sphiny:

One Data Space for Health

MISSION:, /e F
VERNETZUNG ~

Gesundheitsdaten im Dienste
.von Gemeinschaft, Innovation ,

und Vertrauen | - X dle
[ ]



sphin:
et iy One data space
Was ist sphin-X' 04 p
Mission, Vision & Idee . 06 for health
Datenokosystem ... 08
Das Gesundheitsdatenokosystem sphin-X ist aus einer klaren Vision
Matchmaking 10 entstanden: Gesundheitsdaten sicher, vertrauenswiirdig und zum
; . . Nutzen aller verfiigbar zu machen. Uber mehrere Jahre wurde diese
Bessere Verso rgung ... 12 - Cy Idee gemeinsam weiterentwickelt, diskutiert und gescharft. Mit dem
Demonstrator im Jahr 2025 wurde sichtbar, was moglich ist. 2026
Roadmap ... 13 s P g gehen wir nun den entscheidenden Schritt — von der Vision zur
. ) - & i operativen Umsetzung.
Historie ... 14
. sphin-X steht fiir ein Okosystem, in dem Gesundheitsdaten compli-
Demonstrator 1 5 : ance-konform geteilt werden konnen, geschutzt durch hohe Sicher-
E uro pea N Data S pace Awa rd VVVVVVV 1 6 . heitsstandards und getragen von gegenseitigem Yertrauen. Derwahre
Mehrwert entsteht dabei durch Zusammenarbeit: Das gemeinsame
Zahlen & Historie S 17 d Erarbeiten von Standards schafft Interoperabilitat — die unverzichtbare
) Grundlage fiir tragfahige und skalierbare Losungen.
Organigramm ... 18
Erst so konnen innovative Use Cases Realitat werden: robustes Match
Der Vorstand . 19 Making fiir RWE-Forschung, bessere Studienplanung durch Priifzen-
.. tren-Register, Datenmodellierung fiir indikationsspezifische Losungen,
Tea m d er GeSChaftSStel |e s 2 O KI-gestutzte Analysen und EHDS-Anbindung sind nur einige Beispiele.
Beirat 29 sphin-X verbindet Inspiration mit konkretem Handeln. Gemeinsam
L — schaffen wir die Voraussetzungen, damit Daten zu Wissen werden —
Mitgliedsunternehmen 23 und Wissen zu besserer Gesundheit.
Arbeit der Ausschusse . 24
Events oo 26
Whitepaper ... ... 28
Compliance ... 29
Dr. Tobias Leibfritz Maro Bader
|deation Process 30 Interims-Geschaftsfuhrer Vorstandsvorsitzender
E-Sportlerakte ... 31
Match & MiX ... . 32
Strategische Entwicklung ... 33

Mitmachen & Kontakt 34




EINE INITIATIVE
FUR ALLE AKTEURE

Wir sind sphin-X (,Secure platform for health information eXchange®),
eine Initiative von einer Vielzahl an Akteuren aus dem Gesundheitswesen.

Unser ubergeordnetes Zielist es, durch die Nutzung eines gemeinsamen
Datenraums die Gesundheitsversorgung auf allen Ebenen zu verbessern.
sphin-Xist nun als dezentrale Infrastruktur geplant und geht damit Uber
die ursprunglich namengebende “Plattform” hinaus. Durch gemeinsam
entwickelte, Ubergreifende Anwendungsfalle wollen wir das Data Sharing
unter einem Dach bundeln und den Austausch, die Analyse und Auswer-
tung von Daten mit weiteren offentlichen und wissenschaftlichen Daten-
quellen erleichtern und optimieren. Mit unserem kollaborativen Datenraum
schaffen wir einen akzeptierten Rahmen, in dem der Datenfluss zwischen
Unternehmen und allen beteiligten Akteuren des Gesundheitswesens
erhoht wird. Dieses innovative Umfeld wird es uns ermoglichen, die di-
gitale Transformation flir das Gesundheitswesen umzusetzen und dabei
neue Geschaftsmodelle zu etablieren.

Mehr als 40 Firmen und Institutionen aus ganz Deutschland setzen sich
gemeinsam dafiir ein, dass Gesundheitsdaten in den Bereichen Forschung
und Entwicklung, Lieferketten, Produktlebenszyklus und digitale Zusam-
menarbeit gemeinwohlorientiert genutzt werden konnen.

Im sphin-X-Datenraum wird eine Vernetzung und vertrauensvolle Zusam-
menarbeit zwischen allen Bereichen des Gesundheitswesens angestrebt.

Die Nutzungshoheit tber die Daten verbleibt bei den Bereitstellenden
der Daten; der Datenschutz ist zu jedem Zeitpunkt gewahrt. Ziel ist es,
nicht groBe Datenpools zu bilden, sondern vielmehr Daten zum nutzen-
stiftenden Einsatz zielgerichtet zu verbinden, um zum Beispiel foderierte
Systeme voranzutreiben.

Datensicherheit hat hochste
Prioritat. Gesundheitsdaten
werden geschutzt Ubertragen,
gespeichert und nur autorisierten
Personen zuganglich gemacht.

Im Fokus steht die Verbesserung
der Gesundheitsversorgung
durch digitale Losungen und
effizientere Ablaufe im medi-
zinischen Alltag.

Der sichere Austausch von
Gesundheitsdaten fordert die
Vernetzung und verbessert die
Quialitat und Effizienz der Ver-
sorgung.

sphins:

Der Verein als "Plattform” setzt
einen sicheren und dezentralen
Datenraum um, der die Akteure
fur die Zusammenarbeit vernetzt.

N

Gesundheitsinformationen
werden klar, strukturiert und
rechtzeitig bereitgestellt — fur
bessere Entscheidungen und
eine koordinierte Versorgung.

