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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 Kranken-
versorgung und biomedizinischer 
Forschung austauschen

 Medizininformatik in Forschung, 
Lehre und Fortbildung stärken

 Förderung durch BMBF 
zunächst bis 2022 
(bis zu 180 Millionen Euro) 
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Wissenschaft und Forschung

Patientenversorgung

Ausbildung

Vernetzen. Forschen. Heilen.



Phasen der Medizininformatik-Initiative

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Konzept-Phase

Aufbau- und Vernetzungsphase

Ausbau- und 
Erweiterungsphase

 Konsortien-Bildung
 Konzept-

Wettbewerb
 Anwendungsfälle
 Datennutzung
 Datenaustausch

 Nationales 
Steuerungsgremium

 Datenintegrationszentren aufbauen
 weitere Uni-Klinika 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
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Struktur der Medizininformatik-Initiative
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1.2.3.

Beteiligung des 
AK EK



Arbeitsgruppe Interoperabilität

Modularer Kerndatensatz der MII
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Arbeitsgruppe Data Sharing

Zentrale Dokumente

 Übergreifende 
Nutzungsordnung (NO)

 Nutzungsvertrag (NV)
 Allgemeine Nutzungs- und 

Vertragsbedingungen (ANVB)
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Data Sharing in der Medizininformatik-Initiative

Die Medizininformatik-Initiative  |  Johannes Drepper  |  11.11.2021 Seite 10

Broad 
Consent

Use & Access 
Committee

DIZ

Klinische 
DatenPatienten

Broad 
Consent

Use & Access 
Committee

DIZ

Klinische 
DatenPatienten

Broad 
Consent

Use & Access 
Committee

DIZ /
DM-Stelle

Klinische 
DatenPatienten

Forscher

Koordination
Transparenz

Machbarkeitsanfrage1

2 Fallzahlen

[…]
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7 Datenbereitstellung

[…] 6
Eintrag im 
Transparenz-Register



Einwilligungs-
Erklärung

Der modulare Broad Consent der MII

Module in der 
Version 1.6d

 Patientendaten
(Pflicht)

 Krankenkassendaten
(Option)

 Biomaterialien
(Option)
 Geringe Zusatzmengen

(Option)

 Rekontaktierung
(Pflicht)
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Patienten-
information



Was ist mit der Zweckbindung?

 Keine Aufhebung der Zweckbindung!

 Keine Durchführung beliebiger medizinischer Forschung!

 Positive Definition der Zwecke:
 „Medizinische Forschung [im Sinne des Consents] dient ausschließlich

dazu, die Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten zu 
verbessern“

 Ergänzende negative Definition:
 „Ihre Patientendaten werden nicht für die Entwicklung biologischer 

Waffen oder diskriminierende Forschungsziele verwendet.“

 Krankheitsübergreifende Zweckbestimmung ausführlich 
begründet*

 Umsetzung des Beschlusses der Datenschutzkonferenz zur 
Auslegung des Erwägungsgrunds Nr. 33 der Datenschutz-
Grundverordnung vom 03.04.2019
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* www.medizininformatik-initiative.de/de/mustertext-zur-patienteneinwilligung

http://www.medizininformatik-initiative.de/de/mustertext-zur-patienteneinwilligung


Abstimmung mit der Datenschutzkonferenz

 Einstimmiger Beschluss der Datenschutzkonferenz zu den 
Einwilligungsdokumenten der MII vom 15.04.2020*
 bezieht sich auf die Version 1.6b der Einwilligungsdokumente und die 

Version 0.9b der Handreichung
 gegen den Einsatz bestehen, unter der Voraussetzung konkreter 

Anpassungen, keine Bedenken

 Pressemitteilung der Datenschutzkonferenz zu den 
Einwilligungsdokumenten der MII vom 24.04.2020*
 gegen die Verwendung der aktuellen Mustertexte und der Handreichung 

keine Bedenken
 die im Beschluss vom 15.04.2020 geforderten Anpassungen in der Version 

1.6d der Einwilligungsdokumente und Version 0.9d der Handreichung 
„vollumfänglich“ umgesetzt

 kein weiterer Änderungsbedarf

* alle Dokumente unter www.datenschutzkonferenz-online.de
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http://www.datenschutzkonferenz-online.de/


Abstimmung mit den Ethik-Kommissionen

 Zwei umfangreiche Abstimmungsrunden mit den Ethik-
Kommissionen (EK) des Arbeitskreises der med. Ethik-
Kommissionen in Deutschland (AK EK) in 2019

 Version 1.6d mit Handreichung seit 30.04.2020 allen EK 
vorliegend

 Patienteninformation, Einwilligung und Handreichung 
detailliert aufeinander und mit weiteren Dokumenten der MII 
(Nutzungsordnung, Nutzungsvertrag usw.) abgestimmt
 Einheitlichkeit Voraussetzung für rechtssichere Nutzung der Daten 

standortübergreifend
 Einheitlichkeit Voraussetzung für den Einsatz der Videos, Flyer, Poster 

usw.
 Änderungen außerhalb der dafür vorgesehenen Platzhalter kritisch

 Angebot der Beratung durch die Koordinationsstelle sowie 
durch Mitglieder aus AG Consent und Vorstand des AK EK 
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Danke für die vielen 
hilfreichen 

Rückmeldungen!
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit

Weitere Informationen unter www.medizininformatik-initiative.de

Kontakt 
Medizininformatik-Initiative 
Koordinationsstelle
c/o Geschäftsstelle TMF e.V.
Charlottenstraße 42
10117 Berlin

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

mailto:info@medizininformatik-initiative.de

