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» Jubildums-Symposium 10 Jahre Medizininformatik-Initiative (Mll)

» Teil des Wissenschaftsjahres unter dem Motto "Medizin der

Zukunft".

» Praxisnaher Einblick in die MlI-Infrastruktur:
Nutzungsmaoglichkeiten klinischer Routinedaten Gber das
Forschungsdatenportal Gesundheit (FDPG)

» Diskurs zu Zukunftsthemen der digitalen Gesundheit von

» Wissenschaft, Versorgung und
Politik
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Warum ist die MIl 2016 gestartet? {22 o Inroruarig

Anstof3 durch das BMBF und digitale Chancen: Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
initiierte 2015 die Medizininformatik-Initiative, um die groBen Potenziale der Digitalisierung und Vernetzung
im Gesundheitswesen zu nutzen. Damit wurde sie als Teil des nationalen Rahmenprogramms
Gesundheitsforschung auf den Weg gebracht, um Innovationen in der Medizin zu ermdglichen.

Bis dahin:
Rickstand in der Digitalisierung /E-Health im deutschen Gesundheitswesen
Fragmentierte Gesundheitsdaten in Deutschland
Hohe rechtliche, technische und organisatorische Hirden
Fehlende standortlibergreifende Nutzbarkeit

=) Ziel: Medizinische Forschung in Deutschland gezielt zu stirken
und die Patientenversorgung zu verbessern durch Nutzung von Gesundheitsdaten
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Vernetzen. Forschen. Heilen.

» Forschungsmoglichkeiten und
Patientenversorgung verbessern
» Chancen der Digitalisierung in der Medizin

Wissenschaft und Forschung nutzen , . _
Innovative IT-Losungen entwickeln
Patientenversorgung » Daten Uber Standort-Grenzen hinweg nutzen
» Daten zwischen Krankenversorgung und
Ausbildung biomedizinischer Forschung austauschen

» Medizininformatik in Forschung, Lehre und
o Fortbildung starken
B | e » Fdrderung durch BMFTR (BMBF) 2016-2029*
~ 500 Mio. Euro Bundesmittel

* ,Die Digitalen FortschrittsHubs Gesundheit bauen auf den Ergebnissen und Infrastrukturen der Medizininformatik-
Initiative (MII) auf und erweitern diese in die regionale Versorgung.” (Start des Begleitprojekts: 09/2025)
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2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2020 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028 | 2029

Konzept-
Phase

Aufbau- und Vernetzungsphase

» Konsortien-
bildung
» Konzept-
wettbewerb
» Anwendungs-
falle
» Daten-
nutzung
» Daten-
austausch
» Nationales
Steuerungs-
gremium

» Datenintegrationszentren aufbauen

» weitere Uniklinika einbinden

» Forschung, Lehre, Weiterbildung starken
(z.B. Nachwuchsgruppen)

» Interoperabilitat der IT-Systeme mit
Anwendungsfallen umsetzen

» Einheitlich hohe Datensicherheit-,
Datenschutz- und
Datenqualitatsstandards gewahrleisten

Ausbau- und Erweiterungsphase

» weitere
nichtuniversitare
Partner einbinden

» Anwendungsfalle
ausrollen

» neue Anwendungsfalle

» evaluierte Forschungs-
ergebnisse systematisch
der Versorgung
zuganglich machen

DigiHubs |

» Die Digitalen FortschrittsHubs

Gesundheit bauen auf

Ergebnissen und Infrastrukturen der
Medizininformatik-Initiative (MIl)
auf und erweitern diese in die

regionale Versorgung.”

(Start des Begleitprojekts

DigiHubs Il

den

: 09/2025)
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Methodenplattformen der Medizininformatik-Initiative
GeMTeX é @ PrivateAIM
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Konsortien und Standorte der Mil
wahrend der Ausbau- und Erweiterungsphase

» Bundesweite, foderierte Dateninfrastruktur f

» Datenintegrationszentren (DIZ) an allen Universitatskliniken
und weiteren Partnerstandorten

» Gemeinsamer Kerndatensatz (MIl KDS) und R e
Interoperabilitatsstandards (FHIR, SNOMED CT, LOINC, ASK...)

