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TMF. Aus der Forschung. Fiir die Forschung. ﬂMF

1999 Initiative des BMBF » Gemeinnitzige Dachorganisation
zur Flankierung der ersten grofen medizinischen > Synergien schaffen: ,Das Rad nicht
Forschungsnetzwerke

immer wieder neu erfinden”

> Fokus: Rechtliche, technische,
organisatorische Fragen

zunachst direktes Forderprojekt

2003 (Aus-)Grundung als eingetragener

Verein » Finanzierung
strategische Steuerung in den Handen der Forscher > indirekte FOrderung
Bottom-up-Struktur unter Filhrung der Wissenschaft durch BMBF, DFG, BMG u.a.

> Mitgliedsbeitrage forderfahig
> Drittmittelprojekte
(verschiedene Forderer)

GERJRDERT Yk

Bundesministerium Bundesministerium

$ B.!Jnd.esrninistarium % fiir Gegundhait m fiir Wirtschaft
T fir Bildung und Technologie
und Forschung
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TMF. Mission: ,,Das Rad nicht immer neu erfinden“ ﬂMF

Consultation and

Implementation
of the Results

Realization

Third Party Projects
Reviewing
Grant

“Die TMF dient als interdisziplinédre Plattform fiir den Austausch von
Fachwissen mit dem Ziel, die infrastrukturellen Rahmenbedingungen der

medizinischen Versorgung und klinischen, epidemiologischen und
translationalen Forschung in Deutschland zu verkniipfen und zu verbessern.”

GEFORDERT Nkt
@ Bundesministerium Bundesministerium
filr Gesundheit T | fiir Wirtschaft

@ Bundesministarium
fiir Bildung Uil
und Forschung DFG und Technologie
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TMF in Koordination und Policy Making (1/2) ﬂMF

>

Nationale Medizininformatik-Initiative (MIl) 2016-2026 (BMBF) Ll
und Forschung '.:.;" -.l N.rF,OF?TA?,T»xK

» Standort- & konsortientbergreifende Koordination
Zentralprojekt zu DFG-Projekte bzu Methodik und Werkzeugen in der med. Forschung

» 8 lInfrastrukturprojekte von und mit der TMF DFG

Aufbau modellhafter Register fiir die Versorgungsforschung
. . . Bundesmlnlstenum
» in Kooperation mit DNVF |f"'B'dung f N

und Forschung

Versorgungsforschung e.V.

Deutsche Netzwerkstruktur fiir Forschungspraxennetzwerke

L ]
» Aufbau und Betrieb einer Koordinierungsstruktur in Kooperation mit der DESAM q.""
Koordination genomDE (BMG) n’;’y‘v"
» Standort- & konsortientbergreifende Koordination i Algpenelrenecliin

und Familienmedizin

* Bundesministerium
o fiir Gesundheit

Arbeitskreis Versorgungsdaten zum FDZ am BfArM (ab 2022)

In der Vergangenheit weiterhin:

>

>

$ Bundesinstitut
4 fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Aufbau Deutsche Forschungsplattform zu COVID-19 im NUM (2020-2021)
Nationale Forschungsplattform fiir Zoonosen (2008-2019)
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TMF in Koordination und Policy Making (2/2) ﬁMF

Gutachterliche Tatigkeiten in den verg. Jahren, insbes. flir das BMG:

» Data Mining (2015) — fuir TAB

» Big Data (2017/18)

» Datenspende (2018/19)

» Maedizinische Register (2020/21) und Folgekonzepte

» Gesundheitsdaten heterogener Datenhalter —

Verknipfung von Datenbestanden und Unique Identifier (2021/22)
» Data Linkage der Daten des FDZ Gesundheit mit den Datenbestianden der gesetzl. Sozialversicherungen (Ifd.)

