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Zehn Jahre nach ihrer Griindung ist die TMF aus der
medizinischen Forschung nicht mehr wegzudenken.
Das BMBF hatte 1999 die Plattform initiiert, zu dem
Zeitpunkt, an dem auch die groBen Verbundfor-
schungsmaBnahmen starteten — wie das Nationale
Genomforschungsnetz (NGFN), die Kompetenznetze
in der Medizin und die Koordinierungszentren fur Kli-
nische Studien (KKS).

Fur die standorttbergreifenden Kooperationen bedurf-
te es jemand, der sich all jener Fragen annahm, die von
der spezifischen Forschungsfragestellung unabhangig
sind. Es wurden Lésungen fur gemeinsame Heraus-
forderungen benétigt, zunachst auf dem Gebiet der
Informations- und Kommunikationstechnologie. Daher
der Name TMF — Telematikplattform fiir medizinische
Forschungsnetze. Die TMF hat sich dieser Aufgaben
und den damit verbundenen Herausforderungen an-
genommen. 2003 wurde die TMF als Instrument der
Wissenschaft mit der Griindung des TMF e.V. noch
starker in die Hande der Forschergemeinschaft gelegt.

Das Spektrum dieser doch sehr wichtigen Querschnitts-
aufgaben erwies sich bald als viel breiter als zunachst
gedacht und ging rasch weit Uber die reine Informa-
tions- und Kommunikationstechnologie hinaus. Die
Wissenschaftler in den Forschungsprojekten beno-
tigten Unterstitzung und Erfahrungsaustausch zum
Umgang mit den rechtlichen und ethischen Rahmen-

bedingungen medizinischer Verbundforschung, zum
Aufbau von Forschungsinfrastrukturen, zur Nutzung
von Informationstechnologie flr Prozessunterstiitzung
und wissenschaftliche Auswertung, zu Rechtsfragen in
vielerlei Hinsicht oder auch zu Fragen der Organisation
und des Managements von klinischen Studien und von

Forschungsnetzwerken.

»Das Rad nicht immer wieder neu erfinden!« Wer in
einem Forschungsprojekt nicht mit allem ganz von vor-
ne beginnen will, muss wissen, welche Losungsansatze
und welche Expertise bereits vorhanden sind. Vernetzte
Forschung ist anspruchsvoll und umfasst mehr als die
Arbeit in dem einzelnen Forschungsverbund. Hier tre-
ten immer wieder Ubergreifende Fragen auf, die in der
Zusammenarbeit beantwortet werden mussen, zum
Beispiel wie gemeinsame IT-Strukturen aussehen sollen,
was bei der Durchfiihrung multizentrischer Studien zu
beachten ist und was beim Datenschutz in vernetzten
Projekten notwendig ist. Allgemeine Fragen also, zu
denen die TMF gemeinsam mit den Wissenschaftlern
eine Losung erarbeiten und der Community anbieten
kann und - noch einen Schritt friher - sie darauf zu-

nachst aufmerksam machen sollte.

Die besten Qualitats- und Sicherheitsstandards setzen
sich aber nur dann durch, wenn sie bekannt sind. Ohne
Austausch ist das unmaglich. Daftr ist die TMF da:
Sie bietet mit ihren Arbeitsgruppen und zahlreichen



Veranstaltungen eine Plattform, die den Austausch und
die volkswirtschaftlich sinnvolle Nutzung von Expertise,
Know-how und Ressourcen ermdglicht und schon aus
diesem Grund &uBerst wertvoll ist.

Mit diesem Ansatz hat die TMF einen ganzen Katalog
an Ergebnissen erarbeitet. Das Besondere daran: Die
Produkte dieser gemeinsamen Arbeit stehen allen For-
scherinnen und Forschern in Deutschland gemeinfrei
und offentlich zur Verfigung! Dafur gilt allen Wissen-
schaftlern, Experten und Mitarbeitern, die sich in den
Arbeitsgruppen, im Vorstand und in der Geschéftsstelle
mit voller Kraft fir die TMF engagieren, unser groBer
Dank.

Wichtig ist, dass diese wertvollen Ressourcen langfris-
tig verftgbar sind und fortlaufend an die sich veran-
dernden Gegebenheiten angepasst werden kénnen.
Eine wesentliche Aufgabe besteht deshalb darin, die
TMF zu erhalten und weiterhin effektiv zu nutzen.