[sfInks]

Gesprochen wie die agyptische Statue, ohne
Bindestrich, Pause oder abgetrenntem X




VISION UNSERE GUIDING
MISSION
& IDEE

Q O

Transparenz Kollaboration Augenhohe
Wir schaffen ein Uberg reifendes, Offentliche gnd vollstén(‘i‘ige Partnerschaftliiche Zusammen- Zugéng zum‘Datendkosystem
interoperables, vernetztes und offenes Dokumentation aller verflig- arbeit mit Politik und Selbst- ist fir alle Teilnehmenden

baren Anwendungen, Akteure gleich und diskriminierungsfrei

und Schnittstellen

Gesund heitsdaten—()kosystem. Aus der verwaltung intrinsisch motiviert —

Branche und fir die Branche. strategisch ausgerichtet

UNSERE

9 Die Vision von sphin-X

Unsere Vision ist es, einen aus der Gesundheitswirtschaft
vorangetriebenen Beitrag eines defragmentierten, inter-

operablen, vernetzten und offenen Gesundheitsdaten- Orientierung am Vertrauenswurdigkeit als
Okosystem entscheidend voranzubringen und umzusetzen. Gemeinwohl Grundvoraussetzung
Forderung einer gemeinwohlorien- Gelebte Datenethik.
tierten Nutzung von Daten in der Immer und fur alle.

Gesundheitsbranche

Q Die Mission von sphin-X

Der sphin-X e.V. gestaltet auf Basis klarer Regeln, verlasslicher
Standards und eines unabhangigen Governance-Rahmens ein
offenes und interoperables Gesundheitsdaten-Okosystem,
um Datensilos zu uberwinden und eine sichere, transparente
sowie datensouverane Nutzung von Gesundheitsdaten mit

messbarem Mehrwert flr Patientinnen und Patienten, For- D|a|og a|s zentraler Datensouveranitét ISt
schung und Versorgung zu schaffen. .

9 9ung Baustein unser Fundament

Proaktiv gestalten und in den Datennutzungshoheit und

Dialog gehen. Gemeinsam. Datenschutz sind unantastbar.



D ATE N B AS' E RTE Compliance als Ecosystemfundament

o Die Governance von sphin-X entsteht aus der Gesundheits-
KOLLA B O R ATl O N | M branche fiir die Gesundheitsbranche, ohne einseitige Allein-
- - gange. Fir jede Kombination aus Datenart, Nutzungszweck

" =2 und Akteursrolle legt die Compliance-Matrix fest, welche

D ATE NO KOSYSTE M Anforderungen zu erfiillen sind. Je nach Szenario reicht eine
vollstandig dezentrale Transaktion, oder es werden fode-

rierte Priifstellen eingebunden. Diese gemeinsam organisierte

i ST \f‘u . . Rechtssicherheit gibt den Teilnehmern die Freiheit, eigene Ge-
Sph in-X ermog licht efﬂmeq’ges und sicheres Teilen von Daten und MedTech schaftsmodelle auf verlasslicher Grundlage zu entwickeln. Dies

Losungen durch vordefinierte, intelligente Servicekomponenten. erméglich n (aber auch immer noch 1:1)
Pharmaindustrie

Schulterschluss

Ein Spieler, ein Gesetz, ein Standard wird nicht zu einem
besseren Gesundheitssystem fuhren. Wir glauben, dass
eine dezentrale Struktur mit gemeinwohlorientierten
Trustbausteinen das massenhafte Ansammeln von Macht
verhindert (vendor lock-in) und genau dadurch ein ver-
trauensvolles gemeinsames System entsteht, dass das
fragmentierte Gesundheitssystem vernetzen kann.

X

Diensteanbieter

Connector mit
Trustbausteinen

o @

Forschende

Datenraum

sphin-X Okosystem

Trust Framework Krankenkassen

Krankenhauser

Dezentral und Offen

Der sphin-X Datenraum setzt auf offene, EU-weit aner-
kannte Standards, die alle Teilnehmer gleichberechtigt
verbinden. Gemeinsame Rahmenvertrage und ein
Rulebook mit Best Practices beschleunigen den Aufbau
gemeinsamer Projekte erheblich. Die eigeptl'réhen Daten
flieBen dabei direkt zwischen den Pa_rj:n’é?n, ohne
Umweg Uber eine zentrale Stel'lgx"'



DATEN-MATCHMAKING - Blaupause fur rechtssichere Datenkollaborationen

Trusted
Identities

Jeder Teilnehmer verfugt uber
eine geprifte digitale Identitat,
die den Zugang zum Datenraum
regelt und Vertrauen zwischen
den Akteuren schafft.

Datensuche Rechtssichere Daten- Finale

und Anfragen Verhandlung austausch

Teilnehmer konnen gezielt nach Datenhalter konnen fiir jeden Sobald die Nutzungsbedingungen Der rechtssichere Datenaus-
passenden Datenangeboten einzelnen Datensatz und pro uber das Datenraumprotokoll aus- tausch ist uber die Trust-Infra-
suchen und direkt Anfragen an potenziellem Nutzer individuelle, gehandelt sind, werden die Daten struktur zeitnah zustande
potenzielle Datenpartner stel- reziproke Nutzungsbedingungen libertragen. Diese Ubertragung gekommen und Forschung und
len, ohne das Wettbewerber die einraumen. Zum Beispiel kann uber erfolgt peer-to-peer direkt vom neue Geschaftsmodelle kon-
Gesuche sehen. “Secure Processing Environments” Datenhalter zum Datennutzer, nen zum Wohle der Patienten

(SPEs) spater technisch sicher- DSGVO-konform und ohne zen- etabliert werden.

gestellt werden, dass diese Be- trale Zwischeninstanz.

dingungen auch genau einge-
halten werden.

Datenauf-
findbarkeit

Datenangebote werden in stan-
dardisierten Modellen im Daten-
raum dezentral indiziert. Jeder
Anbieter steuert dabei selbst,
welche Teilnehmer seine Angebo-
te sehen diirfen.

Halla Frau Dr. Julla Lehmann, - I ;F:; - 2 Vertrauens'
wanach suchen Sie heute? ¥ .o .

wirdige Daten-
verarbeitung

B v skl uebe Galenairagen

Erfordert ein Nutzungsszenario
8 e i eine kontrollierte Verarbeitung als
datensouverane Dienstleistung,
Ubernimmt ein nach dem sphin-X-
Rulebook zertifizierter Dienstleister
diese Aufgabe, als sogenannter

Hierdurch entsteht ein Meta- Teilnehmer konnen uber eine ein- “Trustbaustein” wie z.B. Secure
daten-Katalog aus Angeboten fache Oberflache den Metadaten- Processing Environments, Trusted
und Gesuchen. katalog gezielt durchsuchen, Data Processors oder Consent

ohne dass Wettbewerber die
Nachfragen oder Gesuche sehen.

