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Die Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)

➢ Vision NFDI

Daten als gemeinsames Gut für exzellente Forschung, organisiert durch die 
Wissenschaft in Deutschland.

Anmerkung:

Die NFDI ist deutscher Beitrag zur ‚European Open Science Cloud‘

➢ in Europa sind 9 Datenräume angedacht*, einer davon ist der

➢ European Health Data Space (EHDS)

*siehe Eine europäische Datenstrategie

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1593073685620&uri=CELEX:52020DC0066
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+ Base4NFDI

NFDI - Zusammenarbeit

Sektion ‘Common Infrastructures’

Sektion ‘Ethical, Legal & Social Aspects’ (Co-Lead U. Sax)

26 Domain-spezifische Konsortien
Sprecher sind organisiert in der Konsortialversammlung

Sektion ‘(Meta)data, Terminologies & Provenance’    
WG: Terminology Services, Co-lead R. Baum

Sektion ‘Training & Education ‘   
WG: Training Formats and Certificate Course, Co-Lead B. Lindstädt

TS4NFDI

9 Konsortien
Start

Oktober2020

11 Konsortien
Start

Oktober 2021

7 Konsortien
Start

März 2023

PID4NFDI

IAM4NFDI

Sektion ‘Industry Engagement’
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NFDI Mission

➢Wir verbessern der Nutzungsmöglichkeiten von Daten

➢Wir schaffen rechtskonforme, interoperable und nachhaltige 

Dateninfrastrukturen

➢Wir arbeiten nationale und international zusammen

➢Wir bilden aus und stärken die Kompetenz im Umgang von Daten
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NFDI Konsortien mit Gesundheitsbezug

➢ Personenbezogene Gesundheitsdaten: 

❖ NFDI4Health (Start 2020), 

❖ GHGA (Start 2020), 

➢ Konsortien relevant für medizinischer Forschung

❖ NFDI4Microbiota (Start 2021), 

❖ NFDI4BioImage (Start 2023), 

❖ NFDI4Immuno (Start 2023), 
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NFDI4Health  Mission

Unser Auftrag:

➢Steigerung des Wertes der Forschung in den Bereichen Epidemiologie, 
öffentliche Gesundheit und klinische Studien basierte Medizin

indem wir qualitativ hochwertige Daten nach den FAIR-Prinzipien
international zugänglich machen
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Forschungsdateninfrastruktur

➢Viele unabhängige Forschungsdatenzentren 
❖ Heterogene, sehr umfangreiche komplexe Daten
❖ Daten sind oft nur lokal verfügbar
❖ Eigene Version der Einwilligung der Teilnehmer
❖ Struktur zur Beantragung der Datennutzung  

lokal vorhanden
❖ Record Linkage zu Registerdaten u. 

Krankenkassendaten oft notwendig aber 
extrem schwierig zu etablieren

➢Klinische Studien oft ohne Data Sharing Strukturen
− Sehr heterogene Datenkörper
− Eigene Version der Einwilligung der Teilnehmer
− Dateninfrastruktur oft nur zur Archivierung etabliert
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Vernetzung im deutschen Gesundheitsdatenraum

NFDI

Insurance Data
Insurance Data

Krankenkassen-
Daten

Zentrum für 
Krebsregisterdaten

33 Datenintegration-
zentren

Gesundheitsregister-
Daten

VersorgungsdatenGesundheits-
Studiendaten

Menschliche 
Omics - Daten

Unterschiede:  Inhalt |  Verantwortlichkeiten | Rechtliche Regulierungen

Health Data Lab > 400
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Ähnliche Situation im Deutschen Gesundheitsraum

➢Viele unabhängige Forschungsdatenzentren 

❖Heterogene Daten

❖Daten sind oft nur lokal verfügbar (?)

❖Eigene Version der Einwilligung der Teilnehmer oder keine Einwilligung

❖Struktur zur Beantragung der Datennutzung lokal vorhanden

❖Record Linkage oft notwendig aber extrem schwierig zu etablieren

NFDI4Health konzipiert, implementiert und erprobt rechts-konforme, interoperable und 

nachhaltige Gesundheitsdateninfrastruktur-Lösungen.