3 /?Mf-é%
Dr. Gabriele Hausdorf

Referatsleiterin Gesundheitsforschung
im Bundesministerium fur Bildung und Forschung
(BMBF)

Dr. Gabriele Hausdorf



Die TMF nimmt Kurs auf die ndchsten zehn Jahre

2009 ist in mehrerlei Hinsicht nicht nur ein weiteres er-
folgreiches Jahr fur die TMF gewesen, sondern zugleich
auch eine wichtige Etappe auf dem Weg zu neuen Struk-
turen, Organisationsformen und Betatigungsfeldern.

Die Mitgliedschaft als Grundlage unserer Arbeit ist
auch 2009 weiter gewachsen: Die Zahl der Mitglieds-
verblnde und -institutionen erreichte mit 75 ihren bis
dato hochsten Stand. Auch die Ausweitung zu neuen
und sehr unterschiedlich ausgerichteten Forschungs-
netzwerken ist gelungen: Die TMF ist nicht mehr nur
der Querschnittsverein der Kompetenznetze und KKS,
die naturlich weiterhin eine wichtige Rolle in der Arbeit
der TMF spielen, sondern sie ist mittlerweile eine breite
interdisziplindre Austauschplattform und damit eine
starke gemeinsame Stimme fur die vernetze medizini-
sche Forschung. Diese Entwicklung spiegelt sich auch
im breiten Teilnehmerkreis sowie in den vielfaltigen
Themen und Fachdiskussionen der Arbeitsgruppen
und Foren der TMF wider.

Zu besonderem Dank sind wir auf diesem Weg erneut
dem BMBF und dem Projekttrager Gesundheitsfor-
schung im DLR verpflichtet, die diesen Entwicklungs-

prozess mit Rat und Tat kontinuierlich unterstitzen.

Angesichts der zunehmenden thematischen Breite wird
es jedoch auch immer schwieriger, eine gemeinsame
Klammer fur alle zu finden, die in der TMF aktiv sind.
Um hierfar einen neuen Treffpunkt und Nukleus zu
bilden, hat die TMF im vergangenen Jahr ihren ers-
ten Jahreskongress in Bochum veranstaltet. Ablauf,
Besuch und Resonanz zeigen, dass das Anliegen, rele-
vante Querschnittsthemen der medizinischen Verbund-
forschung zu adressieren, hervorragend gelungen ist.

Entsprechend wurde eine Fortsetzung des Jahreskon-

gresses beschlossen. Mit dem Kompetenznetz Adiposi-
tas ladt 2010 wiederum ein TMF-Mitgliedsverbund an
seinen Koordinationsstandort — Miinchen — ein.

Auch die Projektaktivitdten brachten wichtige neue
Resultate. Beispielhaft erwéhnt seien die Bestands- und
Bedarfserhebungen des IT-Strategie-Projekts, die auch
international nutzbaren Mustertexte fur vertragliche
Vereinbarungen in internationalen Kooperationen von
Biobanken sowie der Aufbau und die Unterstlitzung
neuer Benutzergruppen fur IT-Lésungen und die An-
wendung von Datenstandards. Auch der Dialog im
Forum der Patientenvertreter kann sich zu einer we-
sentlichen Komponente fur zuklnftige Projekte der
patientenbezogenen Forschung entwickeln.

Die Drittmittelquote steigt: Die TMF hat sich sehr er-
folgreich um die Einwerbung von Projektmitteln far
geeignete Infrastrukturvorhaben bemuht. Insgesamt
konnten 2009 in Forderausschreibungen 6,3 Mio
Euro fur unsere Projekte eingeworben werden. Davon
sind 1,7 Mio Euro als direkter Zufluss an den TMF e.V.
akquiriert — fur begleitende MaBnahmen neben der

fachlichen Arbeit an anderen Standorten.

Herausragend ist hierbei der kontinuierliche Erfolg der
TMF-Forderantrage bei der BMBF-Ausschreibung zur
»Entwicklung von Methoden und Instrumenten
fur die patientenbezogene medizinische For-
schung«. Der Weg, kleinere TMF-Vorprojekte als Vor-
bereitung und Grundlage fur gréBere, wohlgeplante
und in einer breiten Community abgestimmte Vorha-
ben zu nutzen, hat sich damit als sehr geeignet und
erfolgreich erwiesen.