Manager, stets im Einklang mit den
vereinbarten Bedingungen und der
sphin-X-Compliance.



ROADMAP &
BETRIEB

MIT DATEN ZUR

Patienten konnten durch datenbasierte Innovation entlang
des gesamten Patientenpfades erheblich profitieren.

Forschung & Entwicklung

Mustererkennung und Datenanalyse zur
Identifizierung neuer therapeutischer An-
satze und Wirkstoffziele

Klinische Studien

Schnellere Identifizierung von Patienten,
die von neuen Produkten profitieren

Produktion

Digitale Zwillinge von Produktionsstatten
und Kl-optimierte Prozesse

Logistik
Uberwachung und Sicherheit
entlang der Logistikkette

Lagerung

Resilienz entlang der Lieferkette zur
Vermeidung von Engpassen und Waren-
ausfallen

12
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Gesundheit / Fitness

Gesundheit erhalten durch optimiertes
Training und individuell angepasste Aus-
rustung

Friihintervention

Patienten erkennen, bevor sie erkranken,
z. B. anhand von Fitnessdaten

Diagnose

Frihere und prazisere Diagnose und
Identifizierung, z. B. von Patienten mit
seltenen Erkrankungen

Behandlung

Unterstltzung von Fachkraften in einer
zunehmend komplexen Behandlungswelt

Pflege

Patientenkompetenz und Selbstmanage-
ment sowie FernUberwachung zu Hause

In einem iterativen Prozess haben Vorstand und Geschaftsstelle die Ziele fiir 2026 erarbeitet und festge-
legt. Ende 2026 wollen wir operativ sein! Mit sphin-X 1.0! Fiir eine strukturierte Umsetzung haben wir darauf-
hin die Ziele in einem Reverse Engineering Approach in Unterziele aufgesplittet, bis einzelne To-Dos und Arbeits-
pakete entstanden sind. Diese Arbeitspakete haben wir wiederum thematisch geordnet und in einen zeitlichen Ablauf ge-
bracht. Das ermoglicht uns die Ziele strukturiert abzuarbeiten und sie zu erreichen. Hier sieht man die groben Themenfelder
und welche Hauptpunkte uns fir 2026 begleiten werden.

Governance

Best Practice

Offentlichkeit

Operator

Datenraum

Trust Anchor

Nutzung

Anwendungen

Tooling

Rechtl. Gutachten

sphin-X 2026 & Let:

Vorbereitung

Trust-Framework

Ideation-Prozess

Auswahl WFs/UCs

ter of Commitment

Workflow Engine

Agile Begleitung der Umsetzung

Optimierung der ,Suche”

Rulebook Beta Whitepaper Rulebook fin

Sommerpause Pressearbeit

Okosystem-Register

Progr. Befiillen des Katalogs: Angebote, Workflows, Dienstleistungen

sphin-X 1.0

Nov. Dez.

al (ext. Feedback bis Feb.)

Roundtables

App-Katalog

Werkbanke

Optimierung der Datenintegration
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MEILENSTEINE
HISTORIE

Neuer Arbeitstitel: ,Internet des
Gesundheitswesens”

Vorstellung der Idee und Absegnung
durch Gesundheit Digital

Q12022

Vorstudie: Ausarbeitung/Verwissen-
schaftlichung; Neuer Arbeitstitel:
.Kollaborativer Datenraum
Gesundheit”

Q2/Q3 2023

Sprintphase: Prazisierung des Vorhabens
und Aufbau Arbeitsgruppen und Steuerkreis
Onboarding Deloitte, sphin-X wird der

neue Name des Datenraums

12.11.2024 o

Vereinsgrundung

03.2025

Besetzung der
Ausschusse

07.2025 o

Aufbau der
Geschaftsstelle

1. konstituierende Bei-
ratssitzung nimmt die
Arbeit auf

® Q2 2021

Erster Arbeitstitel ,Telematik
jenseits der Telematik”
Gesprache mit Catena, Gaia-X, IATA

Q4 2021

Erste Workshops und Austausch
zwischen Unternehmen dank BDI und
Gesundheit Digital: Schulterschluss
von sieben Verbanden hinter der Idee
Grlindung Projektgruppe BDI

Q32022

Vorstellung und Pitchdeck
in Gesundheit Digital

& 13.09.2023

Letter of Intent &
C-Level-Commitment

02.2025

Eintrag in
das Vereinsregister

10.06.2025

Ausschreibung und Bau
Demonstrator

11.2025

Jahresevent und Vorstellung
Demonstrator

Vorstandswahlen

DEMONSTRATOR

Mit der Entwicklung des sphin-X-Demonstrators im letzten Jahr konnten wir
erfolgreich nachweisen, dass die technologische Grundlage fiir einen siche-
ren und funktionsfahigen Gesundheitsdatenraum bereits heute vorhanden ist.
Der Datenraum-Demonstrator ist ein Software-Prototyp des angestrebten
Datenraums von sphin-X. Er zeigt beispielhaft, wie ein gemeinsames, sicheres
und interoperables Datenokosystem im Gesundheitswesen konkret aussehen
kann. Ziel ist es, die weitreichende Vision eines Datenraums fur verschiedene
Zielgruppen verstandlich und erlebbar zu machen.

Unter der Flihrung des Fraunhofer ISST, den Erfindern des Datenraum-Kon-
zepts, entstand in enger Zusammenarbeit mit der sovity GmbH und Spherity
GmbH eine Infrastruktur, die auf modernster Trust-Technologie basiert —da-
runter EDC-Connectoren und Identity-Wallets. Die Arvato Systems GmbH
hat dartber hinaus demonstriert, dass Teilnehmerim Datenraum eigenstandig
zusatzliche Services etablieren konnen: So wurde eine Matchmaking-Platt-
form realisiert, die dezentrale Katalogdaten bundelt und Datennutzenden
eine gezielte, relevante Suche ermoglicht. Der Demonstrator legt damit ein
solides Fundament fur den echten organisationsubergreifenden Datenaus-
tausch der Zukunft.

