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4 Geleitwort des Férderers

s i

Die BUindelung von Kompetenzen sowie die intensive, Uberregionale Zusammenarbeit von Wissenschaftlern
sind entscheidende Faktoren flr innovative Forschungsarbeiten. Durch die Férderung von Kompetenznetzen
und Forschungsverbtinden wird diese Entwicklung von Seiten des BMBF seit ldngerem nachhaltig unterstitzt.

Die Vernetzung von Einrichtungen kann jedoch nur erfolgreich sein, wenn Kommunikation und Datenaustausch
effektiv und reibungslos verlaufen. In diesem Sinne wurde 1999 die , Telematikplattform fur medizinische Forschungs-
netze (TMF)” gegrtindet und vom BMBF finanziert. Urspriinglich als reine IT-Plattform angedacht, hat sich die TMF —
vor allem seit der Griindung des TMF e.V. im August 2003 — zu einer Institution entwickelt, die sich allgemein mit
Fragen der vernetzten Forschung befasst und hier — z.B. beim Datenschutz oder der Patienteneinwilligung — eine
Vorreiterrolle fur die gesamte Forschung spielen kann.

Die gestiegene offentliche Wahrnehmung der TMF spiegelt sich auch in dem Interesse an einer Mitgliedschaft
anderer, nicht BMBF geforderter Verbiinde sowie in der Einbeziehung der TMF in diverse Gremien wider.

Die Zukunft des TMF e.V. héngt entscheidend von dem Engagement der Mitglieder ab. Nur wenn weiterhin und
verstarkt qualitativ hochwertige Projekte innerhalb der TMF bearbeitet werden und fir alle verwertbare Ergebnisse
entstehen, kann die TMF ihrem Ziel einer Ubergreifenden wissenschaftlichen Kommunikationsplattform gerecht
werden.

Fur die im letzten Jahr geleistete Arbeit gilt der Dank allen aktiven Mitgliedern, dem Vorstand und den Mitarbeitern
der Geschaftsstelle. Besonderer Dank gilt Herrn Prof. Folsch, der als Vorsitzender des Vereins die Vereinsgeschafte stets
umsichtig geleitet hat, sowie Herrn Semler, der sich mit groBem Enthusiasmus und fachlicher Kompetenz seiner
neuen Aufgabe als wissenschaftlicher Geschaftsfihrer gewidmet hat. Mit dem Ziel der Einwerbung weiterer Dritt-
mittel durch die aktive Teilnahme an Bekanntmachungen stellt sich die TMF der wissenschaftlichen Konkurrenz.
Dies ist ein wichtiger Schritt, um eine wirtschaftliche Eigenstandigkeit zu erreichen.

Fur die Zukunft winsche ich der TMF weiterhin viel Erfolg.

J

Ministerialratin Dr. Gabriele Hausdorf
Leiterin des Referats Gesundheitsforschung
im Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF)
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Vorwort des Vorstands

» Vorwort des Vorstands

Das Jahr 2004 war ein Aufbaujahr fur die TMF. Der junge Verein musste etabliert, Strukturen aufgebaut und Inhalte
vorangetrieben werden. Auch wenn vielleicht noch nicht alles ganz glatt lduft, so sind wir doch auf dem Weg ein
gutes Stlick vorangekommen. Die Geschaftsstelle arbeitet auf Hochtouren, und der fachliche Austausch der Mit-
glieder und Mitgliedergruppen untereinander hat sich deutlich intensiviert.

Im Jahr 2004 sind von den Mitgliedern zahlreiche Projekte angestoBen und auf den Weg gebracht worden. Der Vor-
stand hat insgesamt 30 Projektskizzen diskutiert und flir 22 Antrage die Mittel freigegeben. Dabei haben einige
Projekte bereits greifbare Ergebnisse erzielt. Es hat sich jedoch gezeigt, dass die Projekte haufig zu langsam anlaufen
oder teilweise nicht recht weiterkommen. Dies liegt unter anderem an der bereits groBen Arbeitsbelastung der Pro-
jektleiter und -mitglieder in ihren eigenen Einrichtungen. Hier ist fir eine langfristig erfolgreiche Arbeit eine starkere
inhaltliche Zu- und Mitarbeit seitens der Geschaftsstelle erforderlich. Derzeit sind wir dabei, die Geschaftsstelle ent-
sprechend optimiert aufzustellen.

Sehr gefreut hat uns die Mitgliederentwicklung im vergangenen Jahr. Die Mitgliederzahl ist von 31 im Dezember
2003 auf 42 im Dezember 2004 gestiegen. Neben den Kompetenznetzen in der Medizin, die der TMF schon lange
verbunden sind und zu den Grindungsmitgliedern des Vereins gehoéren, zahlen nun unter anderem auch die Ko-
ordinierungszentren fir Klinische Studien, eine Reihe von Netzwerken fir Seltene Erkrankungen, Infektionsepide-
miologische Netzwerke sowie das Nationale Genomforschungsnetz zum Kreis der TMF-Mitglieder.

Die TMF hat 2004 eine Reihe von Workshops durchgeftihrt und sich auf unterschiedliche Weise bei diversen Kon-
gressen und Messen prasentiert. Es ist uns dadurch sicher gelungen, unsere Bekanntheit in der ,,Community” zu
erhohen. Hieran sowie an der Sichtbarkeit auch fur andere Gruppen werden wir im nachsten Jahr verstarkt arbeiten.
Einiges ist in diese Richtung bereits auf den Weg gebracht worden.

Mittlerweile ist auch die neue TMF-Website ins Netz gegangen, die zur Transparenz unserer gemeinsamen Arbeit
sowie auch zur besseren Sichtbarkeit nach auBen beitragen wird. Dass sich die Freischaltung gegentber der ur-
sprunglichen Planung deutlich verzégert hat, liegt auch an der sehr komplexen Struktur und Arbeitsweise der vielen
verschiedenen Gruppen in der TMF, die eine komplexe Inhaltsstruktur und die Notwendigkeit eines ausgefeilten
Rechtesystems mit sich bringt. Die Website ist kein fertiges Produkt, sondern ein dynamisches Instrument, das sich
mit Ihrer und unserer Arbeit weiter entwickeln und verandern wird.

Wir hoffen und sind zuversichtlich, dass im kommenden Jahr die gemeinsame inhaltliche Arbeit in den Projekten
weiter an Fahrt gewinnen wird. Nutzen Sie die Chance, hier lhre Ideen und Vorhaben voranzutreiben.

U Jt,

Prof. Dr. U. R. Folsch
Vorsitzender des TMF e.V.




TMF im Uberblick

TMF im Uberblick

Moderne biomedizinische Forschung stellt sich neuen Herausforderungen bei der

Arbeit in kollaborativen Umgebungen. Um Ubergreifende Probleme des vernetz-

ten Arbeitens zu identifizieren und gemeinsam zu l6sen, haben sich in der TMF

Netzwerke und vernetzt arbeitende Einrichtungen in der medizinischen Forschung

zusammengeschlossen.

Unter dem Dach der TMF erarbeiten die Mitgliedsver-
blinde dazu gemeinsam telematische und organisato-
rische Losungen, die unter anderem die speziellen Be-
darfnisse solcher Forschungsverblinde berticksichtigen.

Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF)
hat die TMF mit der Griindung der ersten Kompetenz-
netze in der Medizin 1999 initiiert, damit sie gemeinsam
telematische Infrastrukturen fur klinische Forschung auf-
bauen und Losungen erarbeiten, die allen Netzen zu
Gute kommen. Damit sollten Synergien erzeugt und
Ressourcen gespart werden.

2003 hat sich die TMF als eingetragener Verein verselbst-
standigt. Dem neu gegrindeten TMF e.V. gehéren mitt-
lerweile alle Kompetenznetze in der Medizin, die zwolf
Koordinierungszentren fur Klinische Studien sowie 13
weitere medizinische Forschungsverbiinde an. Die ge-
sellschaftsrechtliche Konstruktion als eingetragener
Verein soll der TMF eine hohe Flexibilitat, kurze Ent-
scheidungswege und die Moglichkeit der Erwirtschaf-
tung zusatzlicher Einnahmen sichern. Der Verein wurde
von 14 Mitgliedern gegriindet, bis Ende 2003 erhohte
sich die Mitgliederzahl auf 31 und stieg bis Ende 2004
auf 42 an.

Die TMF wird durch Beitrage ihrer Mitglieder getragen,
die ihnen das BMBF derzeit zweckgebunden als Teil
ihrer Zuwendungen bereitstellt. Durch eine Férderungs-
zusage in Hohe von 7,5 Millionen Euro ist die Arbeit der
TMF bis Ende 2006 gesichert.

Die TMF ist eine Meta-Organisation fur vernetzt arbei-
tende Wissenschaftler in der medizinischen Forschung,
die nicht nur zum gegenseitigen Austausch, sondern
auch zur Realisierung gemeinsamer Projekte dient. Der
formulierte Vereinszweck der TMF besteht in der Forde-
rung von Wissenschaft und Forschung sowie der 6ffent-
lichen Gesundheitspflege, insbesondere durch die Ent-
wicklung moderner und leistungsfahiger IT-Infrastruk-
turen. Dariber hinaus aber entwickelt sich die neue TMF
zu einer Plattform, die es ermoglicht, die Effizienzpoten-
tiale der vernetzten Forschung durch die tibergreifende
Zusammenarbeit vieler, auf unterschiedlichen Gebieten
spezialisierter Partner zu erschlieBen.
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Ein Netz fiir Netze

In Kompetenznetzen und anderen medizinischen Forschungsverbiinden findet

Forschung kooperativ an verschiedenen Standorten zugleich statt: Wissenschaftler

mussen untereinander und mit Arzten in der ganzen Bundesrepublik - manchmal

Uber Hunderte von Kilometern hinweg — kommunizieren und Daten austauschen.

Diese neue Art der Zusammenarbeit erfordert neue Or-
ganisationsformen. Um die dabei auftretenden Probleme
gemeinsam und damit Ressourcen schonend zu l6sen,
arbeiten die Kompetenznetze in der Medizin und
andere medizinische Forschungsverbinde in der TMF
zusammen. Ziel ist es, die Organisation und Qualitat
medizinischer Forschung in kooperativen Strukturen zu
verbessern. Die Aufgaben, die sich dabei ergeben, sind
breit gefachert: Die TMF unterstitzt die Netzwerke
durch geeignete Empfehlungen zur Problemlésung
ebenso wie durch neue Ansatze zur Durchfiihrung der
Forschung. Projekte zu Themen, die die Verbinde ge-
meinsam bearbeiten wollen, kédnnen aus dem Etat der
TMF finanziert werden.

Softwarel6sungen priifen

Fur viele Anwendungen in der vernetzten Forschung
existieren bereits Softwareldsungen. Hier arbeitet die
TMF wie eine |, Stiftung Warentest”. Auf der Basis von
Nutzerprofilen analysiert sie die verschiedenen Software-
typen hinsichtlich ihrer Eignung fur die Forschungsnetze
und schatzt ein, welches Programm sich fur die jeweili-
gen Anforderungen eignet.

Sind keine oder nur unvollstandige Softwareldsungen
vorhanden, so kann die TMF auch eine Neu- bzw. Weiter-
entwicklung beauftragen. Da die Mitglieder gemeinsam
an den Pflichtenheften arbeiten, entstehen Produkte,
die auf die medizinische Forschung in Gberregionalen
Verbiinden zugeschnitten sind und dabei nicht nur spe-
zifische Einzelanforderungen abdecken, sondern tber-
greifend einsetzbar sind.

Modelle entwickeln

Die Arbeit in einer vernetzten Umgebung stellt Forscher
vor neue Aufgaben. So bringt zum Beispiel eine zentrale
Sammlung von Patientendaten fiir die Forschung in einem
Netzwerk ganzlich neue Anforderungen in Bezug auf
den Datenschutz mit sich. Innerhalb der TMF sind Mo-
delle entwickelt worden, die den Forschern sowohl im
klinisch als auch im wissenschaftlich orientierten Umfeld
eine Anleitung geben, wie die Verarbeitung personen-
bezogener Daten datenschutzgerecht gehandhabt wer-
den kann. Diese Modelle sind in ganz Deutschland durch
den Landesdatenschutz anerkannt.




Ein Netz fur Netze

Netzwerke optimieren

Die TMF ist eine Plattform fur den Austausch von Infor-
mationen zwischen den medizinischen Forschungsnet-
zen. Unterstltzt durch das Team der TMF-Geschafts-
stelle finden regelmaBige Treffen statt, die wesentlich
dazu beitragen, dass die Forscher aus unterschiedlichen
Bereichen voneinander lernen. Gibt es noch keine ,Best-
Practice”-Antwort auf anstehende Fragen, kénnen die
Netze gemeinsam geeignete Losungen erarbeiten. Die
TMF kann dazu auch externen Sachverstand heranziehen.

Ein Beispiel fr eine solche Losung wurde zum Thema
Patienteneinwilligungserkldrungen erarbeitet: Um in eine
klinische Studie eingeschlossen werden zu kénnen, mus-
sen Patienten Uber die Details ihrer Durchftihrung auf-
geklart werden und ihre Zustimmung dazu erteilen. Da-
zu muss dem Patienten ein verstandliches Formular an-
geboten werden, das Uber den Verlauf der Studie und
den Umgang mit seinen personlichen Daten aufklart.
Eine Analyse der bisherigen Vorgehensweisen in TMF-
Mitgliedsverblnden hat gezeigt, dass es bisher hierzu
keine wirklich optimale Lésung gab. Aufbauend auf die-
ser Analyse hat eine Arbeitsgruppe eine Modelllésung
fur Patienteneinwilligungs- und Aufklarungsbodgen ent-
wickelt, an der bereits der Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen in der Bundesrepublik Deutschland
Interesse gezeigt hat.

Verhandeln, vermitteln, kommunizieren

Die TMF verhandelt mit der Industrie, mit dem Gesetz-
geber und mit Ubergreifenden Einrichtungen wie den
Landes- und Bundesdatenschitzern. Als gemeinsame
Einrichtung der vernetzten medizinischen Forschung
kann sie den breiten Forschungsbedarf kommunizieren
und ist umgekehrt auch kompetenter Ansprechpartner
fur die Belange samtlicher medizinischer Forschungs-
verblnde. Die TMF vermittelt zwischen den unterschied-
lichen Interessen und organisiert Workshops und tber-
greifende Veranstaltungen fir die Beteiligten.

Urspriinglich vor allem zur Unterstitzung der Kompe-
tenznetze beim Aufbau der fur ihre Forschung notwen-
digen Telematik-Infrastruktur gegriindet, hat die TMF
heute eine inhaltliche Breite, die weit dartber hinaus-
geht. Immer mehr wird sie zu einer Plattform fir die
Ubergreifenden Themen und Probleme, die gemeinsam
schneller, besser oder 6konomisch sinnvoller bearbeitet
und geldst werden kénnen.
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Ziele und Ergebnisse

Ein GrofBteil der inhaltlichen Arbeit der TMF findet in den Arbeitsgruppen und
Foren und den von ihnen initiierten Projekten statt. Aktuell fihren die fanf

Arbeitsgruppen und drei Foren 22 Projekte durch. Die Projektgruppen gehéren

jeweils einer Arbeitsgruppe zu, stellen aber bei thematischen Uberlappungen

die Projektvorhaben und Ergebnisse auch anderen Gruppen zur Diskussion und

Begutachtung vor.

Arbeitsgruppen

Die Arbeitsgruppen sind das Herz der TMF. Ihre Mitglie-
der sind in goBem MaBe die Trager der inhaltlichen Ar-
beit, die in der Regel in Form von definierten Projekten
durchgefiihrt wird.

AG Biomaterialbanken

Biomaterialbanken haben sich zu einem zentralen Be-
standteil der biomedizinischen Forschung entwickelt.

Es besteht allerdings eine groBe rechtliche Unsicherheit
bezlglich der Verantwortung und Organisation, und es
herrscht eine groBBe Unklarheit dartiber, wie die Anforde-
rungen des Datenschutzes die Forschungsmoglichkeiten
einschranken. Gerade aber wenn eine langfristige Nut-
zung von Biomaterialbanken angestrebt wird, sind diese
Fragen von entscheidender Bedeutung.

Der Grundung der Arbeitsgruppe Biomaterialbanken
ging das Bedurfnis nach rechtssicheren Akquisitions-
und Aufbewahrungsmaoglichkeiten von Biomaterialien
voraus. Entsprechend diesem Ziel setzte sich die Arbeits-
gruppe zunachst mit den Fragen zu den Rahmenbedin-
gungen beim Aufbau und Betrieb von Biomaterialbanken
auseinander. Dabei wurden alle Biomaterialien — von

Korperflussigkeiten bis zu Gewebeproben einschlieBlich
maoglicher Verarbeitungsprodukte (DNA, RNA etc.) —
beriicksichtigt.

Die folgenden Themenkomplexe erwiesen sich dabei als
wesentlich fur die Fragestellung:

@ Rechtsfragen

@ Datenschutz

@ Ethik und Patienteneinwilligung

® Organisation

@ Qualitatssicherung

Fur den gemeinsam von der AG getragenen Projekt-
antrag ,Rahmenbedingungen von Biomaterialbanken
(BMB-Projekt)” wurden diese Fragen detailliert. Insbe-
sondere zum Aspekt ,Biomaterialien, Ethik und Daten-
schutz” fand im April ein multidisziplindr besetzter \Work-
shop statt. Die nahezu zeitgleich erschienene Stellung-
nahme des Nationalen Ethikrates vom 17. Marz 2004 zu
Biomaterialbanken brachte dabei einen wertvollen Input
und findet auch weiter Eingang in die Diskussionen.