» Medizinische Use Cases & Anwendungen, mit fachlichen
Partnerorganisationen

/4‘ FHIR LOINC

From Eegenstrief

» Bundesweit einheitlicher Broad Consent als
einwilligungsbasierte Rechtsgrundlage , A e

» Etablierte Governance- und Nutzungsprozesse, Vertragswerk

Daten fiir mein Forschungsprojekt
zentral beantragen

» Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) als zentraler O e s
Zugangspunkt sowie weitere zentrale Services ‘

» Zentrale Webseite fir Patient/inn/en — Transparenzportal

» Kooperation mit der Industrie (Sphin-X) & GFDI-Koordination
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FDPG: Daten und Bioproben beantragen (seit 16.05.2023)

R Was geschieht
nach der Antragstellung?

@ Forschungsdatenportal far Gesw: X =+

< C O & forschen-fuer-gesundheitde G e % »»0@:

ENTSCHEIDUNG

eines Use & Access Committees
(UAC) an jedem Standort, ob der
— Standort die Daten fur Ihr For-
— schungsvorhaben bereitstellt.

FORSCHUNGS. < 5
'lwmum Forschungsprojekte v Daten und Bioproben v Standorte Login Registrierung

Das Deutsche

EIN NUTZUNGSVERTRAG
kann liber das FDPG mit
den teilnehmenden Stand-
orten abgeschlossen werden

portal fiir S : :
b (' / = = DIE VEROFFENTLICHUNG
. < / |hres Forschungsprojekts im
Gesundheit N \‘ / : : 2 ﬁ@ﬁ Projektregister des FDPG
/ = - - . erfolgt nach Vertragsschluss
/ - ; und die Daten und Bioproben
/ - = bzw. Analyseergebnisse werden
A " igbarkeit . _LL bereitgestellt.
[ d - iGitte ¥ DIE NUTZUNG
[ h der beantragten Daten und Bio-
| proben bzw. Analyseergebnisse
J fir Ihr Forschungsprojekt kann Q);?

beginnen.

Forschungsdaten-

REGISTRIERUNG

im Forschungs DIE ERGEBNISSE
- Gesundheit (FDPG des Forschungsprojekts werden
|| www.forschen-fuer-gesundheit.de im FDPG verdffentlicht

So kann ich

FDPG: www.forschen-fuer-gesundheit.de i

PUBLIKATIONEN
der Forschungsergebnisse
werden im FDPG verdffentlicht.
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Webeit.é mit Informationen der Ml fiir Patientinnen & Patienten:
www.vernetzen-forschen-heilen.de

\/ernetzen. Forschen. Heilen.

Medizinische Forschung hilft, Krankheiten besser zu erkennen, zu behandeln und ihnen
vorzubeugen. Davon kdnnen alle profitieren. Wie kann das in Zukunft gelingen? Erfahren ‘
Sie dazu mehr im Video. : | v > o

Mit Patientendaten die medizinische Forschung unterstutzen Seite 9
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Was die MIl heute ermoglicht

+27 Mio

Personen

Basisdaten eines
Krankenhausaufenthaltes von
Patientinnen und Patienten

+3 Mrd

Laborwerte

Daten zu Laboruntersuchungen von
Patientinnen und Patienten

OOO

(4]

G

41

Standorte

Datenintegrationszentren, die Uber
das Forschungsdatenportal Daten
bereitstellen

+150 Mio

Prozeduren

Dokumentation von Operationen und
medizinischen Eingriffen

ooo

Hoo @)

ooo

+350 Mio

Diagnosen

Beschreibung der Krankheiten einer
Person

+385 Mio

Medikationsdaten

Dokumentation von
Arzneimittelverordnungen und -
gaben
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Was die MIl heute ermoglicht

+2 Mio

Bioproben

Verfagbare Bioproben, die zur
Diagnose oder Therapie entnommen

wurden

+8 Mio

Radiologische
Befunde

Dokumentation von radiclogischen
Befundungsergebnissen

[ 1]
[T

O

b

@

@

+550k

Personen mit
Einwilligung @
Verfugbare Patientinnen und

Patienten mit positiven
Einwilligungsinformationen

+250 Mio

Vitaldaten 5
Informationen zu Vitaldaten wie @

Sauerstoffsattigung, Blutdruck,
Herzfrequenz

+140

Projektantrage

Neuantrage, die das
Forschungsdatenportal fur
Gesundheit erreichen

+5 Mio

Mikrobiologische
Befunde

Datenpunkte zu Tests und
Eigenschaften von Mikroorganismen
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Was die MIl heute ermoglicht