Aktuelle Weiterentwicklung

Derzeit adressieren wir zentrale Compliance-Anforderungen, etwa durch die
Ausarbeitung rechtlicher Begleitdokumente wie Teilnehmervertrage und Pa-
tienteneinwilligungen. Parallel dazu entsteht ein umfassendes Rulebook, das
gemeinsame Best Practices und verbindliche Vorgaben aus der Governance
des sphin-X Vereins bundelt. Technologisch schreitet die Weiterentwicklung
der Matchmaking-Funktionalitaten sowie der Attestierungs- und Lizenzie-
rungslogiken zugig voran. Erganzt wird dies durch ein Akteurs-Verzeichnis,
das allen Beteiligten —auch Uber eine transparente Selbstauskunftsfunktion
— einen strukturierten Uberblick tiber das gesamte Okosystem bietet.

Bis Ende 2026 streben wir die Marktreife mit ,sphin-X 1.0” an und damit den
Ubergang von der bisherigen Erprobung in den produktiven Betrieb. Die
technischen Voraussetzungen dafur sind bereits geschaffen; nun gilt es, den
Marktbeweis aus dem Verein heraus zu erbringen und geeignete Betriebs-
gesellschaften als sogenannten Trust-Anchor im Okosystem zu griinden.
Dabei setzen wir bewusst auf Partnerschaft statt auf Eigenentwicklung:
durch gezielte Kooperationen.
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EUROPEAN DATA
SPACES AWARD

Eine wunderschone Anerkennung und zugleich
Ansporn fur unseren weiteren Weg:

Im Februar 2026 haben wir den erstmals ausgelobten europaischen
Data Spaces Award gewonnen. sphin-X wurde dabel als ,innovativster
aufstrebender Datenraum” ausgezeichnet.

SPHIN-X'IN

1

European Data Spaces
Awards 2025

O

Moglichkeiten fur
Partizipation

+810

Teilnehmende in unseren
Townhall-Meetings

120 %

Motivation

40+

Mitgliedsunternehmen

79 %

Engagement-Rate mit unse-
ren Followern auf LinkedIn
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Gremien und Strukturen des
sphin-X e.V.

Geschaftsfuhrung und Geschaftsstelle

Ausschuss
Strategische
Planung

Ausschuss Ausschuss
Datenraum Projektideen

Arbeitsgruppen

AG Anbindung

elmpfpass Cardiovascular Neuro+ EHD

EHR2EDC Matchmaking eSportlerakte —|—

VEREINS-
VORSTAND

Christian Wollny

Vorstandsvorsitzender Stellv. Vorstandsvorsitzender

Christian Wilke Susanne Pollak

Vorstand Vorstandin

Michael Hubner
Vorstand

Daniel Lichterfeld

Stellv. Vorstandsvorsitzender

Anja Burmann

Vorstandin

19
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TEAM DER

Die Geschaftsstelle des sphin-X e.V. plant und koordiniert samtliche
Vereinsprojekte. Das Team treibt die Gesamtstrategie voran und ist
Ansprechpartner fur Vorstand und Mitglieder gleichermal3en.

Dr. Tobias Leibfritz

Interims-Geschaftsflhrer

Dr. Tobias Leibfritz unterstutzt sphin-X seit Beginn des
Jahres mit seiner wissenschaftlichen Expertise und
seinem strategischen Blick auf innovative Gesund-
heitslosungen. Nach seinem Studium der Molekularen
Medizin promovierte er im Bereich Bauchspeichel-
drlsenkrebs und sammelte anschlieBend umfangreiche
Erfahrungen in der Unternehmensberatung mit Fokus
auf Pharma, Medizintechnik und Biotechnologie. Bei
Johnson & Johnson war er unter anderem im Bereich
Medical Scientific Affairs tatig und arbeitete bereits
dort eng mit sphin-X zusammen. Aktuell bringt er diese
vielseitigen Erfahrungen als Interims-Geschaftsfuhrer
aktiv in die Weiterentwicklung des Vereins und die Um-
setzungsroadmap ein.

Bei sphin-X:

Neben der Geschaftsfuhrerrolle verantwortet Tobi-
as aktuell das Ideation Management und begleitet die
Entwicklung neuer Projekte zur gemeinwohlorientier-
ten Nutzung von Gesundheitsdaten. Dabei verbindet
er strategisches Denken mit kreativen Methoden und
Projektmanagement. Zudem moderiert er zentrale Pro-
jekte, fordert den Austausch zwischen Vorstand, Mit-
gliedern und Ausschussen und gestaltet gemeinsam
mit dem Team die Weiterentwicklung des sphin-X-Oko-
systems.

Achim Meyer

Strategic Ecosystem Designer

Seit Januar verstarkt Achim Meyer das Team von
sphin-X als Strategic Ecosystem Designer und bringt
seine langjahrige Erfahrung in den Bereichen Daten-
raume, Kunstliche Intelligenz und Gesundheitswe-
sen ein. Besonders begeistert ihn die Moglichkeit,
die technische Weiterentwicklung von sphin-X aktiv
mitzugestalten und die Standardisierung im Gesund-
heitsdatenraum voranzutreiben. Bereits in friheren
Projekten beschaftigte er sich mit der Vernetzung von
Datenraumen sowie dem Aufbau des ,Datenraum Me-
dien”. Seine umfassende Expertise in Data Science und
digitalen Okosystemen macht ihn zu einem wichtigen
Impulsgeber innerhalb des Vereins.

Bei sphin-X:

In seiner Rolle verantwortet Achim die Konzeption und
Weiterentwicklung des souveranen Datenraums auf
Basis der Referenzarchitekturen von GAIA-X und Inter-
national Data Spaces. Dabei entwickelt er technische
Zielbilder, modelliert Rollen und Prozesse innerhalb des
Okosystems und gestaltet Sicherheits-, Governance-
und Interoperabilitatskonzepte. DarUber hinaus un-
terstutzt er die Standardisierung von Datenmodellen,
bewertet technologische Losungen und begleitet die
Ubersetzung fachlicher Anforderungen in konkrete Ar-
chitekturbausteine fur eine sichere und zukunftsfahige
Gesundheitsdateninfrastruktur.

Juliane Frenzel
Operations Managerin

Juliane Frenzel ist seit November 2025 als Operations
Managerin fur sphin-X tatig und bringt dabei ihre vielseiti-
gen Erfahrungen aus Biotechnologie und Eventplanung ein.
Mit ihrer strukturierten und zugleich kreativen Arbeitsweise
unterstutzt sie den Aufbau des Vereins und sorgt dafir,
dass organisatorische Prozesse effizient ineinandergreif-
en. Juliane arbeitet mit groBer Leidenschaft an der Planung
und Umsetzung neuer Aufgaben und schatzt besonders
die Moglichkeit, gemeinsam im Team innovative Losun-
gen zu entwickeln. lhr Ziel ist es, die Arbeit von sphin-X
aktiv mitzugestalten und den Verein nachhaltig weiterzu-
entwickeln.