Das vom Vorstand beflirwortete BMB-Projekt wird nun
von einer aus der AG hervorgegangenen Projektgruppe

(
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unter Hinzuziehung externer Sachverstandiger bearbei-
tet. Die Ergebnisse werden regelmaBig in der AG vorge-
stellt und diskutiert.

Darilber hinaus werden zu den AG Sitzungen auch Red-
ner eingeladen, die zu einzelnen der oben genannten
Aspekte einen ausfihrlicheren Einblick in die aktuelle
Praxis geben.

Sprecher der AG Biomaterialbanken:
PD Dr. Michaela Hummel
(Kompetenznetz Maligne Lymphome)

Projekt: Biomaterialbanken

Das BMB-Projekt , Rechtliche und organisatorische Rah-
menbedingungen von Biomaterialbanken” setzt sich im
Detail mit Fragen zum Aufbau und Betrieb von Bioma-
terialbanken fir die Forschung auseinander. In einer
umfangreichen Analyse wurden folgende Problem-
stellungen identifiziert:

Rechtliche Aspekte

Rechtsform und Tragerschaft

Was ist moglich, was ist notig? Vor- und Nachteile ver-
schiedener Tragerschaften einer Biomaterialbank.

Eigentums- und Personlichkeitsrecht

Klarung eines moglichen Eigentumsrechts an der ge-
samten Materialbank sowie an den einzelnen darin ein-
geschlossenen Proben und der sich daraus ergebenden
Konsequenzen fir die Materialverwendung und -weiter-
gabe. Hierzu gehoren auch das Ruckforderungsrecht
des Patienten sowie Regelungen fir Proben aus dem
Behandlungszusammenhang und fur die Anonymisie-
rung.

Arzt- und Arbeitsrecht

Sowohl das Arzt-Patienten-Verhaltnis mit seinen schutz-
wrdigen Beziehungen als auch die arbeitsrechtlichen
Bedingungen beim Betrieb einer Materialbank fur die
Forschung werden beleuchtet.

BME)ﬁqm

PD Dr. Michael Hummel

@ Prof. Dr. Jirgen W. Goebel
(Kanzlei Goebel & Scheller)/
Peter Ihle (Kompetenznetz Maligne Lymphome):
Bericht tber eine detaillierte Befragung
ausgewdhlter Biomaterialbanken in
Deutschland bezdglich Organisation,
Datenschutz und Qualitétssicherung

® Prof. Dr. Jirgen W. Goebel
(Kanzlei Goebel & Scheller):
Gewebehandel in der Privatwirtschaft

@ Dr. Bernd Drescher (Deutsches Ressourcen-
zentrum fur Genomforschung GmbH [RZPD]):
Das RZPD als zentrale Plattform fiir Bio-
materialien und -daten fur die Gesundheits-
forschung: Biomaterialien und genomische
Daten als Basis fur , e-Health”

® Dr. Christina Schroder (Forderverein
Humangenomforschung und Biotechnologie):
Etablierung einer zentralen Gewebe-
Datenbank als Infrastruktur fur die
akademische und industrielle Forschung

® Dr. Joachim Reischl (Fa. Schering):
GENOMatch: Aufbau einer Datenschutz-
zertifizierten Genbank fir die Schering AG

@ Prof. Dr. Jurgen Simon (Universitat Lineburg):
Laufende Aktivitdten zu rechtlichen
Aspekten von Biomaterialbanken auf
dem EU-Sektor

AG Biomaterialbanken
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Fortbestand, Verwertung, Rechtsnachfolge
Existieren rechtliche Anforderungen an eine Bestands-
nachfolge? Welche Moglichkeiten gibt es beispielsweise
zur Verwertung einer aufgeldsten oder insolventen Bio-
materialbank?

Materialgewinnung, -lagerung, -nutzung
Rechtliche (auch strafrechtliche) Anforderungen fur
Gewinnung, Transport, Lagerung, Aufbewahrung und
Nutzung des Biomaterials.

Haftungsrecht
Wer ist fur Gewahrleistung und Haftung verantwortlich
und welche Risiken hiervon sind versicherbar?

Datenschutzrechtliche und ethische Aspekte
Datenschutzrechtliche Grundsatzfragen

Sind Biomaterialien wirksam anonymisierbar? Ist eine
Unterscheidung zwischen Biomaterialien und Daten
sinnvoll? Rechtlicher Schutz gegen ungewollte Nutzung
Dritter? Beschlagnahmesicherheit?

Patienteneinwilligungserklarung

Was muss bei der Einwilligung berticksichtigt werden,
wenn ein Einsatz von Probenmaterial fir die Forschung
erfolgen soll? Umfang der Aufklarung, Konsequenzen
der datenschutzrechtlichen Grundsatzfragen, Uberle-
gungen zu einer allgemein fassbaren Zweckbindung
und zur Dauer der Aufbewahrung.

Verfahrenstechnische Aspekte des Datenschutzes
Welchen Anforderungen muss die Organisation einer
Biomaterialbank genidigen, um den Datenschutz hin-
sichtlich technischer Voraussetzungen sowie in Bezug
auf Aufbewahrung, Datenflisse und Kommunikation
zu gewahrleisten.

Organisatorische Fragen

Qualitdatsanforderungen und -kriterien

Hier werden betrachtet: Materialtransport und Material-
eingang in die Biomaterialbank, Aufarbeitung von Bio-

materialien, Lagerung von Biomaterialien sowie Mate-
rialwiederfindung, -verwendung und -weitergabe.

Qualitatsstandards

Welche Standards existieren in anderen Landern fir Auf-
bau und Betrieb von Biomaterialbanken? Eignen sich
allgemeine Standards (z.B. ISO 15189:2003) fir eine
Zertifizierung?

Es wurden gemeinsam vier Modelle fUr den Betrieb

von Biomaterialbanken entwickelt und hinsichtlich

ihrer Eigenschaften charakterisiert:

@ Zentralistisches Modell: Zentrale Lagerung und
Verarbeitung, Zulieferung hauptsachlich dezentral

® Dezentrales Modell mit starker Zentrale:
Zentrale Lagerung, Verarbeitung dezentral

@ Dezentrales Modell mit schwacher Zentrale:
Zentrale Verwaltung der Verweise, dezentrale
Einspeisung, Lagerung und Verarbeitung

® Vermittlermodell: Reine Vermittlerrolle,
dezentrale Tragerschaften der Banken

Anhand dieser Charakteristiken werden nun die ge-
nannten Fragestellungen bearbeitet. Hierzu werden
Quellen wie Burgerliches Gesetzbuch (BGB), Straf-
gesetzbuch (StGB), Bundesdatenschutzgesetz (BDSG),
Krankenhausgesetze (KHG), Infektionsschutzgesetz (IfSG),
Gesetz Uber Medizinprodukte (MPG), Gesetz zur Rege-
lung der Gentechnik (GenTG), Kindigungsschutzgesetz
(KschG), Einschlagige Berufsordnungen fiir Arzte sowie
andere Publikationen, beispielsweise Stellungnahmen
des Nationalen Ethikrates, der Zentralen Ethikkommission
und andere herangezogen. Zur Qualitatssicherung er-
folgt eine umfangreiche Analyse etablierter Banken im
In- und Ausland sowie relevanter Standards. Das
Ergebnis wird Berichte mit Analysen zur Situation, leicht
handhabbare Checklisten sowie Mustertexte umfassen.

Gesamtprojektleiter: PD Dr. Michael Hummel
(Kompetenznetz Maligne Lymphome)
Koordination: Dr. Regina Becker (TMF e.V.)
Leiter Teilprojekt 1 — Rechtliche Fragestellungen:




AG Datenschutz

Prof. Dr. Michael Krawczak (NGFN)

Leiter Teilprojekt 2 — Datenschutzrechtliche
Fragestellungen: Prof. Dr. Klaus Pommerening
(Kompetenznetz Padiatrische Hamatologie und
Onkologie)

Leiter Teilprojekt 3 — Ethische Fragestellungen
und Patienteneinwilligungserklarung: Peter Ihle
(Kompetenznetz Maligne Lymphome)

Leiter Teilprojekt 4 — Organisation und
Qualitatssicherung: Dr. Michael Kiehntopf
(Kompetenznetz Sepsis)

AG Datenschutz

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung von
Patienten und Probanden macht den Datenschutz zu
einer zentralen Frage in der Organisation medizinischer
Forschung im Allgemeinen und vernetzter klinischer
Forschung im Besonderen. Wie die Erfahrung zeigt,
liegen die Anforderungen an Forschungsnetze dabei
wesentlich héher als dies bei traditionellen klinischen
Studien der Fall ist: Die Zahl der Probanden, die Dauer
des Beobachtungszeitraums, die Forschungszwecke, die
Zahl der Forscher, die am Zugriff zu verschiedenen Teil-
mengen der Daten interessiert sind, all dies verlangt
qualitativ hoch stehende und aufwandige MaBnahmen
zum Datenschutz. Von der Patienteneinwilligungserkla-
rung Uber die Gestaltung des Vertragswesens bis hin
zur technischen Umsetzung einer EDV-Struktur fr ein
Forschungsnetz mit seinen Patientenregistern und Stu-
diendatenbanken — all diese Facetten missen in einem
Datenschutzkonzept bertcksichtigt werden.

Nur mit einer durchgdngig gesetzeskonformen und ge-
sellschaftliche Akzeptanz findenden Lésung der Daten-
schutzproblematik wird vernetzte klinische Forschung
perspektivisch moglich sein. Die TMF, vertreten durch
ihre AG Datenschutz, sieht es als ihre Aufgabe an, daten-
schutzkonforme Konzepte zu erarbeiten, die Forschungs-
netze zu beraten und letztlich nachzuweisen, dass die
Umsetzung von Datenschutz in praxi moglich ist.

Ziele und Ergebnisse

Prof. Dr. Klaus Pommerening

Die AG Datenschutzhat daher in der Vergangenheit
einen engen und erfolgreichen Dialog mit den Landes-
datenschutzbeauftragten und ihrem Arbeitskreis Wissen-
schaft etabliert. Im Jahr 2003 konnten die so genannten
. Generischen Datenschutzkonzepte” gemeinsam mit
den Landesdatenschitzern konsentiert und verabschie-
det werden. An diesen sollen und wollen sich alle For-
schungsverbliinde — innerhalb wie mittlerweile auch
auBerhalb der TMF — orientieren und die generischen
Losungen auf ihre eigenen, spezifischen Bedurfnisse
adaptieren. Bei dieser Ableitung der spezifischen Daten-
schutzkonzepte und Sicherheitspolicies nimmt die AG
Datenschutz ein wichtige Rolle ein: Sie berat und gibt
final ein Votum ab, in welchem die Ubereinstimmung
mit bzw. die begriindete, datenschutzkonforme Adap-
tation gegeniber den generischen Konzepten doku-
mentiert wird. Dies wird von den Landesdatenschitzern
als wichtige, das weitere Verfahren vereinfachende Vor-
prufung anerkannt.

In den vergangenen zwei Jahren sind eine Vielzahl von
Datenschutzkonzepten der Forschungsverbiinde auf diese
Weise erstellt, begutachtet und vom jeweils zustandigen
Landesdatenschitzer genehmigt worden. Die technische
Umsetzung dieser Konzepte befindet sich vielfach in
fortgeschrittenem Stadium.

Neben dieser wichtigen kontinuierlichen Betreuung der
Forschungsverbiinde gibt es aber auch neue Herausfor-
derungen und Fragestellungen, welche auch 2004 zu
relevanten neuen Projektvorhaben der AG Datenschutz
gefuihrt haben.

Sprecher der AG Datenschutz:
Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompetenznetz
Padiatrische Hamatologie und Onkologie)
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Projekt: Patienteneinwilligungserklarung

Welche rechtlichen Aspekte sind bei der Formulierung
einer Patienten- bzw. Probandeneinwilligung zu be-
rcksichtigen? Wie weit darf der Forschungszweck ge-
fasst werden? Welche Rechte auf Ruckruf der Einwilli-
gung bestehen und wie sind die zu realisieren? Was hat
sich an den Rahmenvorgaben durch die Novellierung
des Arzneimittelgesetzes geandert? — Diese und viele
weitere Fragen werden in einem TMF-Projekt beantwor-
tet, in welchem die sehr erfolgreich in einem Vorlaufer-
projekt erstellte Dokumentation , Checkliste und Leit-
faden zur Patienteneinwilligung” nunmehr aktualisiert
und dabei an die neuen gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen angepasst wird. Zugleich wird auch das inhaltliche
Spektrum um die Fragestellung der Probenaufbewah-
rung einerseits (Projekt Biomaterialbanken) und um die
Beruicksichtigung der Spezifika bei nicht-einwilligungs-
fahigen Patienten andererseits erweitert. Hier wird im
ersten Schritt das drangende Thema von Kindern und
Jugendlichen in klinischen Studien berlcksichtigt.

Projektleiter: Urs Harnischmacher (KKS KélIn),
Peter Ihle (Kompetenznetz Maligne Lymphome)

Projekt: Dokumentation und Umsetzung des
generischen Datenschutzkonzeptes Typ A

Das generische Datenschutzkonzept fur klinisch-wissen-
schaftlich fokussierte Netze, auch als Typ A bezeichnet,
ist in einem Pilotforschungsverbund, dem Kompetenznetz
chronisch-entziindliche Darmerkrankungen, [T-basiert
umgesetzt worden. Der Umsetzungsstand und die damit
verbundenen Software-Tools sollen nunmehr dokumen-
tiert und damit in geeigneter Form zur Weitergabe auf-
bereitet werden. Zugleich soll in diesem Projekt durch
eine Umfrage zum Sachstand in allen Forschungsver-
bunden ein Beitrag zur Planungsgrundlage fiir die weitere
Umsetzung der Datenschutzkonzepte geleistet werden.

Projketleiter: PD Dr. Michael Reng (Kompetenznetz
Chronisch-entzindliche Darmerkrankungen)

Projekt: PID-Generator

Der Einstieg in eine datenschutzrechtlich erforderliche
Pseudonymisierung erfolgt technisch durch die Vergabe
eindeutiger Identifikatoren. Eine algorithmisch anspruchs-
volle Lésung hierflr wurde in einem Vorlauferprojekt
konzipiert und in einer Entwicklung am IMIBE der Uni-
versitdt Mainz in einer Softwarelésung umgesetzt. Nach

Klinik / Praxis Patientenliste Zentrale FDB
‘ ,Klinik-Komponente ‘
| SecProxy| —IDAT_,
IDAT > PID
ssL DB PID +
PID-Generator SQL Patl'ii?;e"' IDAT Zentrale 'I:’ASDI\/I\;
Arbeitsstation Arbeitsstation ““pBD FOTS‘S‘BU"QS
» A
\
\ » .

\ ssL Pseudonymisierungsdienst R

\

\ Pseudonymisierungsdienst (PSD) saL
\
< v PID (+ KID) > PSN v
=] =] %
SQL =) SSL [—] SSL s |
Lokale DB |« » [ |E=——] m— > [ —
== PID + === PSN + —
I = I (MDAT), I = I (MDAT)., I O I
o o o
Server Server Server
gmr

Funktionsweise des TMF-Pseudonymisierungsdienstes

IDAT = Identifikationsdaten,; KID = Identifikator des Krankenhausinformationssystems; MDAT = Medizinische Daten; (MDAT)« = Medizinische
Daten, verschlisselt; PID = Patientenidentifikator; PSN = Pseudonym; SSL = Secure Sockets Layer; SQL = Structured Query Language

(strukturierte Datenbank-Zugriffssprache)




zwei Jahren Einsatz im Kompetenznetz Padiatrische
Hamatologie und Onkologie sind Erfahrungen und
Verbesserungswiinsche vorhanden, die nun umgesetzt
werden. Zugleich wird ein technisch modernes, XML-
basiertes Schnittstellendesign implementiert, was einen
verbesserten modularen Einsatz im Rahmen von Pseudo-
nymisierungslésungen der TMF mit Schnittstellen zu
RDE-Systemen ermdglicht. SchlieBlich besteht die Ziel-
vorgabe, eine Ubertragung dieser wichtigen, anspruchs-
vollen Komponente auf einen industriellen Partner und
damit den Einstieg in eine Verstetigung der Lésung vor-
zubereiten.

Projektleiter: Prof. Dr. Klaus Pommerening
(Kompetenznetz Padiatrische Hamatologie und
Onkologie)

Projekt: Datenschutzrechtliche Fragestellungen
zu Aufbau und Betrieb von Biomaterialbanken
Teilprojekt des Projektes Biomaterialbanken (siehe dort,
S. 12); diese Thematik wird in enger Verzahnung der
Arbeitsgruppen Biomaterialbanken und Datenschutz
behandelt.

Projektleiter: Prof. Dr. Klaus Pommerening
(Kompetenznetz Padiatrische Hdmatologie und
Onkologie)

Projekt: TMF-Pseudonymisierungsdienst

Basierend auf den funktionellen und datenschutzrecht-
lichen Rahmenvorgaben des Generischen Datenschutz-
konzeptes Typ B (fir sog. , wissenschaftlich-klinische
Netze") ist in der Vergangenheit mangels verfigbarer
Alternative auf dem Anbietermarkt innerhalb der TMF
ein umfassendes Projekt zur Schaffung einer einsatz-
fahigen IT-Lésung gestartet.