P

Datenverfuagbarkeit 2000-2025 Geschlechterverteilung
6,1 Mio. 2025 49 4% Weiblich
D  Mic. @ 2024 @ 487% Mannlich
5,7 Mio. 2023 0,6% Andere
T 5,5 Mio. ® 2022 ® 1,3% Unbekannt
R s Mio. ® 2021
R 5 Mio. ® 2020
I - Mio. ® 2019
3.4 Mio. 2018
B : 3 vio. @ 2017
3,2 Mio. 2016
O : o ® 2015 Vier Geschlechtsbezeichnungen kénnen
S 27 Vi, ® 2014 verwendet werden um die Kohorte zu
S 26 Mo, ® 2013 beschreiben.
B o o @ 2012
2,4 Mio. 201
B ;i @ 2010
1,6 Mio. 2009
B 1.5 Mio. ® 2008
B 15 Mio. ® 2007
| 1= Mo @ 2006
B . vio. @ 2005
748.000 2004
B 521000 @ 2003
568.000 2002
B 404.000 ® 2001
0 226000 ® 2000
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Entwicklung = Infrastruktur = Datennutzung (akad. + industr.)
Verfligbare Routinedaten bundesweit weitgehend harmonisiert

Konkrete Datennutzungsprojekte e

Datennutzungsprojekte aus den Konsortien
Klinische Anwendungsfalle
Projekte aus den DigiHubs

Neue Forschungsfragen mit Routinedaten
Translation von Forschungsergebnissen in die Versorgung
Wachsende nationale und internationale Harmonisierung und Vernetzung

Aktuell: 152 Datennutzungsprojekt Antrage eingegangen

50 geschlossene Vertrage
9 abgeschlossene Datenausleitungen an die Forschenden

Lessons learned: Formale Standardisierung allein reicht nicht aus fur eine
automatisierte Datenausleitung.
Werkzeuge: TORCH - Transfer Of Resources in Clinical Healthcare (FHIR® Extraction Tool) u.a.

Auswertung von Versorgungsdaten steht erst am Anfang, Methodenentwicklung notwendig !

MII Versorgungsnutzen, ZI Kongress | Sebastian C. Semler | 15. September 2026 Seite 13



Exurs: Entwicklung der Datenausleitungen
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Aktuelle Projekte

T Testphase Cl1->C2 |[C2->C3 |C3->C4 |Gesamt(Cl->C4
(C1->C1-Ende)
1T

yp
SOMNOLINK_AP3 ZA
COMPACT ZA
FDPG_Doppelverordnungen 4.\
KePoP ZA
CW-BAK ZA

3 Tage 14T 20T 35 Tage
9 Tage 12T 7T 7T 26 Tage
7 Tage 11T 7T 14 T* 32 Tage*
1 Tag 4T 7T 14 T* 25 Tage™
1 Tag 1T 7T 14 T* 22 Tage™

* Die Gesamtzeit Vertragsschluss bis Datenausleitung an die Forschende hat sich durch das Etablieren
der Data-Use-Projekt Pipeline (DUP-Pipeline) massiv reduziert

 Die DUP Pipeline automatisiert und standardisiert Extrahierung, Pseudonymisierung und
Verflachung (FHIR—=>CSV) der Daten

e Aufwand und Zeit vorher meist mehrere Monate mit viel Schwund durch frustrierte Forschende

* Heute: vollstandige Extraktion und Ausleitung Uber viele Standorte in 2-3 Wochen moglich suite 14

AG DataSharing| Philip Overton| 14.09.2026
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Erste Beispiele: Nutzung fur Forschung und Versorgung {52 ¢ inrormarig

PEDREF 2.0 (Kindermedizin)

Ziel: Prazisere Referenzwerte fiir Laboruntersuchungen bei Kindern
Umsetzung: Analyse von Millionen Routinedaten aus Gber 20 Universitatskliniken
Nutzen fir die Versorgung: Genauere Diagnosen und Therapieentscheidungen im Kindesalter

INTERPOLAR (Arzneimittelsicherheit)
Ziel: Erfassung der Inzidenz von medikationsbezogenen Problemen (MRPs) insb. absoluten Kontraindikationen (KIs) in
der stationaren Versorgung sowie die Bestimmung ihrer klinischen Relevanz.
Darauf basierend: interventionelle Studie INTERPOLAR-1

Qualitatssicherung Kinderherzchirurgie

Ziel: Risiken und Behandlungsergebnisse besser verstehen
Nutzen fir die Versorgung: Friherkennung von Risikokonstellationen und datenbasierte Verbesserung der

Behandlungsqualitat.