»  Mitwirkung an div. europ. Roadmapping-Projekten zu Digitalinfrastrukturen in der medizin. Forschung
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EHDS I & II

T

European Health Data Space

Use of data for healthcare (primary) Re-use of health data (secondary)
Single market for Access to health
Sharing of health digital health data for research, Al
data for healthcare products and innovation, public
services health policy making

Problems Problems Problems Problems

« Limited control of patients * Uneven national * Low re-use of health data + Limited provision of data
over their health data legislative frameworks » Cumbersome cross- g)r fftral'rtungfof Al l
. border access to health * Difficulties for regulators
« Limited interoperability Uneven quality framework
between health care * Uneven procedures for data to evaluate Al algorythms

providers prescriptions, » Fragmented digital * Uncertainty on Al liability
reimbursement, hability infrastructures in health

Areas of work Areas of work Areas of work Areas of work

-Control of patients over their « Eliminate bariers to free * Governance and rules for « Support for

data
movement access to health data d | tand
=Interoperability . ¥ : evelopmentan
* Labelling Data FAIR-ification rolloik of Al

«Role of e-health agencies
-Reinforced EU gogernance * Interoperability * Digital infrastructure « Data for Al
(eHealth Network) « Reimbursement (EHDS2)

-Reinforced MyHealth@EU « Liabili « Support for regulators
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Primary use of health data gvr

- European
Commission

5 Health M

| , easures

: Health wallet/app professionals

National/ eee 1 R_ight for citizens to control
! regional portal ' — their data

: o e - -

promote interoperability for EHR
systems, medical devices,
wellness apps and other health
software. Certification/labels

Individuals

-__* |
Electronic | | yowh | | Medical —

health _
s app device
PERon Health data standards

.....................................................................................................................

3 Cross-borders: expansion of

2 Health data standards to
. MyHealth@EU

Digital Health Bodies
Expert Group at EU level on interoperability and security

____________________________________________________________________________________________________________

4 National and EU governance
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Secondary use of health data gvr

HDAB requirements Health Data Access
Bodies in every
~ Mangatory Pata Member State
Quality labels
- Data Altruism

- Support Al
developers

Measures

1 Health Data Access Bodies in every Member State

2 Other nodes also connect to the EHDS, e.g. EMA, ECDC, EJP-RD

3 HDABSs will coordinate mandatory data quality labels, data altruism and supporting Al
developers

4 EU level legal base for reuse of health data

Other nodes connecting to the infrastructure are
European agencies (EMA, ECDC), European
esearch infrastructures (e.g. EJP-RD) and others
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Federated infrastructure architecture for the
EHDS for primary uses of health data (MyHealth@EU)

T

European
ommission

< Data types
Patient Summaries

ePrescriptions
Laboratory results
Images and reports

_ Discharge letters -

Member State

National
Contact Point
for eHealth

Member State

National
Contact Point
for eHealth

National
Contact Point
for eHealth

Member State of affiliation
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Federated vs. centralised infrastructure architecture for the

EHDS for secondary uses of health data

T

Data Sharing
Infrastructures

EMA

Health Data
Authorisation
Body

< Data holders >

Electronic Health Records
Health Data Registries
Administrative Data

Claims Data |
. Genomics

— o

\
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Data Sharing
Infrastructures

ECDC
< Data Consumers >
Health Data Researcher
777777777 Authorisation |- Health Professional
Public Health Authority
Body Regulator
: Innovator

EMA

Health Data
Authorisation
Body

ECDC

/. Multi-country request

< Data Consumers >

¢

Researcher

Health Professional
Public Health Authority
Regulator

Innovator

Health Data
Authorisation

_Single-country request

Body

< Data holders >
Electronic Health Records
Health Data Registries
Administrative Data

Claims Data

. Genomics

/
-

o
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EHDS Overall governance T(0;

