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09.11.1989  
„Mauerfall“ 
…  
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TMF. Aus der Forschung. Für die Forschung. 

 1999 Initiative des BMBF  
 zur Flankierung der ersten großen medizinischen 

Forschungsnetzwerke 
 zunächst direktes Förderprojekt 

 

 2003 (Aus-)Gründung als eingetragener Verein  
 strategische Steuerung in den Händen der Forscher 
 Bottom-up-Struktur unter Führung der Wissenschaft 
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TMF. Aus der Forschung. Für die Forschung. 
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 64 Mitglieder  
 

 > 100 Standorte bundesweit 
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TMF. Aus der Forschung. Für die Forschung. 

 

 Finanzierung 
 indirekte Förderung des BMBF, DFG, BMEL u.a. 
 Mitgliedsbeiträge förderfähig 
 Drittmittelprojekte  

(verschiedene Förderer) 
 

 

  gemeinnützige Dachorganisation  
 Synergien schaffen:  

„Das Rad nicht immer wieder neu erfinden“ 
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Tätigkeitsfelder der TMF 

 Plattform 

 Austausch zwischen Wissenschaftlern vermitteln 
 Erfahrungen bewahren, aktuelle Probleme identifizieren 
 interdisziplinäre Vernetzung unterstützen 

 

 Projekte 

 kooperativ Lösungen finden und Werkzeuge entwickeln 
Empfehlungen erarbeiten, abstimmen, veröffentlichen 

 Projektfinanzierung (Eigenmittel, Drittmittelakquise) 
 

 Produkte und Services 

 Werkzeuge öffentlich bereit stellen 
 Beratung leisten und vermitteln (AGs, individuell) 

 

 Interessenvertretung 

 gebündelter Behördendialog 
 u.a. Koordination des AK Versorgungsdaten als Arbeitskreis der DaTraV-Nutzer 
  

 Betrieb von Infrastrukturen 

 z.B. Deutsches Biobankenregister, zentrales SAE Management 
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Arbeitsweise der TMF: Arbeitsgruppen 

 IT-Infrastruktur und  
Qualitätsmanagement  

 Datenschutz 

 Biomaterialbanken 

 Management Klinischer Studien 

 Medizinische Bioinformatik und  
Systemmedizin  

 Zoonosen und Infektionsforschung 

 Medizintechnik 

 Netzwerkkoordination  

 Wissenschaftskommunikation 

 neu in 2019: Datenqualität 
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• gemeinsame fachliche 
Aktivitäten der jeweiligen 
Experten 

• Vorschläge prüfen, 
modifizieren, Bedarf 
einschätzen 

• Projekte initiieren und 
begleiten 

• Implementierung von 
Ergebnissen unterstützen 

• Verbundforscher beraten 
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Produkte der TMF 

 veröffentlichungsfähige Ergebnisse  
aus der Arbeit in der TMF 
 

 sind frei und offen verfügbar 
 spiegeln die Anforderungen  

der Mitgliedschaft wider 
 sind generisch (nicht spezialisiert auf  

Projekte, Einrichtungen oder Förderlinien) 
 greifen User-Feedback auf 

 

 Vermittlung in Workshops, Tutorials etc. 
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www.toolpool-gesundheitsforschung.de 
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Beispiel: Datenschutz 

 Fokus der TMF seit Gründung 

 fragmentierte Datenschutzaufsicht 

 2003 Veröffentlichung der ersten generischen Datenschutzkonzepte 

 abgestimmt mit Datenschutzbeauftragten  
von Bund und Ländern 

 Grundlage für Datenschutzlösungen in den Verbünden 
 Basis für IT-Werkzeuge 

 2014 grundlegend überarbeitete Version 

 modulare Umsetzung (Klinische Studien, Biobanken,  
Register) 

 langfristige und zweckoffene Datennutzung   
auf Grundlage einer Einwilligung 

 basieren auf Erfahrungen und Know-how  
der Mitgliedschaft 

 empfohlen von Konferenz der Datenschutzbeauftragten 
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Beratungsservice der AG Datenschutz 

 offen für Vertreter aller Organisationen und Einrichtungen der medizinischen Forschung 

 auf Grundlage der Datenschutzkonzepte und der Erfahrung aus rund 100 
Datenschutzberatungen 

 definiertes Verfahren  

 formale Vorprüfung  
durch Geschäftsstelle 

 Begleitung durch einen zuständigen 
Berichterstatter der AG 

 Vorstellung des Konzepts in der AG 
 ggf. Erstellung eines Votums 

 Infos und Kontakt 

 E-Mail: datenschutz-beratung@tmf-ev.de 
 Website: www.tmf-ev.de/datenschutz-leitfaden  
 Erklärfilm: www.youtube.com/TMFev 
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Beispiel Entwicklung und Betrieb: Leitlinienportal 