Bei sphin-X:

In ihrer Rolle fungiert Juliane als zentrale Schnittstelle
zwischen Geschaftsstelle, Mitgliedsunternehmen, Aus-
schussen, Projekten und Vorstand. Sie verantwortet orga-
nisatorische und administrative Ablaufe, unterstitzt Fi-
nanz- und Controllingprozesse und begleitet die Mitglie-
derverwaltung. DarUber hinaus organisiert sie Veranstaltun-
gen, koordiniert Termine und Dienstreisen und unterstutzt
die Geschaftsfuhrung sowohl operativ als auch strategisch.
Mit ihrem Organisationstalent, ihrem Blick furs Detail und
ihrer offenen Art tragt sie wesentlich dazu bei, dass die
Zusammenarbeit innerhalb des Vereins reibungslos funk-
tioniert und sich Mitglieder sowie Partner gleichermaBen
gut begleitet fuhlen.

Nikolai Grewe
Senior Manager Ecosystem Partnering

Nikolai Grewe hat im Mai 2026 die Position des Senior
Managers Ecosystem Partnering ubernommen. Er bringt
mehr als zwei Jahrzehnte Erfahrung im digitalen Gesund-
heitswesen in seine Rolle bei sphin-X ein. Seine berufliche
Laufbahn fUhrte ihn durch unterschiedlichste Bereiche der
Gesundheitsdatenwelt — von der Prozessverbesserung
bei Klinikbetreibern uUber die Einflihrung digitaler Kran-
kenhaus-Informationssysteme bis hin zur internationalen
Gesundheitsdatenanalytik und klinischen Forschung. Be-
sonders gepragt haben ihn dabei die Themen Vernetzung,
Interoperabilitat und die sinnvolle Nutzung von Gesund-
heitsdaten. Sein Engagement in Initiativen wie OHDSI
Germany sowie im bvitg und InteropCouncil unterstreicht
seine Leidenschaft fur die Zusammenarbeit im Gesund-
heitsokosystem.

Bei sphin-X:

Bei sphin-X verantwortet Nikolai den Aufbau und die
Pflege strategischer Partnerschaften innerhalb des Ge-
sundheitsokosystems. Er vertritt den Verein im Dialog mit
Industrie, Politik, Kliniken und Start-ups und begleitet Inter-
essenten auf dem Weg zur aktiven Mitgliedschaft. Darliber
hinaus koordiniert er Community- und Innovationsformate,
begleitet Forderprojekte und sorgt flr einen engen Aus-
tausch zwischen Mitgliedern, Beirat und operativer Vereins-
arbeit. Sein Ziel ist es, die Vision von sphin-X gemeinsam
mit starken Partnern nachhaltig voranzubringen.
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BEIRAT DES
sphinx e.\V.

Mit unserer Grundung vor zwei Jahren haben wir als sphin-X e.V. eine klare Weichenstellung in unserer Satzung ver-
ankert: Ein Beirat ist fur uns kein Selbstzweck — er ist Ausdruck unseres Anspruchs, Vertrauen zu schaffen: bei unseren
Mitgliedern, Partnern, Forderern und der Offentlichkeit. Dafiir brauchen wir nicht nur engagierte Mitglieder, sondern
auch den Rat erfahrener Expertinnen und Experten, die das Gesundheitswesen aus unterschiedlichen Perspektiven
kennen und aktiv mitgestalten wollen.

Dieser Uberzeugung folgend rufen wir nun unseren Beirat offiziell ins Leben — ein Gremium, das von Anfang an als
zentraler Baustein unseres strategischen Fundaments unseres Vereins gedacht war. Er setzt sich aus ausgewiesenen
Fachpersonlichkeiten zusammen, die in zentralen Themenbereichen des Gesundheitswesens wirken und ist bewusst
nach Arbeitsbereichen gegliedert. Fur jeden dieser Bereiche steht ein eigenstandiges Beiratsmitglied, das gezielt Im-
pulse setzt, Entwicklungen begleitet und uns in unserer inhaltlichen Arbeit starkt. Daruber hinaus dient uns der Beirat
als wichtiger Spiegel: Er hilft uns zu erkennen, ob wir mit unseren Zielen in die richtige Richtung gehen und gibt uns das
ehrliche Feedback, das wir brauchen, um uns kontinuierlich weiterzuentwickeln. Dabei wollen wir nicht nur Feedback
empfangen — wir verpflichten uns ausdrucklich dazu, die Ruckmeldungen und Impulse unseres Beirats ernst zu nehmen
und in unserem Handeln zu berticksichtigen.

o
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ARBEIT DER
AUSSCHUSSE

Die Vereinsarbeit im sphin-X e.V. wird in drei verschiedenen Ausschussen organisiert und gebundelt.
Dabei widmet sich jeder Ausschuss ausgewahlten Schwerpunktthemen und treibt in verschiedenen

Arbeitsgruppen wichtige Projektaufgaben voran, die in die Vision von sphin-X einzahlen.

a Q

Strategische
Planung

Projektideen

e

Ausschuss
Strategische Planung

Dieser Ausschuss konzentriert sich auf die Umsetzung strategischer Themen im Verein.
Hierzu werden in Absprache mit Vorstand und Mitgliedsunternehmen verschiedene
Arbeitsgruppen eingesetzt, die eine langfristige Ausrichtung des Vereins im Blick ha-
ben. Dazu gehoren aktuell die Felder EHDS, Wissenschaft und Wirtschaft, Forderung
sowie Kl in der Gesundheitswirtschaft.

Der Ausschuss stimmt sich eng mit dem Vorstand zu Governance und Prozess-Design
ab. DarUber hinaus wird der Ausschuss die personelle Besetzung des Beirats sowie
die Gewinnung strategisch wichtiger Partner vorantreiben. Ein weiteres wichtiges
Arbeitspaket ist die AuBendarstellung, eine starke Stimme zu gemeinwohlorientier-
ter Datennutzung, State-of-the-art-Beitrage zum Okosystem (Whitepaper) und das
Netzwerkmanagement, um interne und externe Perspektiven der Datennutzung im
Gesundheitswesen abzugleichen.

