt zu finanzieren. Die Hohe ist nicht absehbar, vieles bleibt vage. Im
Bundestag sorgt das fiir Arger.

-18,7 -6.4

413,4 387,0
2920 3084
96,2 10,5

552 48,0

Soll Entwurf Finanzplan
020 | 2021 2022 | 2023 | 2024
-in Mrd. € -
4134 3870 3871 3933

+1,6

387,1 393,3
325,2 338,5
6,7 5.2

48,0 48,0
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Themen

Kliniken
Digitalisierungsgrad hangt von IT-Kraften
ab

Digitalisierung ist in den meisten Krankenhausern noch immer Zukunftsmusik. Grund
dafur sind fehlendes IT-Fachpersonal und mangelnde Finanzmittel.

84 Prozent der Krankenhduser angenen Jahr noch

i s
e a des z verzichtet auf das
e Patien ni Telekonsile. Trainings- und
nge ei fast 80 Prozent der Krankenhduser nicht statt.

Die Hauptursache dafur sehen die Klinikmanager in fehlendem IT-Fachpersonal und
mangelnden finanziellen Mitteln. Das zeigt die nach eigenen Angaben
branchenreprasentative Studie ,Digitalisierung der Krankenhduser” der BDO
Wirtschaftsprifungsgesellschaft und des Deutschen Krankenhausinstituts (DKI).

Veroffentlicht: 05.03.2020, 16:16 Uhr

8 f ¥ X

—

immer kein
telemedizin
Therapieanw

bitkom

Brancheniibergreifend ist die
Fachkrafte 2021 auf 96.000
Prozent mehr als im Vorjahr,
Branchen 86.000 Jobs unbe;s
Ergebnis kommt die neue Bit
Arbeitsmarkt fur IT-Fachkraft

aerzteblatt.de

C

Home Politik

DA plus

Archiv  News Themen

Fachkraftemangel ist Herausforder

Medizin

um 1

er Pq

—Fiud GESUNDHEITSMANAGEMENT
ehr

Quereinsteiger fiir die Krankenhaus-IT

20 2022

Im Interview beschreibt Dr. Sophia Strunz ihre Startup-Id

# Themenv Fachmagazinv Veranstaltungenv KU Studienfiihrer Plus KU Podc

Fachkraftemangels
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Was bedeutet das fiir die Arbeit an Gesundheitsdateninfrastrukturen? {122 & inrormami

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

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

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

Weniger Entwicklungs-, mehr Datennutzungsperspektive

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

Mehr Entbiirokratisierung (Digitalisierung planerisch auch hierflir nutzen)

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

Erleichterungen bei Rechtsgrundlagen (einwilligungsbasierte + einwilligungsfreie Forschung), Identifier/Linkage
EHDS hierbei weder lber-, noch unterschéatzen.

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

Angebot an die Politik: Kompetenz und Infrastrukturen der Mll konsequent nutzen !
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Ausblick: MIl relevanter Bestandteil der Gesundheitsdaten- £33 8 ez
Architektur & Digitalstrategie im deutschen Gesundheitswesen e

FDZ ePA FDZ Kassendaten

Dateniibersicht (zentraler Index)

Forschungsdatenantragsportal

MIl / NUM
Datenintegrationsstelle (Linkage Unit)

.

Vertrauensstelle (ID-Management)

S

SN\

%9 Zentrales Einwilligungsmanagment
(Datenspende)
& Datenrtreuhdnder
(Bereitstellung Nutzdaten)

\.

Genomdaten
[
Nutzerauthentifizierung

vy

Quelle: TMF-Gutachten ,,Gesundheitsdaten
MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022 heterogener Datenhalter” fiir BMG, 2022

weitere
Quellen

oY
@,

Register

Dezentral-foderierte
Gesundheitsdatenarchitektur:
dezentrale Datenhaltung und
notwendige foderierende Elemente

Versorgung (transsektoral) und
Forschung verzahnen

Standardbasiert und international
anschlussfahig (EHDS!)

Synergie, Kooperation und
Koordination zwischen nationalen
Initiativen und Akteuren notwendig

Gemeinsame Architektur und
Strategie notwendig
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Danke fiir lhre Aufmerksamkeit!
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Weitere Informationen unter

Kontakt

Koordinationsstelle der
Medizininformatik-Initiative

c/o Geschaftsstelle TMF e V.

CharlottenstraRe 42/Dorotheenstrale
10117 Berlin

MII | Sebastian C. Semler | 06.10.2022

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