Mit dem Aufbau der Nationalen Plattform fiir Zoo-
nosenforschung und dem Start des deutschen Bio-

banken-Registers haben wir wichtige Infrastruktur-
Projekte auf den Weg gebracht, bei denen es gelungen
ist, die Vorerfahrungen in der TMF einzubringen und
die aufzubauenden Strukturen in Verzahnung mit der
TMF aufzusetzen, so dass sich kiinftige Doppelstruktu-
ren vermeiden lassen. Das FUE-Projekt zur Spezifika-
tion der Elektronischen Patientenakte nach § 291a
SGB V bringt uns die erste Forderung durch das Bundes-
gesundheitsministerium und bietet die Moglichkeit, an
zentraler Schnittstelle von Versorgung und Forschung
sicherzustellen, dass Infrastrukturen gemeinsam fur
beide Bereiche genutzt werden — zum Wohle der Pati-
enten wie zum Wohle der Volkswirtschaft.

Auch auf dem Feld der Veranstaltungsorganisation

hat die TMF ein neues Niveau erreicht: Neben dem

Jahreskongress wurden 2009 drei weitere groBe Ver-

anstaltungen von der TMF (mit-)organisiert:

B Mit der HealthGrid Conference 2009 konnte die
TMF — bei einer internationalen Beteiligung von
mehr als 70 Prozent — wertvolle Kontakte gewinnen
und organisatorische Erfahrungen bei der Ausrich-
tung einer internationalen Fachtagung sammeln.

M Die TELEMED als wichtige Schnittstellenveranstal-
tung zwischen Forschung und Versorgung, zwischen
(Tele)Medizin und Informatik wurde in eine neue
Veranstaltungsform tberfthrt und wird nun von
der TMF gemeinsam mit dem BMVI und der DGG
ausgerichtet.

B Gemeinsam mit den Partnern in der Zoonosenplatt-
form, der Universitdt Minster und dem Friedrich-
Loffler-Institut, hob die TMF schlieBlich das Natio-
nale Symposium fiir Zoonosenforschung erfolg-
reich aus der Taufe.

Besonders erfreulich ist schlieBlich, dass die internati-
onale Relevanz und Anerkennung der TMF steigt. Seit
Jahren nimmt die Zahl der Anfragen und Downloads
aus den deutschsprachigen Nachbarldndern zu. Die
Beteiligung an den européischen ESFRI-Projekten und
internationalen Standardisierungsinitiativen fihrt zu
weiteren Kontakten. Ende 2009 konnte mit dem KKS
Wien das erste auslandische Mitglied gewonnen
werden. Zugleich wurde mit der Medizinischen Univer-
sitat Graz eine internationale Kooperation vereinbart.

Die funfte groBe Veranstaltung des vergangenen Jah-
res, unsere zweitdgige Festveranstaltung zum zehn-
jahrigen Jubildum der TMF und der Kompetenz-
netze, machte uns deutlich, wessen man sich im
Alltagsgeschaft nicht immer bewusst wird: In diesen
zehn Jahren ist sehr Vieles erreicht worden! Verbund-
forschung wird im klinischen wie im grundlagenorien-
tierten Bereich nicht mehr in Frage gestellt. Auch dass
es einer professionellen zentralen Querschnittsfunktion
zum Support dieser Forschungsnetzwerke bedarf — und
dass die TMF in dieser Rolle sehr erfolgreich arbeitet —
ist heute unbestritten.

Mittlerweile ist eine Kultur des Austauschs und des in-
terdisziplindren Miteinanders entstanden und es stehen
zahlreiche Services, Werkzeuge und Hilfen zur Verfu-
gung, die aus der wissenschaftlichen Community der
Forschungsnetze in der TMF heraus entstanden sind.
Dies ist umso bemerkenswerter, als das »Querschnitts-
und Community-Projekt TMF« unter schwierigen Rah-
menbedingungen gestartet war und Uber lange Zeit
groBer Skepsis begegnete.