Vorsitz

Dr. Markus Mundhenke
Dr. Viola Henke

Arbeitsgruppen:

EHDS
Wissenschaft und Wirtschaft
Kl in der Gesundheitswirtschaft

Arbeitspakete:

Geschaftsordnungen |
Beiratsbesetzung |
Partnergewinnung |
Kommunikation & Marketing

Q

Ausschuss
Projektideen

Der Ausschuss bildet die zentrale Plattform fur innovative Ideen und begleitet diese
von der ersten Konzeptphase bis hin zur erfolgreichen Umsetzung in praxisnahen
Projekten. Wir unterstlitzen unsere Arbeitsgruppen aktiv beim Projektmanagement —
von der Ideengenerierung bis zur vorwettbewerblichen Realisierung und der Ubergabe
konkreter Use Cases in starke Konsortien. Auch die potenziellen Datenangebote un-
serer Mitglieder werden von uns betreut, bis sie von der sphin-X-Betreibergesellschaft
betreut werden konnen.

Unsere interdisziplinaren Teams entwickeln fortlaufend innovative Anwendungsfalle,
spezifizieren technische Anforderungen und optimieren Datenmodelle. Die Ergebnisse
dieser Arbeit publizieren wir regelmaRig in renommierten Fachjournalen. Ein besonderer
Meilenstein war die Entwicklung des sphin-X Broad Consent, derin enger Abstimmung
mit der Bundesbeauftragten fur Datenschutz und Informationssicherheit geschaffen
wurde. In engem Schulterschluss mit dem Ausschuss fur strategische Planung arbeiten
wir daran, bis Ende des Jahres erstmals konkrete und sichere Datentransfers zwischen
Datenhaltern und Datennutzern Uber den sphin-X-Datenraum zu ermoglichen. Damit
gestalten wir aktiv die Zukunft des digitalen Gesundheitswesens.

©

Ausschuss
Grundlagen Datenraum

Der Ausschuss ,Grundlagen Datenraum” konzipiert die organisatorischen und tech-
nischen Losungen fur das sphin-X-Datenokosystem und schafft damit die Basis
fur nachhaltige und lebendige Daten-Kollaborationen. Nach der erfolgreichen Pro-
visionierung des Datenraum-Demonstrators Ende vergangenen Jahres, liegt der
Schwerpunkt nun auf dem Ausbau der Technologie und Infrastruktur. Die foderierten
Prinzipien schaffen neue Moglichkeiten fur aufstrebende Use Cases, so dass Business
und Technik enger zusammenrucken. Der Ausschuss bietet ebenfalls die Community,
um Architektur-Referenzen festzulegen, die einen produktiven Betrieb im Rahmen der
kommenden Betreibergesellschaft ermoglichen. Ein besonderer Fokus liegt dabei auf
(1) der Integration der end2end Use Cases aus dem Okosystem, (2) dem zielorientierten
Scopen der technischen Weiterentwicklungen der Datenraum-Bausteine, sowie (3)
auf der Standardisierung der operativen Prozesse uber das Rulebook.

Vorsitz

Dr. Christian Muller
Dr. Janis Reinelt

Arbeitsgruppen:

sphin-X-Datenmodell |
verschiedene Initiativen und
Use Case Arbeitsgruppen

Arbeitspakete:

Datenmodellierungsworkflow |
Projekt-Modellierungen |
Release sphin-X-

Datenmodell 1.0

Vorsitz

Florian Lauf
Achim Meyer

Arbeitsgruppen:

Ecosystem Design |
Technologie | Rulebook

Arbeitspakete:

Ecosystem Design |
Architektur | Rulebook
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EVENTS &
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sphin-X Event
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DataForum
Mainz

2025 Europaan Rala Spacos

Award Winner

European Data Spaces Symposium |
Madrid

Berlin

Wir freuen uns Uber den personlichen Austausch, etwa auf der DMEA, um
gemeinsam mit Partnern und Entscheidern voranzukommen. Dabei set-
zen wir auf eine enge Zusammenarbeit — sowohl mit unseren Mitgliedern
als auch mit dem gesamten Gesundheitsdaten-Okosystem.
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WISSENSTRANSFER:

sphin-X steht an der Schnittstelle von digitaler Souveranitat, Gesundheitsforschung und Regulatorik. Um zum aktuel-
len Diskurs beizutragen und offene Fragen zu strukturieren, entwickeln wir eine Reihe von Whitepapern. Wir rufen alle
Mitglieder dazu auf, sich mit ihrer Expertise an den folgenden geplanten Publikationen zu beteiligen:

Compliance-Tech und DSGVO im
Datenraum-Okosystem

Wer Gesundheitsdaten teilt, bewegt sich in einem der
regulatorisch komplexesten Felder Europas. sphin-X
hat hier eine Architektur entwickelt, die drei scheinbar
widerspruchliche Prinzipien vereint. Das Whitepaper
macht diese Architektur transparent. Es richtet sich an
Datenschutzbeauftragte, Compliance-Teams und Ent-
scheider, die organisationsubergreifende Datennutzung
nachhaltig gestalten wollen.

KlI-Training im Rahmen von sphin-X

Kunstliche Intelligenz in der Medizin ist nur so gut wie
ihre Trainingsdaten. Der Zugang zu Gesundheitsdaten
fur Kl-Training ist in Europa jedoch eines der am har-
testen umkampften regulatorischen Probleme. sphin-X
schafft hier einen Rahmen der Rechtsicherheit und
nachweisbaren Qualitat fur Anwender. Das Whitepaper
beschreibt, wie ein solcher KI-Compliance-Workflow
konkret aussieht und richtet sich an KI-Entwickler,
Unternehmen und Forschungseinrichtungen.

SPEs und sphin-X im Kontext
des EHDS

Der Europaische Gesundheitsdatenraum (EHDS) schreibt
vor, dass bestimmte Analysen auf Gesundheitsdaten nur
in sogenannten Secure Processing Environments (SPE)
stattfinden durfen, also in gesicherten Umgebungen, in
denen Rohdaten die kontrollierte Infrastruktur nie verlas-
sen. sphin-X hat frUhzeitig eine Architektur entwickelt, die
SPEs alsintegralen Bestandteil des Datenraums behandelt.
Dieses Whitepaper erklart, wie SPEs in einem foderativen
Datenraum funktionieren.