Im Auftrag des seinerzeitigen Koordinierungsrates der
TMF und der damaligen TMF-AG Datenschutz und
Datensicherheit wurde unter der Federfihrung des
Fraunhofer-Instituts flr Software- und Systemtechnik
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(ISST) und der Debold & Lux GmbH gemeinsam mit

mehreren Partnern Ende 2001 begonnen, Spezifikatio-

nen fur die Einzelkomponenten eines solchen Systems

zur Pseudonymisierung zu erstellen und umzusetzen.

Dabei wurde ein webfahiger, komponentenbasierter

Ansatz gewahlt, der mit mehreren Entwicklungs- und

Kompetenzpartnern in Teilauftragen realisiert wurde.

Der TMF-Pseudonymisierungsdienst besteht aus folgen-

den Komponenten (s. Abb. S. 14):

@ PID-Generator und Patientenliste

@ spater erganzt um die Funktionalitaten einer
XML/SOAP-Schnittstelle und eines PID-Dispatchers

® PSD-Server zur Generierung des Pseudonyms

@ ,Klinikkomponente”, eine konfigurierbare Web-
applikation zur Erfassung klinischer und
administrativer Daten

@ TMF Security Proxy und TMF Security Tool Kit

@ prototypische Applikationen fur Qualitatssicherungs-
und Forschungsdatenbank

® Hardware & TrustCenter-Leistungen (HPC samt
zugehoriger Zertifikate, PSD-3DES-Cryptocard samt
zugehoriger Zertifikate, Kartenleser).

Nachdem die Prototypen der Einzelkomponenten Ende
2003 vorlagen, aber noch nicht Fehlerfreiheit und Lauf-
fahigkeit erreicht hatten, wurden im neuen TMF e.V.
weitere Teilprojekte auf den Weg gebracht, um die
Realisierung einer komplexen, datenschutzgemafBen
[T-Lésung zu finalisieren.

1. Inventurphase
Unter der Projektleitung der TMF-Geschaftsstelle wur-
den die Einzelkomponenten gesichtet, zum Teil aktuali-
siert und dokumentiert. Dies geschah unter Beteiligung
der Partner
@ Debold & Lux GmbH, Hamburg
@ interActive Systems (iAS), Berlin
® Institut fir Medizinische Biometrie,

Epidemiologie und Informatik der

Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
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@ Fraunhofer-Institut Sichere Telekooperation (SIT),
Darmstadt

® Trustcenter Schlumberger Sema Competence Center
far Informatik (CCl), jetzt zu ATOS Origin gehérig.

2. Laborinstallation

Gemeinsam wurden im Laufe des zweiten Quartals
2004 unter Federfiihrung der hierzu beauftragten iAS
GmbH die Komponenten in einer Laborinstallation zu
einem lauffahigen kommunizierenden Gesamtsystem
aus verteilten Softwarekomponenten zusammengesetzt.
Mehrere Testinstallationen konnten zu Zwecken von Ent-
wicklung, Test und Support an verschiedenen Stand-
orten etabliert werden. Eine Systemdokumentation zur
technischen Installation und Einrichtung wurde erstellt.

3. Weiterentwicklung des PID-Generators
(siehe oben, S. 14)

4. Schnittstellenspezifikation

Eine Analyse der aktuellen Bedarfslage in den Forschungs-
verbinden ergab drei konkrete Anforderungsszenarien
beztglich der erforderlichen Konkretisierung des generi-
schen Datenschutzkonzepts. Deutlich wurde der Bedarf,
die Einzelkomponenten mit sauber definierten XML-
basierten Schnittstellen einzusetzen. In Zusammenarbeit
aller Projektbeteiligten und unter Federflihrung des
Partners CRO24 GmbH wurde eine Schnittstellenspe-
zifikation erarbeitet, welche sich am internationalen
CDISC-Standard orientiert. Die dieser Spezifikation
folgenden Schnittstellen zur Integration mit einer
RDE-Studiensoftware werden derzeit implementiert.

5. Pilotinstallation — mit und ohne Integration in
eine RDE-Studiensoftware

Nachdem einzelne Komponenten bereits seit 2003 in
mehreren Forschungsnetzen im Echtbetrieb laufen, wird
seit der zweiten Jahreshalfte 2004 der Pilotbetrieb des
Gesamtsystems zur Pseudonymisierung in den Forschungs-
verblnden vorbereitet. Als Pilot agiert das Kompetenz-
netz Angeborene Herzfehler (KN AHF), in welchem ein
komplexes Geflecht von miteinander verwobenen Stu-
diendatenbanken und einem Nationalen Register ent-
steht. Die Partner KN AHF, CIOffice Univ. Gottingen,
Debold & Lux GmbH, InterActive-Systems GmbH sowie
die bereits genannten Beteiligten an der Produktent-
wicklung der TMF-Pseudonymisierungslésung arbeiten
intensiv daran, im 1. Quartal 2005 eine lauffahige An-
wendung in den Betrieb zu bringen. Ebenfalls weit vor

angeschritten sind die konzeptuellen Vorbereitungen
zur Einfihrung im Kompetenznetz Rheuma, weitere
Netze werden folgen.

6. Zukunft

Fur die erste Pilotphase steht eine weitere funktionelle
und technische Ausrundung wie auch eine Optimierung
der Modularisierung der einzelnen Komponenten an.
Auch steht die Integration in weitere Remote Data Entry
(RDE)-Systeme auf dem Projektplan.

Fur die weitere Zukunft ist die Ansteuerung der kom-
menden elektronischen Gesundheitskarte (eGK) zum
sicheren Auslesen der Patientenidentifikationsdaten vor-
gesehen. Vor allem aber ist die Verstetigung der Losung
mit industriellen Partnern und Betreibern in Vorbereitung.

Projektleiter: Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Projekt: Rechtsgutachten zur
Pseudonymisierungspflicht

Das novellierte Arzneimittelgesetz und die GCP-Verord-
nung verscharfen bzw. konkretisieren auch die daten-
schutzrechtlichen MaBgaben zur Durchfiihrung klini-
scher Studien. Probleme entstehen dabei fir diejenigen
Situationen, in denen sowohl ein Studien- wie auch ein
Versorgungsbezug (mit seinen eigenen haftungs- und
berufsrechtlichen Rahmenbedingungen) herrscht. Wie
ist das Gebot zur Pseudonymisierung in Therapieroptimie-
rungsstudien konkret umzusetzen? Um Zweideutigkei-
ten zu beseitigen, wird hierzu durch die AG Datenschutz
ein Rechtsgutachten in Auftrag gegeben, welches zur
Klérung beitragen und im 1. Quartal 2005 vorliegen soll.

Projekt in Vorbereitung: Anforderungen an die HPC
Liefert der elektronische Heilberufeausweis, auch als
Health Professional Card (HPC) bekannt, eigentlich alle
Voraussetzungen, um diesen als Security-Tool auch in
der medizinischen Forschung zu nutzen, z.B. bei Daten-
eingaben in klinischen Studien, zum Monitorzugriff, bei
Meldungen an Registerdatenbanken oder bei Depseudo-
nymisierungsldufen? Bisher ist in den Konzepten zur
EinfUhrung von elektronischer Gesundheitskarte und
HPC im Bereich der Patientenversorgung der Blick noch
kaum auf die Weiterverwendung von Daten und auf
potentielle Forschungsbelange gerichtet worden. Daher
wird derzeit ein Projekt vorbereitet, in welchem die An-
forderungen der medizinischen Forschung an die HPC
und die damit verbundenen InfrastrukturmaBnahmen
beschrieben werden sollen.




Projekt: Datenschutz in medizinischen
eScience-Vorhaben

Vorarbeiten hierzu sind bei der Erstellung des
Community-Antrages der TMF fir das Verbundprojekt
.MediGRID” im Rahmen der BMBF-Bekanntmachung
eScience & GRID erfolgt. Bei Bewilligung des Projektes
wirde diese Thematik innerhalb eines ,MediGRID"-
Teilprojektes Uber die AG Datenschutz der TMF bear-
beitet werden. Derzeit lauft ein geférdertes Vorprojekt.

In einer eScience-Struktur ist die Behandlung der Daten-
schutzfrage fur den biomedizinischen Bereich von Be-
ginn an prioritdr, auch wenn einzelne Vorhaben ohne
datenschutzrechtliche Problematik pilotiert werden kénn-
ten, da die Verfahrensweisen und Kategorisierungen
nachweisrelevant sind. In einer GRID-Struktur ist die Be-
ricksichtigung datenschutzrechtlicher Funktionen in den
Community-spezifischen Protokollen und Diensten eine
essentielle Voraussetzung zur Nutzung als eScience-Platt-
form fir den medizinischen Bereich.

Projektleiter:

Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompetenznetz
Padiatrische Hamatologie und Onkologie),

Dr. Peter Debold (Debold & Lux GmbH, Hamburg)

AG IT-Infrastruktur

(frither AG Systemkomponenten)
Informationstechnologie ist kein Selbstzweck, sondern
eine notwendige wichtige Arbeitsgrundlage fir zeitge-
maBes wissenschaftliches Arbeiten. Besonders in ver-
netzten Strukturen ist die Etablierung und Nutzung von
[T-basierten Tools zur Kollaboration ein unerlassliches
Qualitatskriterium der gemeinsamen Arbeit. Die erfor-
derliche Komplexitat und Professionalitat und die damit
verbundenen Aufwande werden leider vielfach unter-
schatzt.

Eine umso wichtigere Rolle nahmen bereits in den
friheren Forderphasen der TMF die Arbeitsgruppe
. Systemkomponenten” und das ,, Forum der [T-Ko-
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ordinatoren der Kompetenznetze” ein. MaBgebliche
Weichenstellungen fur die Arbeit vieler Forschungsver-
blnde wurde hier vollzogen — erinnert sei an die
Evaluierung und Beschaffung von CMS- und RDE-
Systemen.

Auch in die neue Vereinsform der TMF wurden diese
Strukturen Ubernommen. Im Zuge der Arbeit wurde
bald deutlich, dass die anstehenden Aufgaben weniger
die Behandlung und Beurteilung einzelner Software-
Funktionen als vielmehr die Systemintegration und die
ganz grundsatzliche Unterstitzung von Workflow und
Kollaboration im Mittelpunkt betreffen wirde. ,Enter-
prise application integration” (EAI) und ,service orien-
ted architecture” (SOA) sind Schlagworte, die diesen
Wandel der Perspektive und der Prioritaten ganz global
widerspiegeln.

Vor diesem Hintergrund wurden im Sommer 2004 die
alte Arbeitsgruppe , Systemkomponenten” und das

, Forum der IT-Koordinatoren” fusioniert zu einer neuen,
gemeinsamen Arbeitsgruppe — der ,,AG IT-Infrastruktur”.

Der Aufgabenschwerpunkt der AG IT-Infrastruktur
liegt in den Bereichen

@ Informationsdienste

@ Studiensoftware

® Gesundheitstelematik und

® [T-Ausstattung / Rahmenarchitektur.

Fur diese Gebiete wurden Projektgruppen gebildet, die
sich in engem fachlichem Kreis zusammengefunden
haben, um Handlungsfelder zu sondieren und Projekte
vorzubereiten.

Sprecher der AG IT-Infrastruktur:
Prof. Dr. Christian Ohmann (KKS Dtisseldorf)

Projektgruppe Gesundheitstelematik
Die Projektgruppe beschaftigte sich 2004 mit drei
verschiedenen Feldern:

Prof. Dr. Christian Ohmann

AG IT-Infrastruktur
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® Bildverteilungsldsungen: Hierzu wurden die derzeit
in den Verblnden vorhandenen Ansatze analysiert.
Die kinftige Arbeit soll die Frage aufnehmen, in-
wieweit am Markt vorhandene Lésungen einbezogen
werden kénnen, und eine Empfehlung vorbereiten.

@ Einfihrung des elektronischen Heilberufsausweises
(HPC) im Bereich der Patientenversorgung:
Gemeinsam mit der AG Datenschutz wurde ein
Projekt formuliert, das die Anforderungen an die
HPC in der klinischen Forschung systematisieren und
politisch adressieren soll. Das Projekt befindet sich in
Vorbereitung (s. S. 16).

@ Projekt zur Einfihrung der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) im Bereich der Patientenversorgung

Die eigene Positionierung zur Einfihrung der eGK in
Deutschland ist fur die Forschungsverbiinde essentiell.
Es muss frihzeitig klargestellt werden, welche der ent-
stehenden Loésungen fur die Forschungsbelange poten-
tiell nutzbar sind, aber auch, welche zuséatzlichen An-
forderungen insbesondere an die PKI-Strukturen und
an die Nutzbarkeit der eGK auch fir Forschungszwecke
bestehen. Auf der Basis der im Sommer 2004 zur Ver-
flgung stehenden Dokumente ist ein noch im Dis-
kussionsstand befindliches Thesenpapier entstanden.
Sobald substantielle Fortschritte im eGK-Projekt zu ver-
zeichnen sind, soll diese Diskussion wieder aufgenom-
men und eine finale Stellungnahme moderiert werden.

Leitung: Dr. Michael Marschollek (Kompetenznetz
Demenzen), Dr. Ralf Herold (Kompetenznetz
Padiatrische Hamatologie und Onkologie)

Projektgruppe IT-Ausstattung & Rahmenarchitektur
Der Status der zentralen IT-Ausstattung und IT-System-
architektur sowie vor allem der sinnvollen Unterstitzung
von Arbeitsprozessen durch IT ist nicht nur eine Kenn-
zeichen des eigenen Arbeitens, sondern auch ein wich-
tiges Begutachtungskriterium seitens des Forderers. Die
TMF will hier den Forschungsverbiinden eine Anlauf-
stelle und Unterstltzung beim Management der IT-
Strukturen anbieten — in Fortfihrung der bisherigen
Arbeit des , Forums der IT-Koordinatoren”.

Ende 2004 wurden Templates zur Dokumentation zen-
traler IT-Strukturen erstellt, welche den Netzen als Hilfe-
stellung bei der Dokumentation fur verschiedene Zwecke
zur Verfligung gestellt werden sollen: vom eigenen
Management Uber die Erstellung von Datenschutz-

konzepten bis hin zur Erstellung von Unterlagen im
Rahmen der Zwischenbegutachtungen. Die Templates
befinden sich derzeit in der Diskussion; die Dokumen-
tation der [T-Strukturen in den Forschungsverblinden
soll 2005 erfolgen.

Projektgruppe CDISC & Studiensoftware

Die Projektgruppe Studiensoftware hat sich 2004
schwerpunktmaBig mit den Fragen zum FDA-Standard
fur Daten- und Metadatenaustausch zwischen klini-
schen Studien (CDISC) beschaftigt. Fr 2005 wird eine
Mitgliedschaft der TMF in der internationalen CDISC-
Gruppe vorbereitet.

CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)
ist eine internationale, multidisziplinare Non-Profit-Orga-
nisation, die einen globalen, anbieterneutralen, Platt-
form- und Software-unabhangigen Standard fiir den
Daten- und Metadatenaustausch in klinischen Studien
entwickelt hat, um Effizienz, Datenqualitat und Daten-
archivierung in klinischen Studien zu verbessern. Weil
CDISC auf viele verschiedene Arten Vorteile bei der
Durchftihrung von klinischen Studien schaffen kann,
wird die Nutzung dieses Standards als eigenstandiger
Erfolgsfaktor flr e-Trials betrachtet. Allerdings wird
CDISC in den Forschungsverbiinden, innerhalb des
Datenmanagements von klinischen Studien, bis dato
kaum eingesetzt.

Zwei Projekte zur Etablierung von CDISC in den For-
schungsverblinden wurden 2004 gestartet (siehe unten);
ein offentlicher CDISC-Workshop fur alle Forschungs-
verbinde ist fir 2005 geplant. Fir 2005 ist weiterhin
eine enge Abstimmung und Arbeitsteilung mit der
Fachgruppe , Datenmanagement und Telematik” der
KKS-AG vorgesehen.

Folgende Projekte wurden 2004 aus der AG System-
komponenten bzw. AG [T-Infrastruktur heraus initiiert:

Projekt: Implementation und Evaluation von
CDISC-standardisiertem Datenaustausch

Ein optimaler und kosteneffektiver Einsatz von Studien-
software ist nur durch Standards fur Datenaustausch
und Archivierung méglich. Bei klinischen Studien mus-
sen Daten haufig aus unterschiedlichen Quellen (Papier-
CRF, EDC, Labor, Patiententagebuch etc.) erfasst, impor-
tiert, in andere Formate exportiert und in wiederum in
anderen Formaten archiviert werden. Daraus resultieren
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hohe Kosten und erhebliche Fehlerquellen. CDISC hat zu
diesem Zweck einen globalen Datenstandard fir die
klinische Forschung entwickelt. Eine wachsende Anzahl
an Pharmafirmen, CROs und Instituten (z. B. AMGEN,
Bayer, AstraZeneca, Aventis, Merck, Covance, Quintiles,
IBM, Oracle, Yale University,) unterstitzen aktiv die Ent-
wicklung dieses Standards.