Diese können über  NFDI4Health hinaus als erprobte Konzepte für zentrale Dienste im 

deutschen Gesundheitsdatenraum dienen.
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NFDI4Health Konzept der zentralen Dienste

Application
Application mangement

Application
Application mangement

Metadata
Data dictionaries

German Central Health Study Hub
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Use Cases

Exposure-
oriented 

epidemiology

Surveillance 
& 

monitoring

Clinical 
trials

Secondary data & 
record linkage

Outcome-
oriented

epidemiology

+ Task force 
COVID-19

Auswahl der Use Cases, um

➢ die verschiedenen User Communities abzudecken

wichtigsten Aspekte personenbezogener 

Gesundheitsdaten beispielhaft zu adressieren 

➢ „Blueprint“ für zukünftige Studien und Datensätze

➢ Services und Standards für zentrale 

Datensätze in Deutschland zu implementieren 

➢ Ansätze zur Sicherung der Vertraulichkeit und 

der Einhaltung von Datenschutzregularien und 

ethischen Prinzipien beispielhaft erarbeiten

➢ Pilotierung der FAIR-Prinzipien
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German Central Health Study Hub 

Data-
collections

⦿ Protokolle

⦿ Fragebögen

⦿ Daten-Lexika

⦿ Vorlagen für infor-

mierte Zustimmung

⦿ ….

* Optional 

Wissenschaftler:innen

?? ?
Forschungseinrichtung

Beteiligt an der Datenerhebung und Analyse von 
persönlichen Gesundheitsdaten

Findability

Data object*

Data

German Central  Health Study Hub

Studie
Erhaltungs-
Information

Fragebogen

Datenobjekt*

Inhalts-
information

Daten Katalog

Datenobjekt*

Repräsentations-
Information

Daten

Erhaltungs-
Information
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Data object*

Data

German Central Health Study Hub 

Data-
collections

⦿ Protokolle

⦿ Fragebögen

⦿ Daten-Lexika

⦿ Vorlagen für infor-

mierte Zustimmung

⦿ ….

* Optional 

German Central  Health Study Hub

Studie
Preservation
descriptive 
information

??

Wissenschaftler:innen

?

Findability

Fragebogen

Daten objekt*

Preservation
descriptive 
information

Daten Katalog

Datenobjekt*

Preservation
descriptive 
information

Daten

Preservation
descriptive 
information

Aktuell >1600 Einträge

Erste Sekundärdatenbank eingetragen, Kollektion Krebsregisterdaten geplant
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Publikation von Studiendokumenten und Erhebungsinstrumenten –
CC-Lizenzen auf einem Blick

Köln, 06.07.2023
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Nächster Schritt: Machinen-lesbare  Datennutzungsbedingungen

Konzeption GA4GH: Data Use Ontology permissions and modifiers

From Lawson et al. The Data Use Ontology to streamline responsible access to human biomedical datasets . 

Cell Genomics , Volume 1 Issue 2 (November 2021) , DOI: 10.1016/j.xgen.2021.100028
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➢Forschungsdatenmanagement-Lösung für 
dezentralisierte/institutionelle Verwaltung der Daten

➢Verschiedene Betriebsmodelle 

• On-Premise, Software als Service

➢Anbindung an zentrale Dienste der NFDI4Health

• für Auffindbarkeit und Zugänglichkeit

➢Optional: dezentrale Datenanalyse-Komponente

Local Data HubFindability

Use Case Klinische Daten

➢ Unterstützung bei Teilen von Daten klinischer Studien durch die Einrichtung von 
Local Data Hubs (LDH)

➢ Unterstützung bei Harmonisierung von Variablen klinischer Studien durch Einrichtung 
eines Common Data Elements Katalogs
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➢Einrichtung eines zentralen Zugangspunkts, der als 
Einstiegspunkt für alle in NFDI4Health verfügbaren 
Daten dient

➢Datenanalysten können ihre Datenzugriffsanfragen 
über zentralen Zugangspunkt stellen