Zielbild Datenraum &
TMF-Partnerschaft

Wie sieht ein funktionierendes Gesundheitsdaten-Okosys-
tem in Deutschland konkret aus? Diese Frage beschaftigt
Kliniken, Unternehmen, Forschungseinrichtungen und
Forderinstitutionen gleichermaBen. Gemeinsam mit der
TMF entwickelt sphin-X ein konkretes Zielbild. Unser
gemeinsames Whitepaper bietet Referenzpunkt fur alle,
die an der organisationsubergreifenden Gestaltung eines
nationalen Gesundheitsdaten-Okosystems beteiligt sind.

Telematikinfrastruktur & Datenraum

Die Telematikinfrastruktur ist das Ruckgrat der digitalen
Gesundheitsversorgung. Wie TI-Daten souveran und
regulatorisch sauber in Forschungs- und Innovations-
prozesse uberflihrt werden konnen, ist eine Frage mit
erheblicher wirtschaftlicher und gesellschaftlicher
Tragweite. Unser Whitepaper skizziert, welche Brlcken
zwischen TI und Datenraum im sphin-X-Okosystem
moglich sind. Es richtet sich an gematik, KBV, Kassen und
alle Akteure, die TI-Daten fur Sekundarzwecke nutzbar
machen wollen.

Clinical Trials & Okosystem-
Register

Die Suche nach geeigneten Studienzentren ist einer der
aufwandigsten Schritte in der Planung klinischer Studien.
sphin-X setzt hier an einem naturlichen Ausgangspunkt
an: Teilnehmer des Datenraums beschreiben sich im Zuge
des Onboardings selbst und diese Selbstauskinfte werden
schrittweise erganzt — ein Register aller Akteure im For-
schungsokosystem entsteht. Das Whitepaper beschreibt, wie
aus der Governance-Architektur von sphin-X ein durchsuch-
bares, verifizierbares Studienzentren-Register werden kann.

RULEBOOK

sphin-X BROAD-CONSENT

CcoM PLIANCE-ANALYSE

Erfolgreiches Compliance-Gutachten

Im Rahmen des Audits wurden samtliche Rollen und
Verantwortlichkeiten zur Konzeption des Datenraums
tiberpriift. Die Uberpriifung beinhaltete einschlagige
Rechtsmaterien wie Datenschutz, Plattformregulierung,
IT-Sicherheit, Urheberrecht, Produktsicherheit und Kar-
tellrecht. Auch ein Exkurs zum Europaischen Gesund-
heitsdatenraum (EHDS) war Teil des Gutachtens. Essen-
zielle Bestandteile sind dartiber hinaus die Governance
und die notwendigen Vertrage mit dem ausformulierten
,Data Space Agreement”.

Der sphin-X Broad Consent

Die Arbeit am ,sphin-X Broad Consent” mit Rechtsan-
walten und Datenschutzern aus verschiedenen Firmen
(Pharma, Versorger, MVZ, sphin-X) erfolgte in den ver-
gangenen Monaten auf Basis des Mll Broad Consents. Es
wurde eine Matrix aus Zweckbindung und Nutzenzwecken
entwickelt, um Einwilligungen auf Basis von Nutzenbe-
gehren automatisiert mithilfe eines Consent-Manage-
ment-Systems verarbeiten zu konnen. Zudem erfolgte
eine Modularisierung des Broad-Consent-Dokuments,
um eine rechtssichere und zugleich informierte Einwil-
ligung der Patientinnen und Patienten zu ermoglichen.
Dabei wurden relevante Beispiele integriert, ohne das
Dokument unnotig umfangreich zu gestalten. Daruber
hinaus wurden bestehende Widerspriiche bereinigt und
die Datennutzung uber dezentrale Infrastrukturen wie
sphin-X ermoglicht. Nun gilt es, diesen Ansatz in der
Breite mit Okosystempartnern zu diskutieren und in den
Einsatz zu bringen.

COMPLIANCE
& SPHIN-X

Lobbyregister-Eintrag

Aus Transparenzgrunden hat sphin-X die Eintragung
im Lobbyregister in die Wege geleitet, auch wenn
sphin-X selbst keine politischen Positionen Uber die
eigentlichen Themen Datenraum und Sekundarda-
tennutzung hinaus beziehen wird. Sehr wohl wollen
wiruns aber in Abstimmung mit unseren Mitgliedern
und vor allen den beteiligten Verbanden aktiv als
Losungstreiber im aktuellen politischen Diskurs zu
Datenraumen einbringen.

Kartellrechtsschulung

Die aktive Einhaltung des Kartellrechts ist fur die
Vorwettbewerblichkeit des Vereins essentiell. Aus
diesem Grund wurden Vorstand, Geschaftsstel-
le, Ausschussvorsitzende und Projektleiter von
unserer Anwaltskanzlei zu relevanten Themen mit
Fallbeispielen geschult und konkrete Verhaltens-
anweisungen durchgesprochen.

Nachhaltigkeitsberichterstattung

sphin-X sieht sich einer nachhaltigen Entwicklung
des Datenraums verpflichtet und strebt eine Ver-
einsarbeit an, die Ressourcen schont und den
Impact auf unser Klima moglichst gering zu halten
versucht.
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DER IDEATIONPROZESS

Der Ideation- und Entscheidungsprozess operationalisiert Ideen aus der sphin-X-Community und
ist damit wesentliche Voraussetzung fur die gemeinsame Wertschopfung aus dem Datenoko-
system heraus. Unser Ideationprozess ist der Vision von sphin-X verpflichtet und gewahrleistet
Effizienz und Innovationskraft.

Innovationspotential von
sphin-X und Community
erfassen

Mehrwertkonkreti-
sierung & Vernetzung

arbeiten, erstes Konzept
skizzieren

Konzeptfinalisierung &
Konsortienbildung

Funktionierendes Konsor-
tium bilden und Umsetzung
konzeptionieren

Konzept-
° bewertung
Relevanz- und Planung

Bewertung

®
Ideeneinordnung
und Bewertung
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Konkreten Mehrwert heraus-

SPHIN-X OUT-OF-THE-BOX —

Der Use Case eSportlerakte (eSA) macht deutlich, dass die Idee von sphin-X nicht nur im klinischen
bzw. praventiven Bereich Relevanz hat und Anwendung finden kann, sondern auch im Lifestylebere-
ich sowie im Spitzensport. Dazu stehen wir bereits in engem Austausch mit dem Deutschen Olym-
pischen Sportbund, um die Potenziale eines gemeinsamen Datenraums zu heben.