Der CDISC-ODM-Format — eines von vier Modellen
innerhalb des CDISC-Standards — ist ein XML-basierter
Standard fur Studieninhalte und Metadaten. Um die
Voraussetzungen zur Nutzung von CDISC in den For-
schungsverbtinden zu prifen und zu schaffen, soll im
vorliegenden Projekt mit den vier im Einsatz befind-
lichen Studiensoftware-Systemen (Makro, eResNet,
SecuTrial, PhOScO) die Implementierung von CDISC-
Kommunikationsschnittstellen (Datenexport und -im-
port) getestet und die Weiterverarbeitbarkeit der tber-
tragenen Daten evaluiert werden. Als ersten Baustein
zum Kompetenzaufbau innerhalb der TMF soll den
Verblnden ein abschlieBendes Referenzwerk an die
Hand gegeben werden.

Projektleiter: Dr. Wolfgang Kuchinke (KKS Dusseldorf)

Projekt: Entwicklung einer Bibliothek validierter
SAS-Makros auf Basis des Standards CDISC

Eine Bibliothek von validierten Makros fir Routineaus-
wertungen von klinischen Studien (MAKS) soll fur die
SAS-Statistiksoftware geschaffen werden. Die Studien-
daten mussen in Form des CDISC-Standards Data Tabu-
lation Modells (SDTM) vorliegen.

CDISC-SDTM ist ein Datenmodell fir den Austausch von
Daten aus klinischen Studien. Im Juli 2004 hat die FDA
eine Pressemitteilung herausgegeben, in welcher sie das
CDISC SDTM als Standardformat zur Einreichung von
klinischen Studien anerkennt. Ferner hat die FDA ange-
kindigt, Moglichkeiten zu prifen, das SDTM zukunftig
als obligatorisches Datenmodell zu fordern. SAS ist die
Standardsoftware fur die Auswertung klinischer Studien,
wird unter anderem von nahezu allen fihrenden Pharma-
unternehmen eingesetzt und hat sich auf diesem Feld
als de-facto-Standard etabliert. SAS bietet Prozeduren
flr ein breites Spektrum statistischer Auswertungen an,
welche unabhangig von der inhaltlichen Ausrichtung
der Auswertungen sind.

Innerhalb der TMF werden nun auf der Basis von CDSIC-
SDTM standardisierte und validierte SAS-Auswertungs-
programme fir typische Problemstellungen in klinischen
Studien entwickelt und den Forschungsverbinden zur
Verfligung gestellt. Ein Workshop zur Priorisierung der
einzelnen Auswertungsprogramme hat im September
2004 stattgefunden.

Projektleiter: Dr. Rolf Meinert (KKS Mainz)

Projekt: ,,mobile computing” — mobile
Datenerfassung in der Forschung

Der Begriff ,mobile computing” bezeichnet eine orts-
unabhangige, mit mobilen Endgeraten erfolgende Da-
tenerfassung und Datenansicht, die nur mit speziellen
Voraussetzungen in der IT-Infrastruktur moéglich wird.
Zahlreiche Einsatzszenarien im Bereich der Patientenver-
sorgung sind bereits identifiziert worden. Auch fiir den
Bereich der Durchftihrung klinischer Studien gibt es
sinnvolle Einsatzmoglichkeiten (z.B. electronic data
capture, electronic patient diary). Hierfur gilt es nun
Szenarien und Anforderungen, aber auch bereits vor-
handene Ansatze in diesem Bereich zu erheben, zu
systematisieren und zu bewerten. In einem zweiten
Schritt kann sich, basierend auf diesen Ergebnissen,
eine Auswahl oder Beschaffung von Soft- und Hard-
ware-Lésungen sowie die Etablierung einer gemein-
samen Infrastruktur anschlieBen.

Projektleiter: Dr. Thomas Bratke (KKS K&ln)

Workshop: ,Methodik der Leitlinien-

Entwicklung und -Aktualisierung”

Wie kann der schwierige Prozess, eine medizinische
S3-Leitlinie in der Fachcommunity zu erstellen und zu
konsentieren, sinnvoll IT-basiert untersttitzt werden?
Am 10.12.2004 fand in Berlin ein gut besuchter Work-
shop statt, der diese Frage zu klaren helfen und damit
zur Zieldefinition eines Projektes beitragen sollte, wel-
ches 2005 starten wird. Ziel dieses Projekts ist die Ent-
wicklung einer IT-Infrastruktur (Software-Komponenten,
Deployment-Konzept, SOPs) zur Unterstlitzung von zen-
tralen Ablaufen bei der primaren Entwicklung und der
Aktualisierung von Leitlinien (innerhalb S3 bzw. von S2
nach S3). Dabei soll auch die Integration von bisher fur
S3-Leitlinien entwickelten Software-Lésungen und die
Pilotierung des Gesamtpakets berlcksichtigt werden.

Projektleiter: Dr. Jorg C. Hoffmann, Wolfgang Hohne
(Kompetenznetz Chronisch-entzindliche Darmerkran-
kungen)
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Ronald Speer

AG Qualitatsmanagement
Qualitdtsmanagement ist ein wesentliches Kriterium fur
den Erfolg kooperativer medizinischer Forschung. Bei
der Vernetzung von Kompetenz und Exzellenz wird
nicht automatisch eine Qualitatssteigerung in der Arbeit
erzielt — Qualitatssicherung muss organisiert und aktiv
betrieben werden. Nur mit greifenden Verfahren zum
Qualitdtsmanagement kann das Ziel erreicht werden,
durch die Vernetzung der medizinischen Forschungs-
strukturen die Forschungslandschaft in Deutschland
wettbewerbsfahig zu halten und Standortvorteile zu
erarbeiten. Dieser Aufgabe widmet sich die AG
Qualitatsmanagement in der TMF.

Dabei wurde mit der Neustrukturierung zum TMF e.V.
auch eine historische Verdnderung vollzogen: Aus der
alten Arbeitsgruppe ,IT-Qualitdtsmanagement” ist eine
Neugriindung ohne die Einengung auf die Informations-
technologie geworden. Man folgt hier der Erkenntnis,
dass ein Qualitatsmanagement sinnlos ist, das sich aus-
schlieBlich auf [T-Strukturen und Software bezieht und
nicht zugleich auch die Arbeitsprozesse im Blick hat —
sowohl bei der Studiendurchfiihrung als auch in der
Kollaboration innerhalb eines Forschungsnetzes.

Gleichwohl bleiben die informationstechnologischen
Fragestellungen ein Schwerpunktthema der Arbeits-
gruppe, das sich auch in den Projekten und Projekt-
gruppen widerspiegelt.

Sprecher der AG Qualitatsmanagement:
Ronald Speer (KKS Leipzig)

Projektgruppe Systemvalidierung

Die Projektgruppe Systemvalidierung hat 2004 ein Vor-
haben zur Systemvalidierung von IT-Systemen in den
Forschungsverbinden abgestimmt und eingebracht,
welches als Projekt vom TMF-Vorstand verabschiedet
und gestartet wurde.

AG Qualitatsmanagement

Leitung:
Dr. Michael Wittenberg (KKS Marburg),
Ronald Speer (KKS Leipzig)

Projektgruppe Medizinische Dokumentation

Die Projektgruppe Medizinische Dokumentation sichtet
den Bedarf und die Machbarkeiten, die Datenstrukturen
in den Forschungsverbtinden — in Registern und Studien —
zu harmonisieren, modellbasiert zu arbeiten und ggf.
Standards im Bereich von Datenmodellen, Klassifikatio-
nen und Nomenklaturen zu verwenden. Hintergrund ist
nicht zuletzt die Verzahnung mit dem Versorgungsbe-
reich, wo solche Standards partiell schon Anwendung
finden und deren Nutzung unter anderem durch das
Gesundheitskartenprojekt derzeit weiter vorangetrieben
wird. Hierbei gilt es, eine enge Abstimmung mit ande-
ren auf diesem Feld tatigen Institutionen und Verban-
den (GMDS, AWMF, DIMDI, BQS) zu pflegen.

In einer ersten Analyse wurde exemplarisch der Bereich
der aktuellen Arzneimitteldokumentation in den Daten-
erhebungen der Forschungsverblinde abgefragt und
dokumentiert. Ein umfangreiches Projekt fir relevante
Bereiche der Dokumentation befindet sich in Vorberei-
tung. Gemeinsam mit der GMDS wurde zudem ein
Workshop organisiert, der die Verwendung und Qua-
litdtssicherung von potentiell Ubergreifend nutzbaren
medizinischen Daten behandelt (siehe weiter unten).

Leitung:
Dr. Jirgen Stausberg (Kompetenznetz HIV/AIDS)
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Folgende Projekte wurden 2004 aus der
AG Qualitatsmanagement heraus initiiert:

Projekt: Systemvalidierung

Software zur Unterstiitzung klinischer Studien wird
gewinnbringend bereits seit einigen Jahren in den
Forschungsverblinden des TMF e.V. eingesetzt und
findet im Bereich der klinischen Forschung eine immer
starkere Verbreitung. Die Validierung dieser computer-
gestltzten Systeme erhalt damit einen immer héheren
Stellenwert, da die Qualitatssicherung der erhobenen
Daten aufgrund der geltenden Regularien und Gesetze
eine zentrale Rolle einnimmt: Fir die Durchfhrung
GCP-konformer Studien auch im universitaren Umfeld
mussen die eingesetzten Softwarelésungen hinsichtlich
ihrer Qualitdt und Konformitat in Bezug auf rechtliche
Vorgaben validiert werden.

Die Ergebnisse und Erfahrungen des vorangegangenen
TMF-Projektes ,Systemvalidierung in klinischen Studien
(SY4.5)" dienen diesem Projekt als Grundlage. Im aktu-
ellen Vorhaben soll das erarbeitete Validierungspaket auf
der Basis einer konkreten Durchftihrung der Validierung
anhand der vorliegenden Unterlagen evaluiert und kon-
solidiert werden. Weiterhin soll eine Erweiterung um
Konzepte fr Vendor Audits und zur praktischen Durch-
fahrung von Audits vorgenommen werden, um gleiche
Validierungsstandards in den Forschungsverbinden
sicherzustellen. AbschlieBend ist die Erstellung eines
Schulungskurses vorgesehen, in dem die Grundlagen
der Systemvalidierung fur Forschungsverblnde ver-
mittelt werden sollen. Dergestalt soll eine praktische
Anleitung fur die Forschungsverblnde gegeben und
damit eine groBere Verbreitung des Validierungspaketes
erreicht werden.

Projektbeginn ist Januar 2005.

Projektleiter: Dr. Michael Wittenberg (KKS Marburg)

Projekt: ,,Web-QS"” - Qualitatssicherung fiir
Internetangebote der Forschungsverbiinde
Internetdokumente mussen ein dhnliches Qualitats-
niveau wie gedruckte (Fach-)Literatur anstreben. Die
Forschungsverbliinde mussen daher an einer nachhalti-
gen, qualitativ hochwertigen Prasentation im Internet
interessiert sein. Dies erfordert die Erarbeitung und
Durchsetzung verbindlicher Kriterien fir die Qualitat
von Internetinformationsangeboten. In einem neuen
Projekt der TMF sollen Anleitungen zur qualitatsgesi-
cherten Erstellung und Pflege von Webseiten erstellt

werden, die bestimmten bereits etablierten oder noch
zu definierenden Gutekriterien entsprechen.

Projektleiter: Matthias Lobe
(Kompetenznetz Maligne Lymphome)

Workshop: ,Routinedaten im Gesundheitswesen -
Entwicklung von Leitlinien zum Management von
Datenqualitat in Kohortenstudien und Registern”
Im Rahmen der Kompetenznetze werden unter anderem
krankheitsbezogene Register aufgebaut, die bundesweit
medizinische Daten unterschiedlicher Versorgungsebenen
fur patiententbergreifende Auswertungen zusammen-
fihren. Diese Register untersttitzen eine Vielzahl von
aktuellen und wichtigen Aufgaben.

Der Nutzen eines Registers hangt aber ganz wesentlich
von der Qualitat der dort erfassten Daten ab. Im Gegen-
satz zu klinischen Studien mit Good Clinical Practice
(GCP) gibt es dabei noch kein etabliertes Instrumenta-
rium, um eine hohe Datenqualitat sicherzustellen. Fir
Register stellen sich daher ahnliche Aufgaben wie fur
die Routinedokumentation in Krankenh&usern, Arzt-
praxen und Gesundheitsnetzen: Es mussen eigene Stra-
tegien und Verfahren zur Bewertung und Uberpriifung
von Datenqualitat sowie zur Korrektur von Datenfehlern
entwickelt werden.

Ziel eines neuen TMF-Projektes soll daher sein, genau
hier anzusetzen und Leitlinien zum Management der
Datenqualitat von Registern der Kompetenznetze zu
entwickeln und als Standard in der medizinischen For-
schungslandschaft zu etablieren.

Zur Vorbereitung und Scharfung des Projektvorhabens
dient ein Workshop zur Verwendung und Qualitats-
sicherung von medizinischen Daten in Forschung und
Versorgung am 10./11.02.2005, der gemeinsam mit der
GMDS ausgerichtet wird.

Projektleiter: Dr. Jirgen Stausberg
(Kompetenznetz HIV/AIDS)
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Workshop und Projekt: ,Schnittstellen zu
Dokumentationssystemen im Bereich der
Patientenversorgung”

Eine der umfassendsten Fragestellungen ist jene nach
der Verzahnung von Forschung und Versorgung. Einen
besonderen Auftrag hierzu haben die Kompetenznetze:
Fur sie gilt es, die so genannte ,vertikale Vernetzung”
voranzutreiben. Neben vielen anderen fachlichen und
organisatorischen Aspekten, die zum Teil schon sehr
erfolgreich angegangen werden, stellt sich die Frage,
wie generische Prinzipien zur Daten- und Prozessinte-
gration zu formulieren sind. Welche Szenarien fir Daten-
Ubernahmen aus der Versorgung in die Forschung gibt
es? Wie sollen umgekehrt Leitlinieninformationen in die
Behandlungs- und Dokumentationsprozesse integriert
werden? Wie kann die Erfassungsqualitat der Daten
gewabhrleistet werden? Wie kann Zusammenarbeit im
Bereich des Qualitatsmanagements von Behandlungs-
prozessen organisiert und technisch unterstitzt werden?

Ziel des Vorhabens ist die Erstellung und Konsentierung
einer generischen Spezifikation solcher Prozesse und
Schnittstellen, die bereits mit den Landesdatenschitzern
sowie mit Partnern im Bereich der Pharma- und IT-Indus-
trie sowie der Arztenetze abgestimmt sein soll.

® K. Kahn (IMISE Univ. Leipzig):
Bericht (ber die Software-Entwicklung
OntoBuilder fir domédnenunabhédngigen
Aufbau und Verwaltung von Data
Dictionaries

F. Diekmann & D. Diekmann (ID GmbH, Berlin):
Vorstellung der Software-Lésung
~ID MACS® — medical semantic network”

S. C. Semler (fur die LOINC User Group Deutschland):
Vorstellung des internationalen LOINC-
Standards fir die Labor- und Befund-
kommunikation

M. Loebe (IMISE Univ. Leipzig):

Bericht Uber die Software-Entwicklung
SOP-Creator zur webbasierten kollaborativen
Erstellung und Kommentierung von SOPs

Als erster Schritt ist ein Workshop geplant, der — ausge-
hend von den neuropsychiatrischen Kompetenznetzen —
die Anforderungen sowie bereits vorhandene Praxisbei-
spiele zusammentragt. Als Termin ist der 17.03.2005
vorgesehen.

Projektleiter: Ralph Menke (Kompetenznetz Schizo-
phrenie), Gisela Antony (Kompetenznetz Parkinson)

Projekt in Vorbereitung: Richtlinien
zur SOP-Erstellung
(Start 2005)

Projektleiter: Ronald Speer (KKS Leipzig)

AG Management Klinischer Studien

Mit der 12. Novellierung des Arzneimittelgesetzes im
August 2004 und der damit einhergehenden GCP-Ver-
ordnung kommen auch auf die wissenschaftsgetriebe-
nen klinischen Studien und die sie durchfiihrenden For-
schungsverbiinde neue, komplexe Anforderungen zu.
Dies war die Initialziindung fir die Frage, ob nicht die
gemeinsamen Herausforderungen gemeinsam unter dem
Dach der TMF bearbeitet und gelést werden sollten.

Auf Vorschlag aus der Mitgliedschaft wurde daher im
Sommer 2004 ein vorlaufiger Arbeitskreis etabliert, der
formal im Dezember 2004 zur neuen Arbeitsgruppe
~Management klinischer Studien” innerhalb der TMF
berufen wurde.

Die Arbeitsgruppe verfolgt dabei drei unterschiedliche
Zielsetzungen:

1. Die durch die AMG-Novellierung sich ergebenden
Veranderungen der Rahmenbedingungen fur klinische
Studien sollen aufgearbeitet, nach intern an die For-
schungsverbiinde in geeigneter Form vermittelt und
ggf. nach auBen verhandelt werden.

Perspektive: kurz- bis mittelfristig

2. Die Zusammenarbeit der Forschungsverbinde unter-
einander, insbesondere von Kompetenznetzen und KKS,
bei der Durchfiihrung von klinischen Studien soll ver-
bessert und der gegenseitige Austausch und die
Kommunikation hierzu geférdert werden.