PREPARATORY BINDING OPERATIONAL / END USERS /
GROUPS DECISION MAKING IMPLEMENTATION BENEFICIARIES
Primary Use - =
v'  Citizens & Patients
PRIMARY USE Expert Group / % ------ > Digital Health
OF HEALTH DATA = (sub-groups)  ~~ "~~~ 77~ " Bodies _ '
- rights of access and sharing | . . v Health Professionals
qy - standards and specifications natlor::l er}pIerTwentatlc;n. 1
- data quality and label - rights of access and sharing
- etc. X - standards and Specifications v Manufacturers
< : Delegated { - dtata quality and label
- A - - etc.
 liaison Implementing P o —
s d u’ e Health Data e ey
econaa se: o 1 ==t > ea ata — o
SECONDARY USE E t G 4 Authorisation Electronic Health Records
OF HEALTH DATA Xpe roup , Health Data Registries
(sub-groups) —=m————mi Bodies e
- ati | implementation:
4 S Secdus e ) || PERETRE . || v Damconeumer
- provide secure processing \ / forreuse Researcher '
environments - provide secure processing Health Professional
- data quality and label environments Public Health Authority
- efc. data quality and label Regulator
- {c. Innovator

- European
Commission
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T

Ziele und Erwartungen

Aus Sicht der EU

Fragmentierung durch DSGVO Uberwinden

Aufbrechen von Datensilos

Daten als Wirtschaftsfaktor, internat. Konkurrenzsituation
Politische Steuerbarkeit von Gesundheitssystemen
Pandemiebekdampfung

Einwilligung zu aufwandig

Erwartungen der deutschen Forscher

Vereinfachter Zugang zu Gesundheitsdaten flir Forscher
Uberwindung der Hindernisse durch das foderale System bei

EUROPEAN COMMISSION

Strasbourg,
3.5.2022

SWD(2022)
131 final

COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT

IMPACT ASSESSMENT REPORT
Accompanying the document

PROPOSAL FOR AREGULATION OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

on the European Health Data Space

{COM(2022) 197 final} - {SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130

final} - {SWD(2022) 132 final}

Table of contents

Introduction

1.1 Technological context
Forschung und Datenschutz (Abbau von wissenschaftlichen 12 Soesonomc ot
Wettbewe rbsnaChteilen in der EU) 2.1 ire(:i):? (l{::}iitnf(:;n the evaluation of Article 14 of the Cross
Border Health Care Directive (CBHC) Directive
Vereinfachte wiss. Kooperationen innerhalb der EU 3 Wiat ar e pulm v
2.4 How will the problem evolve?
Bessere langfristige finanzielle Ausstattung von S e

Forschungsstrukturen zur Datenverfiigbarmachung
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Big picture of the secondary use of health & social data ﬁMF

Data consumers
Consuming data according fo use permission or statutory basis (without an use permission)
Authorities’ Development Scientific Managing /
planning and Education and research and bl control of social
forecasting tasks innovations statistics managemen welfare and
— SR healthcare
b ac
Data permit authority Service operator provides s
grants the licence to use the efficient and secure procedures to ( ~ %%~
2 ili & &
data, makes decisions upon utilize the data Np__NF
data requests.
s & &
N N N
Data providers
MyData National registers Local registers Personalized medicine
S 4 Kanta
SIS & et Healthcare Genome Center
Finland “~€ntrefor id
MyKanta_ i Pensions proviaers BarcorGariar
LORUANON. Nat. Instutute for ™ps, ———< . e = 'e Mini
Healthtech eqister  Health and Welfar Local data Naurocorios (source: Finland’s Ministry of
Social Insurance . Biobanks ( )
Institution 2
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Vgl. Finnland

he following controllers will provide access to data
Specified in the Act through Findata
S

Social Insurance National Institute for Finnish Centre
Institution Health and Welfare for Pensions

(Kela) (THL)

National Supervisory
Authority for Medicines
Welfare and Health Agency
Valvira Fimea