➢Anfragen werden an datenhaltende Organisationen 
weitergeleitet

➢Basierend auf von Medizininformatik-Initiative (MII) 
entwickelten 'Forschungsdatenportal Gesundheit' 
(FDPG)

Central Access PortalAcessibility
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➢Einrichtung eines zentralen Zugangspunkts, der als 
Einstiegspunkt für alle in NFDI4Health verfügbaren 
Daten dient

➢Datenanalysten können ihre Datenzugriffsanfragen 
über zentralen Zugangspunkt stellen

➢Anfragen werden an datenhaltende Organisationen 
weitergeleitet

➢Basierend auf von Medizininformatik-Initiative (MII) 
entwickelten 'Forschungsdatenportal Gesundheit' 
(FDPG)

➢Zwei Stakeholderworkshops mit breiter Beteiligung 
durchgeführt, um die Anforderungen für ein 
vereinfachtes einheitliches digitales 
Antragsmanagement

Central Access PortalAcessibility

Workshop 05/2023: Modulare
Antragsformulare für den Zugang zu
förderiert organisierten Forschungsdaten
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Verteilte DatenanalyseReusablitiy

• Erstellung einer Infrastruktur für verteilte Analysen

• für Forschung an sensiblen Daten ohne Übermittlung der Daten

• Bereitstellung von Tools für verteilte Durchführung von Analysen unter Wahrung der 
Privatsphäre

➢ DataSHIELD und Personal Health Train: Algorithmen werden zu Daten gebracht und nicht 
umgekehrt

➢ Dateneigentümer behalten Kontrolle über Daten behalten

➢ Implementierung für Use Cases Ernährungsepidemiologie/Epidemiologie chronischer Erkrankungen

• Teilnahme von 17  deutsche epidemiologische Studien:
❖Eintrag im German Central Health Study Hub

❖Aufbau einer DataSHIELD Analyse Unit

❖Variablenharmonisierung für eine gemeinsame Datenanalyse
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Aktueller Stand Datenanalyse

➢DataSHIELD Implementation und Harmonisierung aufwendiger als erwartet
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White Paper Verbesserung des Record Linkage für die 
Gesundheitsforschung in Deutschland

Breite Beteiligung der Stakeholder bei der Erarbeitung des White Papers mit mehreren 

Workshops - Veröffentlichung für diese Woche geplant.  

➢ Empfehlungen zur Verbesserung des Record Linkage

❖Einführung eines Unique Identifiers und Etablierung von bereichsspezifischen Pseudonymen

❖Einführung einer federführenden Aufsichtsbehörde inkl. Genehmigungskompetenz zur

Schaffung von Rechtssicherheit

❖ Etablierung einer dezentral-föderierten Forschungsdateninfrastruktur mit zentralen

Komponenten für das Record Linkage

❖ Schaffung der Voraussetzung für Anknüpfung an europäischen Raum für Gesundheitsdaten
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Einverständniserklärung für Record Linkage –
Muster, Texte, Beispiele
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Guideline zur Verarbeitung personenbezogener Daten zu

Forschungszwecken
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• Laufende Zusammenarbeit mit Use Cases zum Vergleich der verbleibenden Risiken bei anonymisierten 
und synthetischen Daten

• Erste Ergebnisse basierend auf Krebsregisterdaten

Analyse der Re-Identifikationsrisiken synthetischer Daten

AnonymisationSynthetisation AnonymisationSynthetisation

Ohne adverse Modellierung Mit adverser Modellierung
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Datenqualität und Beurteilung der FAIRnessInteroperabilität

Standards und Tools zur Beurteilung der Datenqualität in epidemiologischen Studien
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Konsortium NFDI4Health
• Forschungsinstitute involviert in Datenerhebung und -analyse personenbezogener 

Gesundheitsdaten

• Infrastruktureinrichtungen / Expertise in 

Entwicklung von Standards und Methoden

• Institutionen mit Fokus auf 

Einbezug der Nutzer-Community

• 47 namhafte Institutionen als Beteiligte
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Contact:

www.nfdi4health.de

contact@nfdi4health.de

Questions?