Perspektive. mittelfristig

3. Es soll zur weiteren Professionalisierung im Manage-
ment klinischer Studien in geeigneter Form beigetragen
und auf sich etwa ergebende weitere Anderungen von
Rahmenbedingungen reagiert werden. Strategien zur
Durchfuhrung und Finanzierung von Studien und damit
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AG Management Klinischer Studien

Beitrage zur Verstetigung der Forschungsverblnde sollen
erarbeitet werden. Bei der organisatorischen und politi-
schen Ausgestaltung der Forschungslandschaft soll der
Arbeitskreis die Aufgabe als Fachgremium in der TMF
dauerhaft wahrnehmen.

Perspektive: langfristig

Fir 2005 ist weiterhin eine enge Abstimmung und Ar-
beitsteilung mit der Fachgruppe , Qualitatssicherung”
der KKS-AG sowie der TMF-AG Qualitatsmanagement
vorgesehen. Obschon der jingste Spross in der Familie
der TMF-Gremien und -Strukturen, entfaltete sich eine
angeregte Diskussion und eine rege Arbeitstatigkeit in
informellen Vorprojekten, so dass binnen kurzer Zeit
mehrere Projekt auf diesem wichtigen Feld gestartet
werden konnten

Kommissarische Leiter des Arbeitskreises bzw. der
AG 2004: Dr. Ralf Herold (Kompetenznetz Padiatrische
Onkologie und Hamatologie), Insa Bruns (KKS-AG), Dr.
Klaus Richter (CAPNetz), Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Projekt: Rechtsberatung zur Frage der
Sponsorenschaft gema AMG-Novelle

Wie ist die nunmehr auch fur die Investigator Initiated
Trials (IITs) gesetzlich vorgeschriebene Rolle des Sponsors
fur ein Forschungsnetz oder ein KKS auszufillen? Welche
Rechte und Pflichten werden mit der Sponsor-Rolle ver-
bunden, und wer kann sie geeignet Ubernehmen? Wie
lassen sich die erforderlichen Aufgabenverteilungen ver-
traglich fassen?

Eine erste Rechtsberatung fur die Forschungsverbiinde
wurde in einer anerkannten Kanzlei eingeholt; im Auf-
trag wurden Vertragstemplates erstellt zur Regelung der
Sponsorenaufgaben. Diese Templates stehen den For-
schungsverbinden ab Februar 2005 zur Verfligung.

Projektleiter: Insa Bruns (KKS-AG)

|
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Dr. Klaus Richter

Dr. Ralf Herold

Insa Bruns

Projekt: Checkliste und Ratgeber zur Durchfiihrung
klinischer Studien nach den Bestimmungen des
novellierten AMG und der GCP-Verordnung

Das vorliegende Projektvorhaben wird die aktuell néti-
gen Arbeitsschritte und Dokumente im Zusammenhang
mit der Planung, Durchfiihrung und dem ordnungsge-
maBen Abschluss von klinischen Studien identifizieren
und in Form einer umfassenden Checkliste darstellen.
Die Checkliste wird in komprimierter Form alle Anforde-
rungen und MaBnahmen auflisten, die vor, wahrend
und nach einer klinischen Priifung nach AMG auf die
Verantwortlichen der Studie (Sponsor, LKP, Hauptprufer,
Prufarzte und studienbegleitende Einrichtungen, wie die
KKS) zukommen. Es wird zusatzlich kenntlich gemacht,
welche Regularien bereits vor und welche nach der 12.
AMG-Novelle bestanden haben bzw. dazugekommen
sind.

Die Checkliste wird ergdnzt durch einen Ratgeber, der
einzelne, kritische Punkte der Checkliste erlautert und
ausfuhrlich darstellt. Die Erarbeitung der dreiteiligen
Dokumente erfolgt in der Reihenfolge des Ablaufes
einer klinischen Prifung: Vorbereitung, Durchfiihrung
und Post-Studien-Phase.

Beide Dokumente (Checkliste mit Ratgeber) dienen den
Mitgliedern des TMF e.V. als eine Ubersichtliche Hand-
lungsanleitung fir zuklnftig geplante Studien nach
AMG und ICH-GCP (Investigator Initiated Trials). Die
zwingende Einhaltung der umfassenden gesetzlichen
Anforderungen sollte dem Wissenschaftler so auch
ohne Detailkenntnisse der entsprechenden Gesetzes-
texte ermdglicht werden. Das Projekt soll damit dem
Zweck dienen, die Konformitat und Qualitat von klini-
schen Studien als Grundlage der wissenschaftlichen
Exzellenz der Forschungsverbinde zu gewahrleisten
und weiter zu verbessern.
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Das Projekt wurde in einem Vorprojekt bereits im
Oktober 2004 begonnen und soll im 2. Quartal 2005
abgeschlossen werden.

Projektleiter: Dr. Klaus Richter (CAPNETZ)

Projekt: Bestandserhebung zu Verfahrensweisen
in der Durchfiihrung klinischer Studien

Im Umfrageverfahren soll der jetzige Stand der Arbeits-
und Verfahrensweisen in der Umsetzung klinischer Stu-
dien zusammengetragen werden. Schwerpunkte bilden
die Fragen, inwieweit bereits einzelne Vorgaben oder
Erfahrungen bei der Umsetzung der neuen AMG-Be-
stimmungen existieren und welche Tools ggf. zur
Studienumsetzung und internen Prozess-Steuerung ge-
nutzt werden. Hervorgehoben werden soll die Frage der
derzeitigen und der kiinftig moéglichen Zusammenarbeit
von KKS und Kompetenznetzen. Zielsetzung ist hierbei
vor allem, den internen Austausch und den Informa-
tionsstand voranzubringen. Basierend auf Aktivitaten in
einem Vorprojekt wurde ein Fragebogen zur Bestands-
erhebung erarbeitet. Dieser soll im 1. Quartal 2005 ver-
sendet und ausgewertet werden.

Projektleiter: Prof. Dr. Ursula Creutzig (Kompetenznetz
Padiatrische Onkologie und Hamatologie)

Projekt: EDV-unterstiitzte
Nebenwirkungsmeldungen

Seit Inkrafttreten der 12. AMG-Novelle am 06. August
2004 besteht fur den Sponsor einer klinischen Prifung
die Verpflichtung, ein validiertes SAE-Management-Sys-
tem vorzuhalten. Darlber hinaus sieht die europaische
Gesetzgebung eine Verpflichtung zur elektronischen
Meldung von Nebenwirkungen ab dem 20. November
2005 vor. Diese Verpflichtung gilt auch fir Meldungen
von sogenannten ,serious unsuspected adverse reac-
tions” (SUSAR) aus klinischen Prifungen einschlieBlich
akademisch gesponserter Studien (lITs). Die derzeit im
Einsatz befindliche Studiensoftware, soweit vorhanden,
deckt in den vorliegenden Installationspaketen diese
neuen gesetzlichen Anforderungen nicht ab.

Entsprechend sind mit hohem Zeitdruck

@ die konkreten Anforderungen zu ermitteln,

® Komponenten-EDV-Systeme zu suchen,
die diese Anforderungen erfllen, und

@ die Anbieter bzw. Softwarehauser der Studiensoft-
waresysteme zu kontaktieren hinsichtlich Abbildung
der Anforderungen in ihren Systemen bzw. tber
Schnittstellen zum Einsatz der Komponenensysteme.

Basierend auf Gesprachen und Anbieterkontakten in
Vorprojekten soll in den ersten beiden Quartalen 2005
zusammengetragen und in einem Lastenheft fixiert wer-
den, welche Anforderungen im Detail bestehen. Hierbei
mussen auch Fragen der Systemintegration berlcksich-
tigt werden. In einer zweiten Projektstufe soll dann —
gemeinsam mit AG IT-Infrastruktur — ein Pflichtenheft
erstellt werden und ein Treffen zur Prifung und
Auswahl vorhandener EDV-Systeme erfolgen.

Projektleiter: Insa Bruns (KKS-AG)

Projekt: Schulungen zur AMG-Novelle

Basierend auf den Resultaten des Checklisten-Projektes
sollen fur die Forschungsverbtinde Schulungsmaterial
und Konzepte fiir Schulungsveranstaltungen zur Um-
setzung von klinischen Studien gemaB AMG und GCP-
Verordnung entwickelt werden.

Die unterschiedlich akzentuierten Schulungskonzepte
und Informationsmaterialien in Form von Charts, Hand-
outs und Informationsmappen sollen spezifisch auf die
Informationsbedurfnisse der jeweiligen Adressaten-
gruppen (Studiengruppenleiter und -mitarbeiter sowie
Prafarzte und medizinisches Assistenzpersonal in den
Priifzentren) ausgerichtet sein.

Zum Abschluss des Projektes sollen den Vertretern der
Forschungsverbliinde im Rahmen eines Workshops In-
formationsmaterialien, Schulungskonzept und -inhalte
prasentiert werden. Die erstellten Materialien stehen
schlieBlich allen Forschungsverbtinden im TMF e.V.
zur Verfligung.

Projektleiter: Dr. Beate Pfistner
(Kompetenznetz Maligne Lymphome)
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Foren

Die Foren in der TMF sind rollenspezifische Gruppen,
die dem Erfahrungsaustausch dienen, aber auch ge-

meinsam Projekte initiieren und durchfiihren kénnen.

Forum Sprecher der Kompetenznetze

Die Kompetenznetze haben die Aufgabe, vertikale und
horizontale Strukturen zur Verbesserung der medizini-
schen Forschung und Versorgung in Deutschland zu
etablieren. Im Forum der Sprecher der Kompetenznetze
werden gemeinsame Strategien hierfur entwickelt. Im
Berichtszeitraum hat diese Gruppe vor allem das mit
dem Kunstwort ,, KOKOS" bezeichnete Projekt auf den
Weg gebracht (s.u.).

Sprecher des Forums: Prof. Dr. U.R. Folsch
(Kompetenznetz Chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen)

KOKOS-Projekt

Ziel des so genannten KOKOS-Projektes ist, die Kom-
petenznetze darzustellen und bekannt zu machen bzw.
das Anliegen der vernetzten medizinischen Forschung
an verschiedene Zielgruppen zu kommunizieren. Ziel ist
unter anderem auch, Kooperationsmaoglichkeiten mit
verschiedenen Gruppen herauszuarbeiten. Als Ziel-
gruppen wurden von den Sprechern Pharmaindustrie,
Politik, Kostentrager und Universitaten identifiziert. Zu
ihrer Ansprache wurden unterschiedliche Konzepte ent-
wickelt und separate Veranstaltungen geplant.

® Zielgruppe Industrie: Im Rahmen dieses Projektes
fand im Juni 2004 ein Workshop mit Vertretern der
pharmazeutischen Industrie und TMF-Mitgliedern
statt. Im Nachgang dieser Veranstaltung ist ein
Thesenpapier zu den gegenseitigen Erwartungen
und Anforderungen sowie zur méglichen kiinftigen
Kooperation erstellt worden. Die Erstellung von
Mustervertragen zwischen Forschung und pharma-
zeutischer Industrie ist begonnen worden.

s X
Prof. Dr. U. R. Félsch

i

@ Zielgruppe Politik: Hier ist die Durchfihrung eines
Parlamentarischen Abends in Berlin geplant, der auf
die vernetzte medizinische Forschung fokussiert und
vor allem auf eine Ansprache und Information der
Abgeordneten in den Ausschissen Gesundheit sowie
Bildung, Forschung und Technikfolgenabschatzung
und Haushalt abzielt. Die Veranstaltung ist auf den
02. Juni 2005 terminiert. Die Ansprache der Abge-
ordneten im Vorfeld hat bereits begonnen, z. B. mit
der Durchftihrung eines , Forschungspolitischen
Frihsticks” mit den entsprechenden Fraktionsrefe-
renten Anfang Februar 2005.

@ Zielgruppe Kostentrager: Im Juli 2004 fand ein
Hintergrundtreffen der Forschungsverbinde mit
Vertretern der Krankenkassen statt. Hier wurde
besonders auf die Komplementaritat der vertikalen
Vernetzung in den Forschungsverblinden mit der
integrierten Versorgung abgehoben.

® Zielgruppe Universitaten: Mit den Dekanen der Me-
dizinischen Fakultdten ist ein regelmaBiger Dialog
etabliert worden, der auf eine gesonderte Veran-
staltung zu einem spateren Zeitpunkt hinzielen soll.

Forum Geschéftsfiihrer
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Forum Geschaftsfiihrer

der Kompetenznetze

In diesem Kreis werden Ubergeordnete Fragen der Arbeit
in den Kompetenznetzen mit dem Ziel diskutiert, die be-
stehenden Vernetzungen zu intensivieren, rationellere
Abldufe zu entwickeln und die Nachhaltigkeit der Netze
zu fordern.

Ubergreifende Themen 2004 waren:

® Organisation der Durchfuhrung klinischer Studien

® Fragen der Nachhaltigkeit und des Managements
der Netze

® Fragen der Rechtsstruktur

® Vertikale Vernetzung

Zur Problematik der Durchfthrung klinischer Studien
nach der Novellierung des Arzneimittelgesetzes stellte
das Forum einen Antrag an den Vorstand des TMF e.V.
Hieraus resultierte ein gemeinsamer Workshop der Kom-
petenznetze und KKS zu diesem Thema am 02. Juli 2004.
Dieses Treffen machte deutlich, dass beide Gruppen bei
diesem Thema in erheblichem MaBe voneinander bzw.
von den bereits geleisteten Vorarbeiten der jeweils ande-
ren Gruppe profitieren kénnen, so dass beschlossen
wurde, eine gemeinsame Gruppe zum Management
klinischer Studien dauerhaft in der TMF zu etablieren.
Diese ist inzwischen als fiinfte Arbeitsgruppe vom Vor-
stand bewilligt und in die TMF integriert worden.

Sprecher des Forums:
Dr. Georg Reimann (Kompetenznetz HIV/AIDS)

Forum Offentlichkeitsarbeit

Dr. Georg Reimann PD Dr. Michael Reng

Forum Offentlichkeitsarbeit
Das Forum Offentlichkeitsarbeit ist aus der Arbeitsgrup-
pe Offentlichkeitsarbeit der Kompetenznetze in der
Medizin hervorgegangen, die sich Anfang 2004 dem
TMF e. V. angegliedert hat. Das Ziel der gemeinsamen
Arbeit besteht unter anderem darin,
@ den Bekanntheitsgrad der Forschungsverbinde
zu erhohen,
@ den Begriff ,Kompetenznetze in der Medizin”
als Marke zu etablieren,
@ die vertikale Vernetzung zu unterstitzen,
@ die Gesundheit der Bevolkerung durch
Offentlichkeitsarbeit zu foérdern,
@ die Akzeptanz der Bevolkerung fir klinische
Studien zu erhéhen und
® die Qualitat der Internetseiten der Netze zu verbessern.

Das Forum Offentlichkeitsarbeit initiierte 2004 zwei
TMF-Projekte: Entwicklung eines Ausstellungskonzeptes
fur die Zielgruppe allgemeine Offentlichkeit (, Infotain-
ment-Konzept”) und Bedarfsevaluation fur eine ge-
meinsam zu pflegende Datenbank fur PR-Kontakte
(,,PR-Datenbank”).

Weitere Aktivitaten des Forums:

® Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fur Innere
Medizin (DGIM) in Wiesbaden, April 2004: Infostand
und Pressekonferenz der Kompetenznetze

® EuroScience Open Forum (ESOF) in Stockholm,
August 2004: Beteiligung der Kompetenznetze mit
dem Aufklarungsspiel zum Thema Klinische Studien
an den ,Science in the City”-Aktivitaten (Férderung:
Stifterverband fur die Deutsche Wissenschaft)

@ Beginn einer Reihe von Schwerpunktheften der
Kompetenznetze in der Zeitschrift , Die Medizinische
Welt” (Schattauer)

@ Aktualisierung der gemeinsamen Pressemappe
und Integration englischer Inhalte

@ Darstellung der Kompetenznetze in der englisch-
sprachigen Broschire des vdi , kompetenznetze.de
2004/2005" und Nachdruck eines Auszugs daraus

)

Anke Schlee
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als eigene englischsprachige Broschire der
Kompetenznetze

® Deutschsprachige Broschire der Kompetenznetze
auf Basis der englischen Broschure, Integrierung
einer Doppelseite jeweils fur die KKS-AG und
den TMF e.V.

@ Publikation eines deutschsprachigen Flyers der
Kompetenznetze; Verteilung des Flyers an 65.000
niedergelassene Internisten und Allgemeinmediziner
als Beilage im Deutschen Arzteblatt

® Entwicklung eines Online-Fragebogens zur Evaluation
der Internetseiten der Kompetenznetze
(Auswertung steht noch aus)

Sprecherin des Forums: Antje Schitt
(Kompetenznetz Maligne Lymphome, bis Ende 2004),
Neue Sprecherin ab Januar 2005: Anke Schlee
(Kompetenznetz Depression, Suizidalitat).