L) © ® ®
Regional State Data saved in Statistics Population Finnish Institute of
| Admin. Agencies Kanta services Finland Register Centre ll Occupational Health
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Achtung: Multiple laufende Gesetzgebungsverfahren... T

Verhandlungen in der EU zur EHDS-Verordnung ....

alles
2023/24

Aber auch national:
Novellierung §64e SGB V zum Modellvorhaben Genomsequenzierung
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)
Digitalgesetz & E-Rezept-Verordnung
Registergesetz
Forschungsdatengesetz

weiterhin: Grindung ,Dateninstitut”

weiterhin in Planung laut KoalV:
neues ,,Bundesinstitut fur offentliche Gesundheit®

weiterhin: ,Gesetzesentwurf zur Anderung des Onlinezugangsgesetzes
(OZGANdG) & E-Government-Gesetzes™
(betr. Bund-ID, Steuer-ID, IDNrG & RegMoG)
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Beziehungen in der Gesetzgebung amr

Enge Abstimmung Registergesetz,
Gesundheitsdatennutzungsgesetz und
Verordnung Europaischer Gesundheitsdatenraum

)

RegG GDNG, EHDS-VO
Erhebung, Zugang zu
Verarbeitung und Gesundheitsdaten —
Nutzung medizinischer ~ auch Registerdaten
Registerdaten

C

(Quelle: BMG,
08.05.2023)
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Entsteht eine gemeinsame Gesundheitsdaten- ﬂMF
Architektur fur Versorgung & Forschung ?

« Dezentral-féderierte
Gesundheitsdatenarchitektur:
FDZ ePA FDZ Kassendaten dezentrale Datenhaltung und
notwendige féderierende
N Elemente
Datenubersicht (zentraler Index) ) . Versorgung (transsektoral) und
Forschungsdatenantragsportal A Forschung Verzahnen
T NOM o v+ Standardbasiert und international
e Datenintegrationsstelle (Linkage Unit) Quellen anschlussfahig (9 an den EHDS !)

INFORMATIK

« Synergie, Kooperation und
Koordination zwischen nationalen
Initiativen und Akteuren
notwendig

« Gemeinsame Architektur und
Strategie notwendig

Vertrauensstelle (ID-Management)
Q@B Zentrales Einwilligungsmanagment
(Datenspende)
& Datentreuhinder
(Bereitstellung Nutzdaten)
Genomdaten
0
genomy\, DE Nutzerauthentifizierung
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Wiinsche an EHDS + GDNG in Deutschland T(0;

Fachlicher, politischer und zeitlicher Zusammenhang zwischen EHDS & GDNG —
GDNG als notwendige Vorbereitung auf EHDS

Ubergreifende Architektur und Rechtsrahmen — keine Zersplitterung in Einzelgesetzen
Einwilligungsfreies und Einwilligungsbasiertes Forschen nachhaltig vereinfachen

Federfiihrende Einbeziehung von Wissenschaft und Datennutzungsperspektive (!)
in der Umsetzung der Digitalstrategie

z.B. Kommissionsbildung flir a) Design Digitalinfrastruktur und b) Forschungspseudonym

Nutzung bestehender Infrastrukturen (z.B. MII: DIZ & FDPG, NakKo ...) & Akteure

Datenzugang (auch fur gewerbliche Nutzer) mit Service-Orientierung gestalten
(vergleichbar Forschungsdatenportal Gesundheit der MII, NaKo — kein behdérdlicher Vorgang!)

Schrittweiser Ausbau im europ. Rahmen rund um die in D bereits etablierten Datenpools

Frih wirksame o6ffentliche AkzeptanzmaBnahmen zur Gesundheitsdatennutzung (!!)
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Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de

Kontakt

Geschaftsstelle TMF e.V. +49 (30) 22 00 24 70
CharlottenstraBe 42/Dorotheenstralle info@tmf-ev.de

10117 Berlin www.tmf-ev.de | @TMF_eV
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