 Autorenportal zur Entwicklung klinischer Leitlinien 

 Prozessunterstützung für die Erarbeitung  
und Konsentierung von Leitlinien 

 Mehr als  100 Leitlinienentwicklungen abgeschlossen 

 

 Beispiel  für die erfolgreiche Verstetigung eines  
Infrastrukturprojektes: 
 

 2004 aus Mitteln der TMF konzipiert und entwickelt 

 Ab 2009 Betrieb im Auftrag der TMF durch das Kompetenznetzwerk 
Darmerkrankungen an der Charité Universitätsmedizin Berlin 

 Seit dem Jahr 2011 wurde das Portal in Lizenz der TMF von der CGS User Group – Med. 
Leitlinienentwicklung e. V. betrieben und weiterentwickelt (unter Einbeziehung der AWMF) 

 Zum 1. Januar 2019 Übertragung der vollständigen Rechte an der Softwareplattform an die bisherige 
Lizenznehmerin 
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Beispiel: Standardisierung 

 über die Mitgliedschaft der TMF  in Standardisierungs-organisationen können TMF-Mitglieder auf 
internationale Standards zugreifen und an deren Weiterentwicklung mitwirken 

 CDISC 
 HL7  
 ISBER 

 

 Terminologien für E-Health 

 Terminologie-Vorstudie für das BMG 
 basiert auf Untersuchungen der exemplarischen  

Anwendungsbereiche Patientenkurzakten,  
Medikationsdokumentation und elektronisches  
Meldewesen zum Infektionsschutz 

 beteiligte Experten empfehlen die Verwendung  
von LOINC und SNOMED CT 
 

 Fachliche Begleitung der Einführung  und Nutzung internationaler Standards 
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Aktuelle Interessensvertretung und 
Politikberatung 

 Stellungnahmen und Anhörungsteilnahmen zum  

 Terminservice- und Versorgungsgsetz (TSVG) 
 Digitalen Versorgungsgesetz 
 Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts 

 

 Gemeinsames Positionspapier mit der Universitätsmedizin 
zur forschungskompatiblen ePA 

 Handlungsempfehlungen für die KI-Enquete des Bundestages 

 Gutachten zur „Datenspende“ im Auftrag des BMG 

 Gutachten zur Weiterentwicklung medizinischer Register  
im Auftrag des BMG 

 Gesetzliche Beteiligung an der Benehmensherstellung   
durch die KBV zu den Inhalten der ePA  
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Begleitstrukturen 

 DFG-Projekte mit der TMF 

 Infrastrukturprojekte von und mit der TMF 
 2. Förderphase 
 

 Aufbau modellhafter Register für die Versorgungsforschung 

 in Kooperation mit DNVF 
 Unterstützung im Bereich Qualitätsmanagement  und 

Aufbau von IT-Infrastrukturen und Datenschutz 
 2. Förderphase 
 

 Nachhaltige Netzwerkstruktur für Forschungspraxennetzwerke 

 Aufbau und Betrieb einer Koordinierungsstruktur  
in Kooperation mit der DESAM 

 

 Nationale Forschungsplattform für Zoonosen 

 nach 10 Jahren: TMF scheidet wegen weggefallener Förderfähigkeit  
der Personalkosten aus 

 Schnittstelle  Mensch-Tier-Lebensmittel-Umwelt bleibt im Fokus der TMF  
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Vernetzen. Forschen. Heilen.  
Die Medizininformatik-Initiative des BMBF 

 

 

 

 

 

 Förderung durch BMBF zunächst bis 2021  
(rund 160 Millionen Euro)  

 

 Forschungsmöglichkeiten und Patientenversorgung 

verbessern 

 Chancen der Digitalisierung in der Medizin nutzen 

 Entwicklung innovativer IT-Lösungen 

 Austausch und Nutzung von Daten  

über die Grenzen von Institutionen und Standorten hinweg  

 Austausch und Nutzung von Daten  

zwischen Krankenversorgung und klinischer/ 

biomedizinischer Forschung 

 Medizininformatik in Forschung, Lehre und Fortbildung 

stärken 

Wissenschaft und Forschung 

Patientenversorgung 

Ausbildung 
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 

Die Medizininformatik-Initiative gliedert sich  
bis Ende 2025 in drei Phasen 
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Konzeptphase 

Ausbau- u. Erweiterungsphase 

• Bildung Konsortien 

• Konzeptwettbewerb 
 Anwendungsfälle 
 Datennutzung 
 Datenaustausch 

• Nationales 
Steuerungsgremium 

• Datenintegrationszentren aufbauen 

• Weitere Uniklinik-Standorte einbinden 

• Forschung, Lehre, Weiterbildung stärken (u.a. mit 
Nachwuchsgruppen)  