Infotainment-Projekt

Ziel des Projektes war die Entwicklung eines Ausstell-
ungskonzeptes fir die Zielgruppe ,allgemeine Offent-
lichkeit”. Die Besucher sollen damit auf unterhaltsame
Weise Uber die Aktivitdten der Forschungsnetze infor-
miert werden (,,Infotainment”). Es wurde eine Gestal-
tungslinie fur die Gesamt- und Einzelprasentationen
sowie fur die notwendigen Printmaterialien entwickelt.
Die ausstellenden Netze wurden bei der Entwicklung
eines ansprechenden, unterhaltsam-informierenden
Exponates beraten. Das , Infotainment”-Projekt ist mit
der Durchftihrung einer Ausstellung im Rahmen der
Langen Nacht der Wissenschaften in Berlin im Juni
2004 evaluiert und im Herbst 2004 mit der Erstellung
eines Online-Manuals abgeschlossen worden. Das
Manual wird auf der neuen Website der TMF allen
Mitgliedern als Handreichung fur ¢ffentlichkeitswirksa-
me Aktivitaten zur Verfligung gestellt und soll dort als
dynamisches Dokument weiterentwickelt werden.

Projekt PR-Datenbank

Ziel dieses Projektes war die Bedarfsevaluation fur eine
Datenbank oder Software, mit der die Netze gemein-
sam ihre PR-Kontakte pflegen, verwalten und nutzen
koénnen. Grundgedanke dafiir war, dass die Verblnde
mit unterschiedlicher Expertise und unterschiedlichem
Stand der Vorarbeiten auf diese Weise gegenseitig von
den vorhandenen Kontakten profitieren und Ressourcen
sparen kénnen. Die Bedarfsanalyse deutlich machte,
dass ein solches Instrument generell von den Netzen
gewdlinscht ware, wobei die Diskussion der Analyse im
Forum Offentlichkeitsarbeit schlieBlich ergab, dass der
Einsatz einer gemeinsam zu pflegenden Datenbank in
der erfragten Form letztlich doch nicht praktikabel sein
wurde. Stattdessen soll von der TMF geprtft werden,
ob kommerzielle Presse-Adressen gekauft bzw. abon-
niert und verfigbar gemacht werden kénnen.

Forum IT

Das Forum der IT-Koordinatoren hatte die Aufgabe, die
Netze beim Aufbau ihrer IT-Strukturen zu unterstiitzen
und den Austausch von Erfahrungen und Kompetenz
zu organisieren. Auch sollten andere Arbeitsgruppen
und Gremien bei der Formulierung IT-relevanter Projekte
unterstitzt werden. Im Sommer 2004 wurde das Forum
mit der AG Systemkomponenten zur neuen AG [T-Infra-
struktur verschmolzen, welche die alten Aufgaben des
Forums weiterpflegt. Die Projekte und Aktivitaten auf
diesem Feld werden im Kapitel zur AG [T-Infrastruktur
behandelt.

Sprecher: PD Dr. Michael Reng (Kompetenznetz
Chronisch-entzlindliche Darmrkrankungen)
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Drittmitteleinwerbung

Beteiligung der TMF an zwei
eScience-Ausschreibungen des BMBF

MediGRID

Die TMF hat als Konsortialfhrer einen breit getragenen
Projektantrag fir den Bereich der biomedizinischen Ver-
bundforschung (‘MediGRID') im Rahmen der Bekannt-
machung ,,e-Science und Grid-Middleware zur Unter-
stitzung wissenschaftlichen Arbeitens” des BMBF vor-
bereitet und am 22.10.2004 eingereicht. Dieser Pro-
jektantrag bezieht fiihrende Experten des Landes aus
den Bereichen

medizinische Bildverarbeitung

biomedizinische Informatik

klinische Forschung

Biometrie

medizinische Ontologien

Datenschutz und Verwertungs- und Nutzungsrecht
in der vernetzten medizinischen Forschung

@ Middleware und Grid-Computing

® Ressourcenproviding und Rechendienstleistung

® Management von Vernetzung und Collaboration
ebenso mit ein wie institutionelle Partner aus den Be-
reichen KKS, NGFN, Kompetenznetze, IHE u. a. Aufbau
und Inhalte des Antrags beruhen auf den Vorabstim-
mungen in der deutschen Grid-Community. Zentrale
Zielsetzung des Antrags ist es, eine Struktur und Ver-
fahrensweise zu entwickeln und zu etablieren, wie kol-
laborative Anwendungen Grid-fahig gemacht werden
kénnen und wie die spezifischen Rahmenbedingungen
fur den Aufbau und Betrieb eines Forschungs-Grids im
biomedizinischen Bereich zu gestalten sind. Die zu

schaffende Projektstruktur soll kiinftigen Partnern offen
stehen und die Verknipfung zu Projekten zum Aufbau
einer generischen Grid-basierten eScience-Plattform
ebenso gewabhrleisten wie die Verzahnung mit den
aufkommenden Telematikstrukturen im Bereich der
Patientenversorgung (bit4health-Projekt des BMGS).

Das Engagement der TMF fir dieses Projekt beruht auf
umfangreichen Vorerfahrungen aus dem Aufbau medi-
zinischer Forschungsnetze seit 1999: Die Kompetenz-
netze in der Medizin und die Koordinierungszentren fur
Klinische Studien mit ihren Telematik-Infrastrukturen,
deren Aufbau die TMF maBgeblich unterstitzt und ge-
fordert hat, sind Vorlaufer eines Grid in der biomedizini-
schen Verbundforschung. Aus der Mitwirkung der TMF
und ihrer Mitglieder an Exzellenznetzen der Europaischen
Union sowie aus dem TMF-Benchmarkingprojekt und
seinen Erkenntnissen Uber Forschungsverblinde in den
USA und anderen Industrienationen bringt die TMF dar-
Uber hinaus auch wichtige internationale Erfahrungen
und Kontakte mit. Zielsetzung des Programms ist die
Forderung eines Grid-basierten e-Science-Frameworks
in Deutschland. Am 12.08.2004 wurde auf dem Plenum
der deutschen D-GRID-Initiative die Bekanntmachung zu
»Community-Grids” und , Grid-Middleware-Integrations-
plattform” vorgestellt. Grundlegende Ziele sind die Ent-
wicklung von e-science-Diensten fir die Wissenschaft
unter Beachtung der Offenheit des Ansatzes mit der
Perspektive einer spateren Verwertung. Als Impulsgeber
der e-Science-Entwicklung sollen fortgeschrittene Nutzer-
gruppen (Communities) dienen.




Weitere Informationen zu e-Science und D-GRID
findet man unter http://www.d-grid.de/.

Die Bekanntmachung zum ersten Call ist unter
http://www.pt-it.de/in/escience/

verfligbar. Weitere allgemeine Informationen
zur e-Science-Initiative des BMBF sind unter
http://www.bmbf.de/de/298.php zu finden.

Ende Dezember 2004 wurde der Antrag der TMF von
den Gutachtern als potentiell férderungswiirdig einge-
stuft und in ein Vorprojekt fur ausgewahlte Vorhaben
aufgenommen, welches im Februar 2005 startet und
der Optimierung der Koordination der Community-
Projekte und dem Feinschliff der Projektvorhaben die-
nen soll. Im Sommer 2005 soll nach einer weiteren
Begutachtung das Hauptprojekt beginnen.

Koordination:

Prof. Dr. Otto Rienhoff (Universitat Gottingen,
Medizinische Informatik ClOffice Forschungsnetze),
Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Semantic MediWeb

Weiterhin beteiligt sich die TMF an der Bekanntmach-
ung ,e-Science und vernetztes Wissensmanagement”
des BMBF. Hierzu wurde unter Einbeziehung externer
Experten und Institutionen ein weiterer Verbundantrag
(,Semantic MediWeb") vorbereitet zur Einreichung
zum 31.01.2005. Zielsetzung dieses Antrages ist die
Etablierung und Nutzung von Methoden zum Text
Mining, zur ontologischen Fundierung und zur Wissens-
reprasentation, um medizinische Leitlinien geeignet auf-
zubereiten und auf einem Leitlinienserver zur Verfligung
zu stellen.

Drittmitteleinwerbung

Nahere Informationen zu dieser BMBF-Bekanntmachung
sind unter http://www.bmbf.de/foerderungen/
3179.php zu finden. Das Verfahren ist zweistufig; mit
einem Votum der Gutachter und einer zweiten Stufe
der Ausschreibung ist im Sommer 2005 zu rechnen.

Koordination: Prof. Dr. Markus Loffler (Universitat
Leipzig, IMISE und KKS Leipzig),
Prof. Dr. Christian Ohmann (KKS Dusseldorf)
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TMF im Dialog

Die TMF hat 2004 auf vielfaltige Weise, beispielsweise mit einer Reihe von Work-

shops, den Dialog mit verschiedenen Gruppen gesucht und sich im Rahmen di-

verser Kongresse und Messen prasentiert. Damit konnte der Bekanntheitsgrad

der TMF gegenlber dem Fachpublikum und den in diesem thematischen Feld

relevanten Institutionen sowie in der Offentlichkeit deutlich gesteigert werden.

Veranstaltungen

Telemed mitausgerichtet

Die TMF war in diesem Jahr Mitausrichter der Tagung,
die traditionell von BVMI und GMDS organisiert worden
war. Wichtige Veranstalter von Telemedizinkongressen
hatten sich in den Monaten zuvor darauf verstandigt,
die TELEMED als das gemeinsame nationale Forum fur
Wissenschaft und Anwendung zum Thema Telematik im
Gesundheitswesen neu zu begriinden, um die bisher
zersplitterte Veranstaltungslandschaft zur Telemedizin
zusammenzufihren. Die Veranstaltung bot ein interes-
santes und gut besetztes Vortragprogramm. Zum The-
menschwerpunkt Telematikanwendungen in der medizi-
nischen Forschung wurden in zwei Vortragen (W. Oertel,
Marburg; M. Reng, Regensburg) auch die Kompetenz-
netze und die TMF vorgestellt und angeregt diskutiert.

Neue IT-Messe: ITeG in Frankfurt

Die TMF nutzte die neue IT-Messe ITeG im Juni 2004
vor allem fiir eigene Arbeitstreffen und Veranstaltungen,
nicht zuletzt um den Informationsaustausch zu férdern.
Vier Arbeitsgruppen und Foren tagten im Rahmen der
[TeG in Frankfurt. Die TMF-Geschéftsstelle organisierte in
Zusammenarbeit mit einigen Industrieausstellern einen

gemeinsamen, gefuhrten Messerundgang. Die Mitglie-
der der Forschungsverblnde konnten sich hier Uber
aktuelle Lésungen im Bereich Dokumentenmanagement
und Archivierung, ,intelligente” HL7-RIM-konforme
Datenbanken, webbasierte elektronische Patienten-
akten, terminologische Systeme zur Dokumentations-
unterstitzung und mobile XML-basierte Dokumentation
informieren.

Prasentationen auf der gmds-Tagung

Auf der 49. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemio-
logie (GMDS) vom 26. — 30.09.2004 in Innsbruck war
die TMF mit einer Satellitenveranstaltung vertreten: Die
AG Datenschutz traf sich zu einer erfolgreichen Sitzung.
DarUber hinaus wurden in einigen Fachvortragen auf
dem Kongress die Aufgaben und IT-Konzeptionen der
Kompetenznetze, der Koordinierungszentren fir Klini-
sche Studien (KKS) und der TMF beleuchtet. Zum einen
wurden in der Session '‘Datenschutz und Datensicher-
heit' die Datenschutzkonzepte der TMF flr die medizini-
schen Forschungsnetze vorgestellt (K. Pommerening,
Mainz, et al.). Zum anderen konnte in der Session
‘Evaluation von Informationssystemen' eine Evaluation
der Nutzerzufriedenheit mit Electronic Data Capture-
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Losungen an sieben KKS prasentiert werden (W.
Kuchinke, Dusseldorf, et al.). Und nicht zuletzt wurden
in einer eigenen Session 'IT in Forschungsnetzen und
Kompetenzzentren' die [T-Konzepte zweier Kompetenz-
netze (Hepatitis und HIV/AIDS) exemplarisch vorgestellt
und grenzibergreifend angeregt diskutiert (T. Muller,
Munchen, et al. sowie M. Nonnemacher, Essen, et al.).

MEDICA 2004: Infostand und Vortrag

Auf der MEDICA vom 24.-27.11.2004 in DUsseldorf
prasentierte sich die TMF in der IT-Halle 16 in direkter
Nachbarschaft zur IHE-Initiative und zum VHitG. In einer
hochkaratig besetzten Podiumsdiskussion zur Einfihrung
der elektronischen Gesundheitskarte, die Dr. Michael
Reng (Regensburg) moderierte, nahmen neben Ronald
Speer als TMF-Vertreter unter anderem Ministerialdiri-
gent Norbert Paland (Leiter der Projektgruppe Telematik
im Bundesgesundheitsministerium [BMGS]) sowie die
Vertreter der ABDA und der Industrieverbande Stellung
zum Projektstand, zu Erwartungen, Beftrchtungen und
Perspektiven. Sebastian C. Semler (TMF e.V.) stellte in
einem Vortrag am meet.it-Forum nicht nur die TMF vor,
sondern machte auch den Auftrag der medizinischen
Forschungsnetze zur ,vertikalen Vernetzung” als Kom-
plementarprojekt zur ,,integrierten Versorgung” deut-
lich.

Publikationen

Mit der Erstellung eines Flyers und der Platzierung von
Texten in verschiedenen Publikationen wurden weitere
Schritte unternommen, um die allgemeine Sichtbarkeit
der TMF auch fur weitere Zielgruppen zu erhohen. Diese
allgemeinen Darstellungen der TMF in Printmedien wer-
den im kommenden Jahr auch durch fachliche und pro-
jektbezogene Veroffentlichungen weiter erganzt.

Website

Auch die neue TMF-Website, die 2004 entwickelt wor-
den und im Februar 2005 ins Netz gegangen ist, tragt
zur Sichtbarkeit der TMF bei. Die Internetseiten infor-
mieren Uber den TMF e.V. mit seinen Strukturen ebenso
wie Uber seine Mitglieder sowie Uber laufende Projekte
und Projektergebnisse. Arbeits- und Projektgruppen fin-
den hier ein Tool, mit dem sie die gemeinsame Erstell-
ung und Bearbeitung von Dokumenten komfortabel
durchfiihren kénnen, ohne zahlreiche und haufig ver-
wirrende Dokumentenversionen zu erzeugen. Die kom-
plexe Struktur und Arbeitsweise der verschiedenen
Gruppen in der TMF machte auch eine komplexe Na-
vigationsstruktur sowie ein ausgefeiltes Rechtesystem
notwendig. Die Website ist kein fertiges Produkt, son-
dern ein dynamisches Instrument, das sich mit der ge-
meinsamen Arbeit in der TMF weiter entwickeln und
verandern wird.

Telemed 2004 gmds-Tagung 2004

TMF-Website

Medica 2004
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Ein Verein wird aufgebaut
Die Grindung des TMF e.V. im Jahr 2003 ist ein wichtiger Schritt in einem lang-

jahrigen Prozess des Aufbaus von medizinischen Forschungsnetzen und ihrer

Telematik-Infrastrukturen, an der die Vorldauferorganisation TMF seit ihrer

Initiierung im Jahr 1999 groBen Anteil hatte.

Die TMF - ein gemeinniitziger Verein

Der TMF e.V. wurde im August 2003 gegriindet. Mit
Bescheid vom 08.04.2004 hat das Finanzamt Berlin
dem TMF e. V. vorlaufig die GemeinnUtzigkeit beschei-
nigt. Voraussetzung ist, dass der Verein die Ergebnisse
seiner Arbeit selbstlos einer interessierten Offentlichkeit
zur Verfligung stellt. Dem kommt der Verein durch die
Publikation der Projektvorhaben und -ergebnisse auf
seiner Website, die Versendung eines elektronischen
Newsletters und vielféltige Auftritte seiner Vertreter auf
Kongressen und Ausstellungen nach. Insbesondere durch
das Engagement des TMF e.V. fir eine vertikale Vernet-
zung der medizinischen Forschung, die Kooperations-
ketten von der Grundlagenforschung bis zum nieder-
gelassenen Arzt umfasst, kommen die Ergebnisse der
Vereinsarbeit auch den Patienten zugute.

Daruber hinaus ist die TMF insbesondere in folgenden
Bereichen im Interesse des medizinischen Fortschritts
tatig:

@ Sie betreibt unentgeltlich eine Plattform fur einen
effizienten Informationsaustausch zur Unterstiitzung
der angewandten medizinischen Forschung.

@ Sie engagiert sich fur den Transfer von Forschungs-
leistungen in den Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heitsversorgung.

@ Sie wirkt mit bei der Klarung rechtlicher und ethischer
Grundlagen fur die medizinische Forschung und for-
dert damit einen Interessenausgleich zwischen den
Anforderungen der Wissenschaft und den
Patientenrechten.

@ Sie informiert Uber geeignete Software und Evaluie-
rungsinstrumente.

Das Aufbaujahr

Ein dreikopfiger Ubergangsvorstand fiihrte die Geschafte
von August 2003 bis zur ersten Mitgliederversammlung
des Vereins im November 2003. Im Januar 2004 nahm
die neue Geschaftsstelle der TMF ihre Arbeit auf.

Um die Verwaltungsarbeit des TMF e.V. so effizient wie
maoglich zu gestalten, schloss der Vorstand im Novem-
ber 2003 einen Geschaftsbesorgungsvertrag mit der
Hollmann Gesellschaft fir Industrie- und Politikberatung
in Berlin und Brissel mbH (HBB) ab. In diesem Vertrag
enthalten sind die Bereitstellung der Raume, der gesam-
ten Infrastruktur sowie des Personals — mit Ausnahme
des wissenschaftlichen Geschaftsfiihrers, den die TMF
selbst bestellte — durch die HBB. Im Jahresdurchschnitt
betreuten 2004 vier Personen in der Geschaftsstelle die
fachlichen, kaufméannischen und administrativen Aktivi-
taten der TMF,
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Die Aufbauphase in der ersten Jahreshalfte 2004 war in
hohem Mafe von der Entwicklung der neuen Organisa-
tions- und Ablaufstruktur gepragt. Diese Struktur muss

die Anforderungen eines modernen Kooperationsnetz-

werks mit den Vorgaben des Zivil- und Steuerrechts ver-
binden, was nicht immer einfach ist.