VascPanSurg (Pankreaschirurgie):
Vgl. Untersuchung der Krankenhausmortalitat bei Patienten mit Pankreaskarzinom zwischen Pankreasresektionen mit
versus ohne GefalBresektion anhand von Routinedaten aus der Versorgungsdokumentation

PM40nco (Onkologie)

Ziel: Personalisierte Krebsmedizin verbessern
Umsetzung: Vernetzung von Krebsregister-, Molekular- & Behandlungsdaten einschlieBlich Patient Reported Outcomes

Nutzen flr die Versorgung: Passgenauere Therapien, bessere Verlaufskontrolle und hohere Behandlungsqualitat

MII Versorgungsnutzen, ZI Kongress | Sebastian C. Semler | 15. September 2026 Seite 15
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PEDREF 2.0 (Kindermedizin)

Ziel: Prazisere Referenzwerte fiir Laboruntersuchungen bei Kindern

Umsetzung: Analyse vol
Nutzen fir die Versorgu

INTERPOLAR (Arzneim

Ziel: Erfassung der Inzid
der stationaren Versorg
Darauf basierend: inten

Qualitatssicherung Kir

Ziel: Risiken und Behanc
Nutzen fir die Versorgu
Behandlungsqualitat.

VascPanSurg (Pankrea

Vgl. Untersuchung der K
versus ohne Gefaldresek

PM40nco (Onkologie)

Ziel: Personalisierte Krel
Umsetzung: Vernetzung
Nutzen fir die Versorgu

Hemoglobin [g/dL]

PEDREF 2.0 - Erste Ergebnisse
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Hamoglobin (Jungs)
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grau: CALIPER (im Rahmen einer umfangreichen Studie rekrutierte gesunde Kinder)

Hamoglobin (Madchen)
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Ausblick: Die MIl im groReren Kontext

Europdische DE
Kommission @ | Q

Public Health

Home > Elektronische Gesundheitsdienste (eHealth): Digitale Gesundheitsversorgung und Pflege > Verordnung lber den Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)

Verordnung Uber den Europaischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS)

Page contents

Worum geht es in der EHDS- Worum geht es in der EHDS-Verordnung?

Verordnung?

Welcher Zeitplan ist fiir die Die Zukunft der Gesundheitsdaten in Europa
Umsetzung der EHDS-

Verordnung vorgesehen? Der Europdische Gesundheitsdatenraum (EHDS) ist einer der Eckpfeiler der européischen Gesundheitsunion

‘@ und stellt den ersten gemeinsamen EU-Datenraum in einem spezifischen Bereich dar, der aus der EU-

Was bedeutet das konkret? Datenstrategie @, hervorgeht.
Wer profitiert vom EHDS? Mit der EHDS-Verordnung soll ein gemeinsamer Rahmen fiir Nutzung und Austausch elektronischer

Gesundheitsdaten in der gesamten EU geschaffen werden. Dank der Verordnung kénnen Patientinnen und

Wie werden im Rahmen des
EHDS Datenschutz und
atensicherheit aewahrleistet?

Patienten besser auf ihre personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugreifen, und sie haben
auch mehr Kontrolle dariiber. AuBerdem kénnen bestimmte Daten flir Zwecke des 6ffentlichen Interesses,

MII Versorgungsnutzen, ZI Kongress | Sebastian C. Semler | 15. September 2026

English Karriere Presse & Leichte Sprache & Gebardensprache o> ReadSpe
Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

Forschung Technologie Raumfahrt Ministerium Q Suche

HIGHTECH AGENDA | 29.10.2025

Startschuss fiir die Hightech-Republik
Deutschland

Schubkraft fir mehr Innovation in unserem Land: Die Auftaktveranstaltung zur Hightech Agenda Deutschland versammelte dber 800
Vertreterinnen und Vertreter aus Wissenschaft, Wirtschaft und Politik. Die Veranstaltung zeigte deutlich die Aufbruchsstimmung, die
Deutschland fiir mehr Innovation, Wachstum und Wohlstand braucht.