Konkreter Mehrwert

Personalisierte Versorgung Trainingssteuerung Personalisierte Losungen

& Equipment & Benchmarks & Forderung

Passgenau. Datengestutzt Messbar besser trainieren Relevant verbinden. Gezielt fordern
Forschung & Innovation Prozessoptimierung Administrative Erleichterung
Neue Erkenntnisse. Echte Digitalisierung Nachhaltige Dokumentation

Neue Chancen

Gemeinsame Standards & Governance
Interoperabilitat — Datensouveranitat — Sicherheit — Vertrauen

Leistungs- eSportlerAkte Datennutzer &
(daten)erbringer (eSA) Innovation

Sportmedizin Sportler
Leistungsdiagnostik Forschung

Trainer & Hersteller
Therapeuten
Verbande
Support & Team Sportler ID Forschungs-Pseudonym
Forderung
Trainingszentren
Strukturierte Pseudonymisiert Services / Kl
Apps & Wearables Verlaufsdaten
Verlinkt Datensatze
Wettkampfe Sportlerzentrierte Sicht
Prift/legitimiert
Weitere Datenhalter Consent & Freigaben Zugriffe

A

Datenfluss Einwilligung / Regeln



MATCH
UND MIX

sphin-X bietet Anknupfungspunkte auf allen
technologischen und organisatorischen Ebenen:

STRATEGISCHE
ENTWICKLUNGSFELDER

In diesen Themenfeldern wollen wir als sphin-X in Zukunft agieren und so
gemeinsam unsere Vision eines kollaborativen Datenraums vorantreiben:
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Infra- Ecosystem Business Initiativen, Standards Services Community
structure Design Cases Use Cases und Daten-
und Produkte modelle @ @
Konzept und Aufbau von Entwicklung Einbringen Harmo- Aufbau und Mitarbeit
Umsetzun Netzwerken nachhaltiger eigener nisierung Betrieb von in einem oo e .
technischeg und Allianzen | Geschafts- Initiativen, existierender Trust unserer drei Anschluss EHDS POSItlonlerung sphln-X e.V.
Architektur zur offenen modglle und Workflows Standards Services Ausschusse
SEnCEIEse AniEzsyes L) U Industrie als Datenhalter / Datennutzer im im Gesundheitsdaten-Okosystem
rung teme Cases . . )
Verbund mit Health Data Access Bodies als Wachstumstreiber
Entwicklung Weiterent- Mehrwertfin- Validierung Etablierung Entwicklung Weiterent-
von Kom- wicklung dung flr den von Nutzen neuer ge- foderierter wicklung von
ponenten von Gover- eigenen Use und Impact meinsamer Losungen Initiativen
) nance und Case Standards und Arbeits-
wie Trust- Compliance, gruppen
Bausteinen zum Beispiel
sphin-X
Broad
Consent
Beteiligung Ideen zur Forder- Migration Weiterent- Al Training Unterstiit- Digitale Identitaten Zertifizierungen
am Rulebook, politischen moglich- existierender wicklung mit Good zung der
als Grund- Willens- keiten Projekte und der sphin-X Al Practices Geschafts- in Europa und in Gesundheitssystemen des MVDS sphin-X (iber externe Data Space
. bildung und Anbieten von Datenmo- innerhalb stelle . : S .
lage fiir die aktive Ge- Fertigen| Pro- delle Secure Pro- Ziel: Matchmaking Initiativen (IDSA / Gaia-X etc.)
Teilnahme- staltung von dukten und cessing En-
vertrage Forschung Services vironments
und Versor-
gung
Abstimmung Community-
nationaler Aktivierung !m’
und europai- und sphin-X
scher Rah- Events
menwerke . . . .
Daten(raum)ckonomische Weiterentwicklung

Perspektiven & Modelle

Werkbank und Betreibermodelle

KI-Anwendungen | digitale Zwillinge |
synthetische Daten
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Fragen zu sphin-X? So kannst du mit uns in Kontakt treten:

Individuelle Termine
vereinbaren: Offene Fragen
im personlichen Dialog be-
sprechen

Ideen: eigene Projektideen
einbringen

Matchmaking: Wir bringen
Datenhalter oder Daten-

nutzer zusammen.

@ www.sphin-X.de
@ @sphin-X e. V.
info@sphin-X.de

vertreten durch:

Maro Bader (Vorstandsvorsitzender)

Christian Wollny (Stellv. Vorstandsvorsitzender)
Daniel Lichterfeld (Stellv. Vorstandsvorsitzender)
Sitz des Vereins: Berlin-Charlottenburg VR41707B

Mitgliedsunternehmen
werden: Unsere Satzung ist
auf der Website einsehbar.

Kontaktiere uns gern,
um die Beitragsordnung
anzufordern.

Werdet Teil von sphin-X.
Denn jedes neue Mitglied macht
sphin-X noch wertvoller.

Dein Engagement ist es, das uns
voranbringt und uns hilft, die Vision
von sphin-X zu verwirklichen.

ANSPRECH-

Maro Bader Dr. Tobias Leibfritz Nikolal Grewe

Vorstandsvorsitzender Interims-Geschaftsfuhrer Senior Manager Ecosystem
Partnering

vorstand@sphin-X.de tobias.leibfritz@sphin-X.de nikolai.grewe@sphin-X.de

maro.bader@sphin-X.de
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https://sphin-x.de/partner-und-mitmachen/
https://www.linkedin.com/company/sphin-x

Kommt an Bord von sphin—X
und gestaltet mit uns ein neues
Gesundheitsdaten-Okosystem.

Andere Branchen — wie etwa die Luftfahrt-Branche — haben die Herausforderun-
gen der kollaborativen Datennutzung durch Zusammenarbeit, Paradigmenwech-
sel und Koordination gemeistert. Auch wir als Gesundheitswirtschaft konnen das
gemeinsam erreichen. Seid dabei und werdet Teil von sphin-X.
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