Geschaftsordnungen fur den Vorstand, den Beirat, den
Rat der Forderer und die Geschéftsstelle wurden ent-
wickelt, Arbeitinstrumente wie der Geschaftsvertei-
lungsplan, eine Adressdatenbank, ein Postverteiler
mussten innerhalb kirzester Zeit geschaffen werden.
Die von Beginn an genutzte digitale Ablagestruktur er-
moglicht eine aktuelle und vollstandige Dokumentation
aller TMF-Aktivitaten. Hier wurde gegentber der alten
Organisation eine vollig neue Qualitat erreicht.

Im Marz 2004 beschloss der Vorstand den Jahreswirt-
schaftsplan 2004 als kaufmannische Grundlage fur die
Vereinsarbeit. Dieser Plan wurde anschlieBend vom Rat
der Forderer bestatigt.

Parallel zum Aufbau der Verwaltung wurden die Struk-
turen fir die Betreuung der sich im Frihjahr konstituie-
renden Arbeitsgruppen und Foren sowie der zweimo-
natlich stattfindenden Vorstandssitzungen entwickelt.

Im Frihjahr 2004 wurde eine Agentur beauftragt, ein

neues Logo und damit zusammenhangend ein Corpo-
rate Design fur die TMF zu entwickeln. Das Logo sollte
Wiedererkennbarkeit der ,alten” TMF ermdglichen, je-

doch die Dynamik des ,neuen” TMF e. V. transportieren.

Ebenfalls im Fruhjahr 2004 schaltete die Geschéftsstelle
eine vorldufige Website im alten System mit neuem
Logo und Anpassung des Layouts nach den zu diesem
Zeitpunkt vorhandenen technischen Mdéglichkeiten frei.
Eine ,Task force Internet” zur Planung des weiteren
Vorgehens wurde einberufen und die Entscheidung fur
WebEdition als vorlaufiges Content-Management-Sys-
tem getroffen. Die Entscheidung Uber ein langfristig
einzusetzendes System steht noch aus. Im Dezember
wurden die neuen Internetseiten dem Vorstand pra-
sentiert, die Freischaltung erfolgt im Februar 2005.

® 29. August 2003
Grundungsversammlung des TMF e. V.,
Einsetzung eines Ubergangsvorstands

11. November 2003
Eintragung des TMF e.V. ins Vereinsregister
beim Amtsgericht Bonn

27./28. November 2003
Erste Mitgliederversammlung des TMF e. V.,
Wahl des Vorstandes

01. Januar 2004

Ubertragung der Geschéftsstellenaktivitaten

von der Fraunhofer-Gesellschaft, ISST, auf die
Hollmann-Gesellschaft fur Industrie- und
Politikberatung in Berlin und Brissel mbH (HBB).
Die neue Geschaftsstelle nimmt ihre Arbeit auf.

08. Marz 2004

Vorlaufige Bestatigung der Gemeinniitzigkeit
des TMF e.V. durch das Finanzamt fiir
Korperschaften Berlin

19. Oktober 2004
Eintragung ins Vereinsregister beim
Amtsgericht Berlin-Charlottenburg

Zusatzlich zu ihrer Verwaltungstatigkeit ist die Geschafts-
stelle auch umfassend in die Projektarbeit eingebunden
worden. Neben Projekten wie dem Pseudonymisierungs-
dienst, die besonders in der Anfangsphase verstarkt
durch den wissenschaftlichen Geschéftsfihrer voran-
getrieben wurden, ist beispielsweise auch die gesamte
Planung, Organisation und Durchfihrung der so ge-
nannten KOKOS-Projekte von der TMF-Geschéftsstelle
Ubernommen worden. Dartber hinaus hat die Geschéfts-
stelle federfihrend den GRID-Antrag koordiniert und
erstellt, der im Oktober 2004 beim BMBF eingereicht
worden ist.
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Zahlen und Fakten

Finanzen Die Minderausgaben resultieren aus einer insgesamt
Die Einnahmen des TMF e. V. stammen nahezu aus- sparsamen Haushaltsfihrung der TMF, insbesondere
schlieBlich aus Mitgliedsbeitragen, dartber hinaus in aber aus einem geringer als geplant ausfallenden
geringem Umfang aus Spenden und Zinsertragen. Da Mittelabruf der Projektauftragnehmer. Fur laufende
2003 praktisch keine Kosten auslésenden Aktivitdaten Projekte wurden 2004 nur rund 160.000 € ausgege-
erfolgten, standen dem Verein 2004 sowohl die Mit- ben. Besser spiegeln die vom Vorstand freigegebenen
gliedbeitrage aus 2003 als auch die aus 2004 zur Ver- Mittel die Qualitat und Quantitat der 2004 geleisteten
figung. Das flr 2004 beschlossene Budget sah Aus- Projektarbeit wider: Mit einem Betrag in Hohe von knapp
gaben in Hohe von 2.169.229,00 € brutto vor, dem 900.000 € binden diese Mittel rund 77 Prozent des ge-
stehen per 31.12.2004 Ist-Ausgaben in Héhe von planten Budgets.

886.887,64 € gegenlber. Damit wurden nur 41

Prozent der geplanten Ausgaben getatigt. Durch die niedriger als geplant ausgefallenen Ausgaben

im Jahr 2004 stehen der TMF fur die Arbeit im Jahr 2005
zusatzlich rund 1,9 Millionen € zur Verfligung.

Anteilige Ausgaben in den Hauptpositionen des Jahreswirtschaftsplans

Position Anteil der geplanten Ausgaben Getatigte Ausgaben im Verhaltnis
am genehmigten Budget zum genehmigten Teilbudget

Projektkosten 53,46 % 13,85 %

Wissenschaftliche Begleitung 17,18 % 76,13 %

Reise- und Veranstaltungskosten 12,91 % 32,31 %

Verwaltungskosten 16,10 % 96,92 %
Sonstiges 0,36 % 66,94 %

Gesamt 100,00 % 41,26 %




Mitgliederentwicklung

Bei Grindung zahlte der Verein 14 Mitglieder, die An-
zahl erhohte sich bis zum Jahresende auf 31. Im Laufe
des Jahres 2004 traten 11 weitere Forschungsverbiinde
bei, somit erhohte sich die Mitgliederzahl auf 42. Das
wachsende Interesse an der Arbeit der TMF lasst erwar-
ten, dass sich die Mitgliederzahl 2005 weiter erhohen
wird.

Erkrankungen 6

Kompetenznetze in
der Medizin 17

Arbeitsgruppen- und Forensitzungen
Die Arbeitsgruppen und Foren kamen 2004 jeweils
mehrmals zu Sitzungen zusammen, bei denen Pro-
jektvorhaben diskutiert und angeschoben und gemein-
same Aktivitdten geplant wurden. Dabei kamen bei den
Sitzungen der verschiedenen Arbeitsgruppen insgesamt
304 Teilnehmer zusammen, bei den Sitzungen der
Foren waren es insgesamt 159 Teilnehmer.

Netzwerke Seltene

Zahlen und Fakten

Griindungsmitglieder
Kompetenznetz Akute und chronische Leukamien

Kompetenznetz Angeborene Herzfehler (AHF)

Kompetenznetz Demenzen
Kompetenznetz Depression und Suizidalitat
Kompetenznetz Hepatitis (HepNet)
Kompetenznetz Herzinsuffizienz
Kompetenznetz HIV und AIDS

. Kompetenznetz Maligne Lymphome

. Kompetenznetz Parkinson

. Kompetenznetz Schizophrenie

. Kompetenznetz Schlaganfall

. Infektionsepidemiologisches Forschungsnetzwerk:
Lebensmittelinfektion

€9 = @ G ¢S P N =

Aufgenommen im November 2003

15. Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hamatologie (POH)

16. Kompetenznetz Sepsis (SepNet)
17. Kompetenznetz Vorhofflimmern
18. KKS Dusseldorf

Infektions-
epidemiologische
Netze

SFB-TR
NGFN

Sonstige

19. KKS Freiburg
20. KKS Heidelberg
21. KKS Marburg
22. KKS Tubingen
23. KKS Miinster
24. KKS Halle

25. KKS Dresden
26. KKS KéIn

27. Infektionsepidemiologisches Forschungsnetzwerk: PID-ARI-NET

28. Infektionsepidemiologisches Forschungsnetzwerk:
Nosokomiale Infektion (SIR)

29. SFB-TR3: Mesiale Temporallappenepilepsien

30. Projektkomitee des NGFN

31. KKS Mainz

Aufgenommen im Marz 2004
32. KKS Leipzig

Aufgenommen im September 2004
33. KKS Charité

34. Kompetenznetz Rheuma

35. Netzwerk Epidermolysis bullosa

36. Netzwerk GeNeMove

37. Netzwerk Intersexualitat

38. Netzwerk SKELNET

Aufgenommen im Dezember 2004
39. Netzwerk NIRK

40. Netzwerk MD-NET

41. Netzwerk Brain-Net

42. DeukoneT - Deutsches Kompetenznetz Tinnitus

Kompetenznetz Ambulant erworbene Pneumonien (CAPNETZ)

Kompetenznetz Chronisch-entztindliche Darmerkrankungen (CED)

35
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Veranstaltungen 2004

29.04. Workshop , Biomaterialbanken und
Datenschutz”

TMF e. V. Mitausrichter der

neuen TELEMED

Forum Offentlichkeitsarbeit: , Lange
Nacht der Wissenschaften” in Berlin
(TMF-Projekt Infotainment-Konzept)
Workshop , Industrie” (KOKOS-Projekt)
[TeG in Frankfurt (Messe flr Informations-
technologie im Gesundheitswesen):
Sitzung von vier Arbeitsgruppen und
Foren; gemeinsamer Messerundgang.
BundLander Arbeitsgruppe:

Vortrag Uber TMF (A. Hollmann)
Workshop , Kostentrager”
(KOKOS-Projekt)

Workshop ,,AMG-Novelle”

49. Jahrestagung der Deutschen Gesell-
schaft fur Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) in
Innsbruck: turnusmaBige Sitzung der AG
Datenschutz

Workshop ,, SAS-Makro”

MEDICA, Dusseldorf: Infostand, Vortrag
zur vertikalen Vernetzung (S. C. Semler),
Beteiligung an der MedicaMedia-
Podiumsdiskussion (R. Speer)
Workshop ,Methodik der Leitlinien-
Entwicklung und -Aktualisierung”

13./14.05.

12.06.

15.06.
23. - 25.06.

29.06.
01.07.

02.07.
26. - 30.09.

07.10.
24. - 27.11.

10.12.

Materialien und Publikationen
Dezember 2003

Pressemitteilung zur Grindung des Vereins: , Business-
Stil in der vernetzten medizinischen Forschung”
April 2004

TMEF-Flyer fur DGIM-Jahrestagung

November 2004

TMF-Flyer in Uberarbeiteter Fassung und im neuen
Corporate Design des TMF e. V.

November 2004

Schautafeln zur Prasentation des TMF e. V. nach
der Gestaltungslinie des Infotainment-Konzeptes
November 2004

Broschire der Kompetenznetze in der Medizin mit
Darstellung der KKS und der TMF von TMF e.V. vor-
finanziert

Sitzungen der Arbeitsgruppen und Foren

Arbeitsgruppe DEY )] Teilnehmer
29.04.2004 17
11.08.2004 1

14.12.2004 26

AG Biomaterialbanken

20.09.2004 21
12.10.2004 16
18.10.2004 24
25.11.2004 6

AG Management
Klinischer Studien

12.03.2004 14
24.06.2004 16
30.09.2004 1"
18.11.2004 21

AG Datenschutz

24.03.2004 13
25.06.2004 22
(gemeinsame Sitzung
mit der AG System-

AG Qualitatsmanagement

komponenten)
15.09.2004
16.11.2004

AG [T-Infrastruktur 24.09.2004

AG Systemkomponenten 3.03.2004

30.04.2004
23.07.2004
25.10.2004

Forum Geschéftsfuhrer

8.03.2004
26.04.2004
11.06.2004
3.09.2004
22.10.2004

Forum Offentlichkeitsarbeit

12.03.2004
24.06.2004

Forum IT

Forum Sprecher

Publikationen

S. C. Semler: ,Standardisierung der elektronischen Be-
fundkommunikation — Nutzen der LOINC-Nomenklatur
fur die Telematikrahmenarchitektur” — in: A. Jackel
[Hrsg.] , Telemedizinfihrer Deutschland — Ausgabe
2005" (Medizin-Forum, Ober-Morlen, 2004), S. 203-
208 (2004)

S. C. Semler, A. Lux, W. Dolle, K. Pommerening:

. Pseudonymisierung fur Forschungsdatenbanken und
Register — TMF Pseudonymisierungsdienst fur Medizi-
nische Forschungsnetze” - in: A. Jackel [Hrsg.] , Tele-
medizinfuhrer Deutschland — Ausgabe 2005" (Medizin-
Forum, Ober-Morlen, 2004), S. 209-214 (2004)




Zahlen und Fakten 37

Liste der Projekte Stand 17.02.2005

Lfd. Kurztitel eingereicht AG/Forum freigegeben Volumen Ansprech- geplanter geplantes
genehmigt partner Projektstart’ Projektende’
©

KOKOS 15.03.2004  Sprecher 15.03.2004  5.000 Schitt 01.04.2004  31.12.2004

Durchfthrung
klinischer Studien
nach AMG 15.03.2004 offen

PR-Datenbank 15.03.2004 O 15.03.2004 7.000 Schitt 15.05.2004 31.10.2004
Infotainmentkonzept 15.03.2004 C 15.03.2004 12.400 Schitt 22.03.2004 30.09.2004

Register
klinischer Studien 15.03.2004 zurtickgezogen

Mobile Computing 15.03.2004 12.07.2004 18.000 Bratke 15.09.2004 15.03.2005

Web-basierte
Randomisierung 15.03.2004 offen

PhOSCo als Open-
Source-Plattform 15.03.2004 abgelehnt

CDISC 15.03.2004 17.05.2004 75.400 Kuchinke 01.09.2004 31.05.2005

Rechtsgrundlagen
Biomaterialbanken 15.03.2004 aufgegangen in 11

Generisches Konzept
Biomaterialbanken 15.03.2004 12.07./09.09 267.000 Becker 01.08.2004 31.01.2006

Schnittstellen
Dokumentationssysteme ~ 15.03.2004 nicht behandelt

Reprasentativitat
Patientenstichproben 15.03.2004 nicht behandelt

Datenschutzkonzept A
Dokumentation 17.05.2004 17.05.2004 25.000 Reng 01.06.2004 31.07.2004

PID-Generator 17.05.2004 17.05.2004 15.000 Pommerening 01.06.2004 31.11.2005
IT-Grundschutz 17.05.2004 17.05.2004 5.000 Speer
Patienteneinwilligung 2 17.05.2004 09.09.2004 59.200 Harnischmacher 01.12.2004 31.05.2005

Patienteneinwilligung 2a
Kinder & Jugendliche 17.05.2004 09.09.2004 15.000 Kieninger 01.12.2004 28.02.2005

Richtlinie SOP-Erzeugung = 17.05.2004 17.05.2004 5.000 Speer
Systemvalidierung 17.05.2004 09.12.2004 130.800 Wittenberg .02.2005 31.10.2005

Leitlinien zur Datenquali-
tat in Kohortenstudien 17.05.2005 09.09.2004 5.000 Stausberg

SAS Makro 12.07.2004 09.09.2004 127.520 Meinert .11.2004 31.12.2005

Schnittstellen zu Doku-
mentationssystemen 12.07.2004 09.09.2004 5.000 Menke

Web-QS 12.07.2004 12.07.2004 35.000 Lobe .02.2005 31.07.2005
Leitlinien-Entwicklung 09.09.2004 09.09.2004 5.000 Hoffmann

Anforderungsanalyse
zur HPC 09.12.2004 DS offen Semler

Rechtsgutachten Pseudo-
nymisierungspflicht 09.12.2004 DS 09.12.2004 12.000 Brosteanu 01.02.2005 30.04.2005

Schulungen AMG 09.12.2004 QM /MKS 09.12.2004 63.800 Pfistner 01.01.2005 30.09.2005
Checkliste AMG 09.12.2004 QM /MKS 09.12.2004 40.000 Richter 01.12.2004 30.06.2005
SAE-Management 09.12.2004 MKS 09.12.2004 30.000 Bruns 01.01.2005 28.02.2005
Pseudonymisierungsdienst = vor 2003 DS 01.01.2004 110.950 Semler vor 2004 01.03.2005

" Wenn in der Vorstandssitzung kein expliziter Termin fiir den Projektstart vorgegeben wurde, wird eine Vorlaufzeit von zwei Monaten angenommen.
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Mitglieder und Gremien

Die Struktur der TMF
Der Erfolg der TMF basiert auf den Aktivitaten ihrer Mit-  Der Vorstand ist das Exekutivorgan des Vereins und
glieder. Die Mitgliederversammlung ist das wichtigste  reprasentiert ihn in der Offentlichkeit. Er besteht aus

Entscheidungsorgan. Sie kommt mindestens einmal im neun Mitgliedern, von denen drei aus der Reihe der
Jahr zusammen, beschlieBt Anderungen der Satzung, Sprecher der Mitgliedsverbinde und zwei aus der
genehmigt den Jahresbericht und das Budget und entla-  Gruppe ihrer Geschaftsfuhrer gewahlt werden. Zwei
stet den Vorstand. Vorstandspositionen sind fir IT-Verantwortliche der

Mitglieder reserviert.