Auftaktveranstaltung
Hightech Agenda Deutschland
i } NZ | N

Bundesforschungsministerin Dorothee Bar (r.) mit Moderatorin Alexa von Busse (L) auf der Bihne. © BMFTR/Hans-Joachim Rickel

Mitte des Jahres hat die Bundesregierung die Hightech Agenda Deutschland (HTAD) vorgestellt. Die Auftaktveranstaltung markiert den
Start der HTAD, die Gber die gesamte Legislaturperiode und dariiber hinaus ausgerollt wird. Die HTAD ist der Beitrag der
Bundesregierung, um Deutschland wieder in die technologische Weltspitze zu fiihren und seine technologische Souveranitit zu stirken
- und damit die wirtschaftliche Erholung des Landes voranzutreiben.

Die HTAD ist dabei mehr als nur eine Strategie - sie ist Auftrag und Startschuss fiir konkrete MaBnahmen, mit denen Deutschland in
sechs prioritiren Schlisseltechnologien weltweit wieder eine Spitzenposition einnehmen will. Sie setzt klare Leitplanken fiir Forschung
und Entwicklung der sechs Schliisseltechnol Kinstliche Intellij Q i i k ik, Biotechnologie,

Fusion und klimaneutrale Energieerzeugung sowie Technologien fiir klimaneutrale Mobilitat.

Die Aufbruchsstimmung ist wihrend der gesamten Veranstaltung greifbar: Rund 800 Vertreterinnen aus Wissenschaft, Wirtschaft und
Politik - Bundes- und Landesminister, Abgeordnete, Forscher und L - kamen um i Ideen zu
entwickeln, Partnerschaften zu starken und den Weg fiir ein Deutschland an der internationale Spitze zu ebnen.
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Wichtige Grundlage fiir die Arbeit des Netzwerks
Universitatsmedizin (NUM) — auch fur kinftige
Forschungsinfrastrukturen (wie z.B. Nationale Dekade
gegen postinfektiose Erkrankungen)

Fundament fir den Europaischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS)

Erfolgversprechende Basis flr die
Hightech-Agenda Deutschland

Daten als Grundlage fiir KI-Entwicklungen
und Kl-gestutzte Forschung

Beitrag zur digitalen Souveranitat im Gesundheitswesen

MII Versorgungsnutzen, ZI Kongress | Sebastian C. Semler | 15. September 2026 Seite 18
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Blick nach vorn: Die Digitalen Forschrittshubs Gesundheit (DigiHubs)
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DigiHubs als nachste Ausbaustufe der Ml —
BMFTR-F6érderung bis Ende 2029 X

3y . . . L o e Digitale
Offnung Uber die Universitatsmedizin hinaus ¢ 8, FortschrittsHubs

i . g 2 | G dheit
ErschlieRung transsektoraler Daten fiir die Ny g 2ESUNANE]

Forschung

Einbindung weiterer Versorgungs- und
Datenquellen, neue Partner

nicht-universitare Krankenhauser,
ambulante Arzte / -Netzwerke, Pflege, Reha ...

Entwicklung von Anwendungen in der regionalen
Versorgung — Briicke zwischen Forschung,
Versorgung und Anwendung

Nutzung vorhandener Mll-Standards
und -Prozesse (auch in anderen ®
®

o
Forschungsprojekten wie NUM, NFDI4Health ...) ) NUM 4
J“—health=

Netzwerk Universitatsmedizin

MII Versorgungsnutzen, ZI Kongress | Sebastian C. Semler | 15. September 2026 Seite 19



Zum Nachlesen

Bundesgesundheitsblatt
(Schwerpunktheft)

Ausgabe 6/2024
Die Medizininformatik-Initiative
fir die vernetzte medizinische Forschung

Open Access:
https://www.springermedizin.de/bundesgesundheitsblatt-
gesundheitsforschung-gesundheitsschutz-6-/27198218
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen unter

Kontakt

Geschaftsstelle TMF e.V. +49 (30) 220024 70
CharlottenstralRe 42/Dorotheenstralle
10117 Berlin |
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