• Interoperabilität der IT-Systeme mit Anwendungsfällen 
erproben und dauerhaft gewährleisten 

• Einheitlich hohe Qualität der Datensicherheits-, 
Datenschutz- und Qualitätsstandards  gewährleisten 

 

• Weitere nichtuniversitäre Partner einbinden 
(transsektorale Ausweitung) 

• Erfolgreiche Anwendungsfälle auf Klinikstandorte 
ausrollen 

• Neue Anwendungsfälle umsetzen 

• Evaluierte Forschungserkenntnisse systematisch der 
Versorgung zugänglich machen 

 

Aufbau- u. Vernetzungsphase 

Ergänzende Fördermodule 
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In der MII arbeiten alle deutschen  
Universitätsmedizineinrichtungen zusammen 
 

DIZ = Datenintegrationszentrum 
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Governance 
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Die Konsortien bauen Infrastrukturen für internen 
Datenaustausch und interne Datennutzung auf   
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Aufgaben der Datenintegrationszentren (DIZ) 
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Daten-
extraktion 

Daten-
integra-

tion 

Daten-
bereit-

stellung 

Klinische Dókumentation 

Strukturen 
Elemente 

Metadaten 

Interoperabilität 
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Zentrale Services ermöglichen föderierten 
Datenaustausch und einheitliche Datennutzung 
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Zentrale Services  
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Demonstrator-Studie als proof-of-concept 
erfolgreich 

20 
Standorte 

19 
Freigaben 

1,8 
Mill. Patienten 

3,2 
Mill. Fälle 

Einzugsgebiet im Verlauf der Datenbereitstellung (09/2018 - 03/2019) 
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Ergebnis der Demonstratorstudie: Sichtbarkeit 
 

 
Geovisualisierung Seltene Erkrankungen / Versorgerdistanz (Teilauswertung) 
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Anwendungsfälle 

Seite 30 Seite 30 

Multiple Sklerose  
(DIFUTURE) 

Parkinson-Krankheit  
(DIFUTURE) 

Onkologie  
(HiGHmed) 

Kardiologie  
(HiGHmed) 

Infektionskontrolle  
(HiGHmed) 

Patientendaten-Management in 
der Intensiv-Versorgung  

(SMITH) 

Leitliniengerechter Einsatz von 
Antibiotika  

(SMITH) 

Aufgabe:  
weitere Use-Cases 

Infrastrukturelle und methodische Anwendungsfälle: 

Prädiktionsmodelle für die 
klinische Entscheidungsfindung 

(MIRACUM) 

Patientenrekrutierung für klinische 
Studien  

(MIRACUM) 

Datenvisualisierungen zur 
Unterstützung von 

Therapieentscheidungen 
(MIRACUM) 

Phänotypisierungsplattform 
 für die Verbesserung von Versor-

gungsabläufen (SMITH) 
 

Aufgabe:  
weitere Use-Cases 

Klinische Anwendungsfälle: 
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Erste konsortienübergreifende Anwendungsfälle 
(Use Cases) sind konzipiert 
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Polypharmazie/ 
Polymedikation 

Seltene Erkrankungen 

MII 
übergreifende Use Cases 

… 
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Kerndatensatz der MII 

Seite 34 

HL7 
FHIR 
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Modulares LOINC-Subset:  
Start mit einem „LOINC 300 Subset“ 
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P

er
ze

n
ti

l B
ef

u
n

d
vo

lu
m

e
n

 (
U

K
 E

rl
an

ge
n

) 

Anzahl Analyte 

Top 1500 
 

Top 1000 
 

Top 300 

acc. to 
volume  

of results 

 U
C

 
In

fe
kt

io
lo

gi
e 

 U
C

 
O

n
ko

lo
gi

e 

 U
C

 
N

eu
ro

lo
gi

e 

Acc. to  
clinical  
needs 

 U
C

 ..
. 

Basic use case specific 

AWMF-Delegiertenversammlung I  Sebastian C. Semler I 9. November 2019 



LOINC TOP 300 Subset 
(based on mappings/rankings of 5 sites) 
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Herausforderungen … 
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Bsp. Glucose 

 Stakeholder-Dialog und gemeinsamer 
Approach in Patientenversorgung & 
medizinischer Forschung 

 Datentransformations, Maßeinheiten 

 Dataqualität und -vergleichbarkeit bei 
Datenaggregation ? 

 Statistische Power? 

 zusätzliche Services für ergänzende 
Identifikatoren (e.g. UDI/GS1, Test Codes) 

 Übersetzungen, Mapping- Unterstützung 
in deutscher Sprache? 