Vorstand Beirat Rat der Forderer
Prof. Dr. Ulrich Falsch Dr. G. Brenner, Arztekammer Dr. W. Bricker, DFG

Prof. Dr. Otto Rienhoff H.-P. Bursig, Industrie Dr. M. Goller, PT DLR

Prof. Dr. Christian Ohmann Dr. D. Padeken, BMGS Dr. C. Herok, BMBF

Dr. Ute Berger Dr. F. Hackenberg, Kostentrager

Prof. Dr. Wolfgang Oertel Dr. H. Siraf, Bund-Lander-Gruppe zur Telematik

Dr. Klaus Richter R. Vetter, AK Wissenschaft der

Antje Schitt Landesdatenschutzbeauftragten

Roland Speer Dr. M. Zipperer, ATG

Prof. Dr. Karl Uberla

—— — ——

Mitgliederversammlung

42 MITGLIEDER

> 17 Kompetenznetze > 6 Netzwerke Seltene Erkrankungen > 3 Infekt.Epidogische Netze
> 12 KKS > Nationales Genomforschungsnetz (NGFN) > 3 weitere Forschungsnetze
A
Arbeitsgruppen (AG) m Foren Geschaftststelle TMF [Berlin]
[themenspezifisch] [rollenspezifisch]
BIOMATERIALBANKEN PD Dr. Michael Hummel GESCHAFTSFOHRER Dr. Georg Reimann TEAM DER GESCHAFTSSTELLE
DATENSCHUTZ Prof. Dr. Klaus Pommerening SPRECHER Prof. Or. U, R. Falsch Sebastian C. Semler
IFINFRASTRUKTUR Prof, Dr. Christian Ohmann OFFENTLICHKEITSARBEIT Antje Schitt Dr. Dietmar Lucht
Dr. Regina Becker
QUALITATSMANAGEMENT Ronald Speer Miriam Jacobi
E—

HOLLMANN GES. F. INDUSTRIE- UND

Projektgruppen POLITIKBERATUNG MBH

Geschaftsfihrung: Anja Hollmann

|aufgabenspezifisch]

Stand: Dezember 2004
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Insbesondere in strategischen Fragen konsultiert der
Vorstand einen zurzeit achtkopfigen Beirat. Der Rat
der Forderer, bestehend aus je einem Mitglied
des Bundesministeriums fir Bildung und For-
schung (BMBF), der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG) und des Projekttragers
DLR, kontrolliert die ordnungsgemaBe
Verwendung der von den Mitgliedern

zur Verflgung gestellten 6ffent-

lichen Mittel und verfligt tGber

einen Zustimmungsvorbehalt

far den Jahreswirtschaftsplan
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Mitglieder sl B
Mitglieder des TMF e.V. sind SKELNET .
Uberregionale Netzwerke und ver- | Btk
netzt arbeitende Einrichtungen in g gnj
der medizinischen Forschung, die Gt Koy e i
das gemeinsame Ziel haben, die : Mm_ﬂ_' )
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bedarfsgerechter telematischer und 'I4Z§§

organisatorischer Lésungen in For-

schungsverbinden zu verbessern und

dauerhafte Kooperationsstrukturen zu

schaffen. Gemeinsam ist den Mitgliedern,

dass sie sich ausschlieBlich oder vorwiegend wissen-
schaftlichen Fragen der medizinischen Forschung ein-
schlieBlich ihrer praktischen Anwendungen und der Ver-
besserung der Gesundheit der Bevolkerung widmen
und Uber entsprechende Voraussetzungen in der
Informatik/Telematik verfigen.

Zu den Mitgliedern gehoéren die Kompetenznetze in der
Medizin, die Koordinierungszentren fur Klinische Studien,
eine Reihe von Netzwerken zu seltenen Erkrankungen,
infektionsepidemiologische Netzwerke, das Nationale
Genomforschungsnetz und weitere. Im Dezember 2004
hatte der TMF e.V. 42 Mitglieder in ganz Deutschland.
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Kompetenznetze in der Medizin
www.kompetenznetze-medizin.de

Neurologisch-psychiatrische Erkrankungen
Kompetenznetz Demenzen
www.kompetenznetz-demenzen.de
Kompetenznetz Depression
www.kompetenznetz-depression.de
Kompetenznetz Parkinson
www.kompetenznetz-parkinson.de
Kompetenznetz Schizophrenie
www.kompetenznetz-schizophrenie.de
Kompetenznetz Schlaganfall
www.kompetenznetz-schlaganfall.de

Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
www.kompetenznetz-ahf.de
Kompetenznetz Herzinsuffizienz
www.knhi.de

Kompetenznetz Vorhofflimmern
www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de

Krebserkrankungen

Kompetenznetz Akute und chronische Leukamien
www.kompetenznetz-leukaemie.de
Kompetenznetz Maligne Lymphome
www.lymphome.de

Kompetenznetz Padiatrische Onkologie

und Hamatologie

www.kinderkrebsinfo.de

Chronisch-entziindliche Erkrankungen
Kompetenznetz Chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen
www.kompetenznetz-ced.de
Kompetenznetz Rheuma
www.rheumanet.org

Infektionskrankheiten

Kompetenznetz Ambulant Erworbene Pneumonie
(CAPNETZ)

www.capnetz.de

Kompetenznetz Hepatitis (HEP-NET)
www.kompetenznetz-hepatitis.de
Kompetenznetz HIV/AIDS
www.kompetenznetz-hiv.de

Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

www.sepnet.de

Querschnittseinrichtung
Brain-Net
WWw.brain-net.net

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
www.kks-info.de

Berlin www.kks.charite.de
Dresden www.kksdresden.de
Dusseldorf www.kks.uni-duesseldorf.de
Freiburg www.zks.uni-freiburg.de
Halle www.kks-halle.de
Heidelberg www.kks-heidelberg.de
Koln - www.kksk.de

Leipzig www.kksl-uni-leipzig.de
Mainz www.kks-mainz.de
Marburg www.kks-mr.de

Munster www.kks-ms.de
Tubingen www.kks-ukt.de

Netzwerke fiir seltene Erkrankungen
Epidermolysis bullosa (EB-Netz)
www.netzwerk-eb.de

GeNeMove (Netzwerk fir erbliche
Bewegungsstorungen)
Wwww.genemove.de
Muskeldystrophien (MD-NET)
www.md-net.org

SKELNET (Skelettdysplasie Netzwerk)
www.skelnet.de

Netzwerk Intersexualitat
www.netzwerk-is.de

Infektionsepidemiologische Forschungsnetzwerke
PID-ARI-Net

WwWw. pid-ari.net

Foodborne-Net (Lebensmittelbedingte Infektionen)
www.foodborne-net.de

Nosokomiale Infektion (SIR)
www.medizin.fu-berlin.de/hygiene/nrz

SFB-TR3: Mesiale Temporallappenepilepsien
www.meb.uni-bonn.de/epileptologie/sfb-tr3

Nationales Genomforschungsnetz
www.ngfn.de

Deutsches Kompetenznetz Tinnitus (DeukoneT)
www.kompetenz-netz.de
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Gremien

Vorstand

Der Vorstand des TMF e. V. besteht aus neun von der
Mitgliederversammlung gewahlten Personen aus den
Gruppen Sprecher (3), Geschaftsfihrer (2), IT-Beauf-
tragte (2) und Sonstige (2). Dabei ist jeder Forschungs-
verbund nur mit maximal einer Person im Vorstand ver-
treten. Der geschaftsfihrende Vorstand besteht aus drei
Personen: dem Vorsitzenden und zwei Stellvertretern.

® Prof. Dr. U.R. Folsch (Vorsitzender)
Kompetenznetz Chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen

® Prof. Dr. Otto Rienhoff
(Stellvertretender Vorsitzender)
Kompetenznetz Demenzen

Zu den Aufgaben des Vorstandes gehoren insbesondere:

@ die Erarbeitung von Vorschldgen zur Erreichung
der Ziele des Vereins,

@ die Vorbereitung und Einberufung der Mitglieder-
versammlungen und der Beiratssitzungen sowie
die Aufstellung der Tagesordnung,

@ Ausfihrung der Beschlisse der Mitglieder-
versammlung,

@ die Erstellung des Jahreswirtschaftsplans,
des Jahresberichtes und der Jahresrechnung sowie

@ die Erarbeitung von Vorschlagen fiir die Besetzung
des Beirats und fur die Aufnahme von neuen
Vereinsmitgliedern.

@® Prof. Dr. Christian Ohmann
(Stellvertretender Vorsitzender)
KKS Dusseldorf

® Dr. Ute Berger
Kompetenznetz Akute und chronische
Leukamien

® Prof. Dr. W. H. Oertel
Kompetenznetz Parkinson

® Dr. Klaus Richter
CAPNETZ

2004 kam der Vorstand zu insgesamt sechs Sitzungen
zusammen, zusatzlich tagte zwei Mal der geschafts-
fihrende Vorstand. An allen Sitzungen des Gesamt-
vorstandes nahmen auch der Beirat und der Rat der
Forderer teil.

® Antje Schiitt (bis Ende 2004)
Kompetenznetz Maligne Lymphome

® Ronald Speer
KKS Leipzig

Dem Vorstand wurden 2004 30 Projektantrage einge-

reicht, davon hat er fur 22 Projekte Mittel freigegeben. O 13t (e [ Wi

Hep-Net

h

von links nach rechts: Prof. Dr. U.R. Félsch, Prof. Dr. Otto Rienhoff, Prof. Dr. Christian Ohmann, Dr. Ute Berger, Prof. Dr. W. H. Oertel,
Dr. Klaus Richter, Antje Schiitt, Ronald Speer, Prof. Dr. K. Uberla
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von links nach rechts: Dr. Gerhard Brenner, Hans-Peter Bursig, Dr. Frank Hackenberg, Dittmar Padeken, Dr. Heiko Siraf, Reinhard Vetter,
Dr. Manfred Zipperer

Dr. Gerhard Brenner
Geschaftsflhrer des Zentralinstituts fur
die kassenarztliche Versorgung

Hans-Peter Bursig

Geschaftsfuhrer des Fachverbandes
Elektromedizinische Technik im Zentralverbands
Elektrotechnik- und Elektroindustrie (ZVEI)

Dr. Frank Hackenberg
Verband der Angestellten-Krankenkassen (VdAK)

Dr. Gottfried Dietzel (bis Oktober 2004)
Dittmar Padeken (ab Oktober 2004)
Bundesministerum fur Gesundheit

und Soziale Sicherheit (BMGS)

Dr. Heiko Siraf

Sozialministerium Mecklenburg-Vorpommern;
Mitglied der Bund-Lander-Arbeitsgruppe

. Telematik im Gesundheitswesen”

Reinhard Vetter

Der Bayrische Landesbeauftragte fur den
Datenschutz; Arbeitskreis Wissenschaft der
Landesdatenschutzbeauftragten

Dr. Manfred Zipperer
Leiter des Aktionsforums Telematik
im Gesundheitswesen (ATG)

Beirat

Ein hochkaratig besetzter Beirat berat den Vorstand der
TMF in seinen fachlichen und strategischen Entschei-
dungen. Wichtige Akteure aus allen fir die TMF rele-
vanten Bereichen sind hier vertreten. Ein wichtiger Aus-
tausch von Informationen tber Rahmenbedingungen
sowie auch Aktivitaten wird so ermdglicht.

Rat der Forderer

Die TMF ist vom Bundesministerium fur Bildung und
Forschung (BMBF) initiiert worden; ihre Mitglieder
werden vom BMBF gefordert. BMBF und Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG) haben vereinbart, dass
zukUnftig der Mitgliedsbeitrag fur die TMF im Rahmen
ihrer jeweiligen Forderung zuwendungsfahig ist. Im Ge-
genzug hat die TMF den Rat der Forderer als Qualitats-
sicherungsorgan Uber inhaltliche Ausrichtung (Satzungs-
ziele) und Finanzplane eingerichtet. Dem Rat der Forde-
rer gehdren DFG und BMBF sowie der zugehdrige Pro-
jekttrager im DLR an.

® Dr. Claudia A. Herok
BMBF

® Dr. Werner Brocker
DFG

® Dr. Martin Goller

Projekttrager im DLR — Gesundheitsforschung

von links nach rechts: Dr. Claudia A. Herok, Dr. Werner Brécker, Dr. Martin Goller




Die neue Geschaftsstelle

Die neue Geschéftsstelle

Nach der Vereinsgriindung im Sommer 2003 hat am 01. Januar 2004 die neue
Geschaftsstelle des TMF e.V. in Berlin-Mitte ihre Arbeit aufgenommen. Die Ge-
schaftsstelle unterstitzt Vorstand und Gremien bei ihrer Arbeit, sie betreut die
Mitglieder, unterstitzt sie bei der Projektarbeit und begleitet die Sitzungen der
Arbeitsgruppen und Foren. Im Auftrag des Vorstandes kann die Geschaftsstelle

auch selbst Projekte durchfuhren.

Das Team der TMF-Geschéftsstelle steht fur alle mit der
gemeinsamen Arbeit in der TMF zusammenhdngenden
Fragen gerne zur Verfligung.

Das Team der Geschaftsstelle 2004

Dr. Regina Becker

Wissenschaftliche Referentin/Change Management

@ Ubergreifende Fragen der Forschungsnetze
und der Mitgliedschaft

@ Betreuung von Gremien, Arbeitsgruppen und
Foren

o Offentlichkeitsarbeit und vieles mehr ...

Bis Ende 2004; August 2004 bis Mai 2005:

® Koordinatorin Biomaterialbanken-Projekt

Tel.: 030/310 119-57

E-Mail: regina.becker@tmf-ev.de

Miriam Jacobi

Teamassistentin

® Telefonzentrale und Back Office
@ Sitzungsorganisation

@ Verteilerpflege

Offen fur alle Anfragen.

Tel.: 030/310 119-50

E-Mail: info@tmf-ev.de

Anja Hollmann

Hauptgeschéftsfihrerin des TMF e.V. im Wege einer
Geschéftsbesorgungsvereinbarung der TMF mit der
Hollmann-Gesellschaft fir Industrie- und Politikbe-
ratung in Berlin und Brissel mbH (HBB)

@ Strategische und strukturelle Positionierung der TMF
@ Politische Begleitung der TMF und ihrer Projekte
Tel.: 030/310 119 - 50

E-Mail: anja.hollmann@tmf-ev.de

Sebastian Claudius Semler

Wissenschaftlicher Geschéftsfihrer

@ Fachliche Begleitung der Arbeitsgruppen
und Projekte

® Mitgestaltung der inhaltlich-strategischen
Ausrichtung der TMF

® PSD-Projekt

@ Vertretung der TMF nach auBen

Tel.: 030/310 119 - 50

E-Mail: sebastian.semler@tmf-ev.de

Valeska von Bernstorff (bis 31.05.2004)
Administrative Geschéftsfihrung

® Ubernahme der Geschéftsstelle

@ Juristische Fragen

(
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Dr. Dietmar Lucht (ab 01. 04.2004)
Kaufménnischer Geschéftsfihrer

@ Kaufmannische Fragen

® Projektmanagement

@ lLaufende Geschaftsfiihrung

Tel.: 030/310 119 - 58

E-Mail: dietmar.lucht@tmf-ev.de.

Neu dabei ab 01.01.2005

Dagmar Baust

Presse

® Organisation der TMF-Pressearbeit
@ Kontaktpflege zu den Journalisten
Tel.: 030/310 119 - 13

E-Mail: dagmar.baust@tmf-ev.de

Johannes Drepper
Wissenschaftlicher Referent

® Betreuung von Arbeitsgruppen

® Projektbetreuung

® PSD-Projekt

Tel.: 030/310 119 - 53

E-Mail: johannes.drepper@tmf-ev.de

Antje Schitt

Wissenschaftliche Referentin/Kommunikation und
Mitgliederbetreuung

o Offentlichkeitsarbeit und Marketing fir die TMF
Inhaltliche Gestaltung der TMF-Pressearbeit
Ubergreifende Offentlichkeitsarbeit fir die Mitglieder
Betreuung von Gremien und Foren
Ubergreifende Fragen der Forschungsnetze

und der Mitgliedschaft

Tel.: 030/310 119 - 56

E-Mail: antje.schuett@tmf-ev.de

von links nach rechts: Dr. Regina Becker, Miriam Jacobi, Anja Hollmann, Sebastian Claudius Semler, Valeska von Bernstorff, Dr. Dietmar Lucht,
Dagmar Baust, Johannes Drepper, Antje Schutt
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Kontakt:
TMF e. V.

Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze e. V.
Neustadtische KirchstralBe 6
10117 Berlin

Tel.: 449 (30) 31 01 19 50
Fax: +49 (30) 31 01 19 99

E-Mail: info@tmf-ev.de
Website: www.tmf-ev.de
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