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Workshop mit Patientenvertretenden zu kommunikativen Herausforderungen zur 
Sekundärdatennutzung/ Auswirkungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes 

Medizinforschung - Einblick in den Maschinenraum: 

Wie erfolgt Datenerhebung, -haltung und -auswertung am 
Beispiel der Medizininformatikinitiative (MII), 
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Deutsches Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG)
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https://www.forschen-fuer-gesundheit.de/
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Die Medizininformatik-Initiative
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Was macht man zur 
Vorbereitung eines 
Datennutzungsantrags?

Was geschieht nach der 
Antragstellung?



3

Die Medizininformatik-Initiative
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Wo kommen überhaupt die Daten her, 
die eine Forscherin bzw. ein Forscher 
beantragen kann?
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Die Medizininformatik-Initiative
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Elektronische Dokumentation im Rahmen der Krankenversorgung auf der Basis 
des vom Patienten bzw. der Patientin unterschriebenen Aufnahmevertrags

Internes Netzwerk:

Krankenversorgung

Externe Internetanbindung 
über kontrollierte Zugänge:

Forschung
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Die Medizininformatik-Initiative
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Elektronische Dokumentation im Rahmen der Krankenversorgung auf der Basis 
des vom Patienten bzw. der Patientin unterschriebenen Aufnahmevertrags

Forschung mit pseudonymisierten Daten:
- Landesdatenschutzgesetze, 
- Landeskrankenhausgesetze, 
- Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 
- Broad Consent

Internes Netzwerk:

Krankenversorgung

Externe Internetanbindung 
über kontrollierte Zugänge:

Forschung

Treuhand-
stelle

- Einwilligungen verwalten
- Pseudonymisieren

- Integrieren
- Harmonisieren
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
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- Pseudonymisiert

- Integriert

- Harmonisiert
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Medizinforschung - Einblick in den Maschinenraum: 

Wie erfolgt Datenerhebung, -haltung und -auswertung am 
Beispiel der Medizininformatikinitiative (MII), 

• Datenerhebung: 
Im Rahmen der Krankenversorgung in vielen unterschiedlichen 
IT-Systemen und Datenbanken

• Datenhaltung:
In einem eigens dafür etablierten Datenintegrationszentrum in einer 
aufbereiteten Form
(pseudonymisiert, integriert, harmonisiert)
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Wichtige Ergebnisse der MII

• Datenhaltung:
In einem eigens dafür etablierten Datenintegrationszentrum in einer 
aufbereiteten Form
(pseudonymisiert, integriert, harmonisiert)

• Standardisierte deutschlandweit abgestimmte Festlegung 
des Kerndatensatzes der MII

Prokosch | TMF WS mit Patientenvertretenden zum GDNG | 26.06.2024



9

Medizinforschung - Einblick in den Maschinenraum: 

Wie erfolgt Datenerhebung, -haltung und -auswertung am 
Beispiel der Medizininformatikinitiative (MII), 

• Das kommt darauf an

Forschung mit pseudonymisierten Daten:
- Landesdatenschutzgesetze, 
- Landeskrankenhausgesetze, 
- Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 
- Broad Consent
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Wichtige Ergebnisse der MII

• Datenauswertung:
• Die Daten dürfen die Hoheit des Krankenhauses verlassen

• Die Daten dürfen die Hoheit des Krankenhauses verlassen
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Wichtige Ergebnisse der MII

• Datenauswertung:
• Die Daten dürfen die Hoheit des Krankenhauses verlassen
 erlaubt nur eine Auswertung von Daten innerhalb des Krankenhauses
 ermöglicht die  Herausgabe aggregierter Auswertungsergebnisse (ohne jeglichen Patientenbezug)
Die Algorithmen kommen zu den Daten

• Die Daten dürfen die Hoheit des Krankenhauses verlassen
 erlaubt projektbezogene Zusammenführung der Daten vieler Standorte
 ermöglicht eine zentrale Auswertung

• Standardisierte deutschlandweit mit allen Datenschützern und
dem Arbeitskreis der deutschen  Ethikkommmissionen
abgestimmte Festlegung des Broad Consent der MII

• Modular: Krankenhausdaten, Bioproben, 
Verknüpfung mit Krankenkassendaten,  Rekontaktierung
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Wichtige Ergebnisse der MII

• Regelwerk zur Datennutzung / Datenauswertung:

• in allen Universitätskliniken ein gleiches Datennutzungsantragsformular

• Ein mit allen Justiziaren abgestimmtes einheitliches Template für 
Datennutzungsverträge

• Einheitliche Festlegung aller Prozesschritte von der Beantragung bis zur 
Nutzung … und darüber hinaus

• Etablierung eines Datenfreigabe Komittees (UAC) an allen deutschen 
Universitätskliniken
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Die Medizininformatik-Initiative
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Elektronische Dokumentation im Rahmen der Krankenversorgung auf der Basis 
des vom Patienten bzw. der Patientin unterschriebenen Aufnahmevertrags

Forschung mit pseudonymisierten Daten:
- Landesdatenschutzgesetze, 
- Landeskrankenhausgesetze, 
- Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 
- Broad Consent

Internes Netzwerk:

Krankenversorgung

Externe Internetanbindung 
über kontrollierte Zugänge:

Forschung

Treuhand-
stelle

- Einwilligungen verwalten
- Pseudonymisieren

- Integrieren
- Harmonisieren

UAC
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung
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1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage
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Was ist das Ziel einer Machbarkeitsabfrage?

• Ich möchte für eine bestimmte Patientenkohorte eine Auswertung durchführen

• Ich kann die Patientenkohorte mit  Ein- und Ausschlusskriterien beschreiben

• Ich möchte herausfinden, ob ich von den DIZ der deutschen Universitätskliniken eine 
ausreichende Zahl an Patientendatensätzen bereitgestellt bekommen könnte

Fallzahlabschätzung
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers auf das Machbarkeitsportal

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

Machbarkeits
Portal
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers auf das Machbarkeitsportal

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

Prokosch | TMF AG Biobanken | 09.09.2022

Machbarkeits
Portal

https://www.forschen-fuer-gesundheit.de/
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers auf das Machbarkeitsportal

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

Machbarkeits
Portal
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers auf das Machbarkeitsportal
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Machbarkeits
Portal
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung
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1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage

3. Antragstellung
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers

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

Datennutzungs-

Antragsverwaltung
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Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit
Die Sicht eines Antragstellers

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

Datennutzungs-

Antragsverwaltung
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung
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1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage

3. Antragstellung

4. Versenden an alle 
deutschen UACs 
Freigabe/Ablehnung
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Die Medizininformatik-Initiative
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Elektronische Dokumentation im Rahmen der Krankenversorgung auf der Basis 
des vom Patienten bzw. der Patientin unterschriebenen Aufnahmevertrags

Forschung mit pseudonymisierten Daten:
- Landesdatenschutzgesetze, 
- Landeskrankenhausgesetze, 
- Gesundheitsdatennutzungsgesetz, 
- Broad Consent

Internes Netzwerk:

Krankenversorgung

Externe Internetanbindung 
über kontrollierte Zugänge:

Forschung

Treuhand-
stelle

- Einwilligungen verwalten
- Pseudonymisieren

- Integrieren
- Harmonisieren

UAC
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung

Prokosch | TMF WS mit Patientenvertretenden zum GDNG | 26.06.2024

1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage

3. Antragstellung

4. Versenden an alle 
deutschen UACs 
Freigabe/Ablehnung

5. Datennutzungsvertrag

6. Transparenzpflicht
(abgeleitet aus BC)



26

Das Deutsche Forschungsportal für Gesundheit

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

Projekt-
Register
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laienverständlich

https://www.forschen-fuer-gesundheit.de/
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung
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1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage

3. Antragstellung

4. Versenden an alle 
deutschen UACs 
Freigabe/Ablehnung

5. Datennutzungsvertrag

6. Transparenzpflicht
(abgeleitet aus BC)

7. Datennutzung/
-auswertung

Verteilt / Zentral
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Die Medizininformatik-Initiative
Datennutzungsprozess
Datenauswertung
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1. Registrierung

2. Machbarkeits-
anfrage

3. Antragstellung

4. Versenden an alle 
deutschen UACs 
Freigabe/Ablehnung

5. Datennutzungsvertrag

6. Transparenzpflicht
(abgeleitet aus BC)

7. Datennutzung/
-auswertung

8. Datenarchivierung

9. Transparenzpflicht
(Ergebnisveröffentlichung; 
auch  laienverständlich)
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