 …  

 

MCnc,  
e.g. mg/dL 

SCnc,  
e.g. mmol/L 
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Fortschritte der Medizininformatik-Initiative 

 Aufbau technische 
Infrastruktur,   
Zentrale Antrags- und 
Registerstelle, 
Proof-of-concept durch  
Demonstrator-Studie 

 

 

 Verständigung auf 
bundeseinheitlichen 
Mustertext zur  
Patienteneinwilligung  

 

 

 Gemeinsamer 
Kerndatensatz unter 
Nutzung international 
anerkannter Standards 
HL7 FHIR, SNOMED-CT 
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Rechtspraxis: Bsp. Bisherige Konsultationen der MII 
mit den Datenschutzbehörden 

• 04/2018: Workshop mit den Aufsichtsbehörden des Bundes und der Länder auf Basis der Mustertexte Version 1.3 
• 07/2018: Konsentierung der Mustertexte Version 1.5 und Übermittlung an die Aufsichtsbehörden 
• 09/2018: Konsentierung des Begründungsdokumentes „Broad Consent“ und Übermittlung an die Aufsichtsbehörden; Bitte um 

Stellungnahme zum Gesamtpaket 
• Freigabe der ersten Fassung der Handreichung durch das NSG 
• 25.10.2018: Positive Rückmeldung der Aufsichtsbehörden (AK Wissenschaft und Gesundheit) zur damaligen Dokumentenfassung 
• 12/2018: Übermittlung der Fassung 1.5 der Einwilligungsdokumente inkl. Handreichung Version 0.7 an alle Medizinischen 

Ethikkommissionen Deutschlands via AG Biobanken AK EK 
• 01/2019: Übermittlung Handreichung an Aufsichtsbehörden 
• 02/2019: Bearbeitung von >100 Kommentierungen und Änderungswünschen aus EKs und anderen Quellen => Version 1.6 
• 27.02.2018: Freigabe des neuen Dokumentensatzes inklusive Handreichung durch das NSG 
• 03/2019: Übermittlung von Rückmeldungen zur Handreichung, hierunter grundsätzliche Infragestellung des Broad Consent-Ansatzes 

als solchem (d.h., der bereits konsentierten Dokumente) durch BfDI; sinnvoll sei ein „dynamic consent“ 
• 03/2019 Übermittlung einer ausführlichen Stellungnahme der AG Consent insbesondere zur Frage, inwieweit ein Dynamic Consent 

sinnvoll und möglich sei 
• 04/2019: Veröffentlichung Beschluss der DSK zum Broad Consent („Auslegung des Begriffs bestimmte Bereiche wissenschaftlicher 

Forschung“ in der DSGVO) 
• 04/2019: Übermittlung des neuen, kommentierten Dokumentensatzes an Aufsichtsbehörden und EKs, Rückmeldungsfrist bis 

27.05.2019 
• 05/2019: zunächst positive Rückmeldung bzgl. neuer Textversionen durch Behördenvertreter 
• 06/2019: vor Übermittlung des formalen Votums dann aber erneute Übermittlung einer praktisch wortgleichen Positionierung des 

BfDI, dass ein Dynamic Consent sinnvoll sei, hierbei keine Bezugnahme auf die ausführliche Antwort der AG Consent auf die erste 
Rückmeldung des BfDI 

• 07-08/2019: erneute Bitte um abschließende Stellungnahme der bisher befassten AKs zum Dokumentensatz 1.6a, Ergebnis: dieser 
müsse nunmehr in der Zwischensitzung der DSK im September beraten werden 

• 09/2019: DSK: zwei neue Arbeitskreise müssen das Thema beraten 
• … t.b.c. … 
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Umfrage „Datenspende“ für die medizinische 
Forschung – Methode  

 Durchgeführt von forsa Politik-und Sozialforschung GmbH 

 Im Auftrag der TMF –Technologie-und Methodenplattform für die 
vernetzte  
medizinische Forschung e.V.  

 Online-repräsentatives Befragungspanel forsa.omninet 

 1.006 Befragte ab 18 Jahren in Deutschland  

 Erhebungszeitraum 13. bis 18. August 2019 

 Fehlertoleranz +/-3 Prozentpunkte 
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Medizininformatik-Initiative als Impulsgeberin 
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Datennutzung für Forschung: 3 nationale Stränge 
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Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de 

Kontakt 
Geschäftsstelle TMF e.V. 
Charlottenstraße 42/Dorotheenstraße 
10117 Berlin 

+49 (30) 22 00 24 70 
info@tmf-ev.de 
www.tmf-ev.de | @TMF_eV 
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