Wie es gelungen ist, diesen Weg erfolgreich zu ent-
wickeln, lasst sich an der Strukturentwicklung der TMF



ablesen: Zunachst als Querschnittsprojekt mit direkter
BMBF-Zuwendung wurde Uber zwei Férderphasen hin-
weg die Mitwirkungsméglichkeit der Netze in der TMF
immer weiter verstarkt. Konsequent wurde durch das
BMBF 2003 mit der Ausgriindung als Verein nicht nur
eine dauerhaftere Finanzierungsmaglichkeit, sondern
auch eine eigene Rechtsform geschaffen. Vor allem
aber wurde durch die Mitwirkungs- und Bestimmungs-
rechte der Mitglieder die umfassende Forschungsge-
triebenheit der TMF-Aktivitaten erreicht.

Gleichwohl stehen wir heute vor neuen Herausforde-
rungen: Es gilt Strukturen zu erneuern und die TMF
weiter zu entwickeln. Stand in den letzten Jahren die
Entwicklung neuer Werkzeuge und Lésungen im Rah-
men von Projekten im Vordergrund, kommen wir nun
in eine Phase, in der eine Vielzahl von »Produkten«
vorhanden ist. Diese mussen jedoch standig betreut,
Uberpruft und aktualisiert werden. Vom Projekt- zum
»Portfoliomanagement, von der vorrangigen Initiie-
rung neuer Projekte hin zu Unterstiitzung und Ausbau
der Anwendung der Werkzeuge — dies wird eine wich-

Strukturelle Entwicklung der TMF

tige Devise fur die nachsten Jahre sein. In dieser Phase
sind Stabilitdt und Kontinuitat gefragt.

Weiterhin gilt es, das Mitgliedschaftskonstrukt so
fortzuentwickeln, dass es seine Vorteile mit weiteren
Erfordernissen vereint: Die TMF als gemeinnutziger
Verein darf nicht als »closed shop« wahrgenommen
werden! Sie muss stetig in der gesamten Forscherge-
meinschaft daftir werben, die gemeinsamen Werkzeu-
ge, Standards und Produkte zu nutzen und aktiv an
deren Erarbeitung mitzuwirken.

Ein wichtiger Schritt hierzu war die Freigabe des Zu-
gangs zu Ergebnissen und Werkzeugen: Seit 2008 sind
sie Uber die TMF-Website &ffentlich und fir jeden Nut-
zer frei verfligbar. Ziel war es, unabhangig von einer
Mitgliedschaft in der TMF auch diejenigen Forscher
und Vorhaben zu erreichen, die noch kein geférdertes
Projekt haben, denen fur die Mitgliedschaft keine Mit-
tel zur Verfligung stehen oder die vielleicht zum ersten
Mal etwas von der TMF hoéren. Gerade fur Verbund-
projekte in der Anfangsphase oder in der Phase des
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Planungstreffen Bad Breisig

2001 2002 2003 2004 2005 2006

2. Forderphase e.

Grindung TMF e. V.

Koordinierungsrat und Forderbeginn

W Erste AGs und Workshops

W Start der ersten Projekte W Erste Dritt-

mittelprojekte

W Neustart der AGs
und neuer Projekte

Y
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Start Zoonosenplattform

W ESFRI-Projekte M Start Deutsches
der EU Biobanken-Register

W Start Projekt elektronische
Patientenakte (BMG)

W Neue AGs, starker Mitgliederzuwachs



Projektdesigns ist der Ruckgriff auf die Empfehlungen
und Werkzeuge der TMF ja enorm hilfreich und soll

nicht durch unnétige Hurden behindert werden.

Nun muss ein weiterer Schritt folgen, um die Kontinu-
itdt der Ubergreifenden Arbeit zu wahren: Wir missen
Mitgliedsbeitrage und Projektmittel soweit entkoppeln,
dass eine Mitgliedschaft in der TMF auch ohne aktuelle
Forderung maglich ist. Dies wird extrem wichtig, um
das Grundprinzip der TMF weiterhin zu realisieren: Er-
fahrungsaustausch und Erfahrungsweitergabe werden
nur moglich sein und bleiben, wenn die »Erfahrenenc,
die Vertreter alterer und ausgelaufener Projekte, wei-
terhin in der TMF aktiv mitwirken kénnen.

Daruber hinaus muss externe Kompetenz auch jen-
seits aktueller Mitgliedschaften in die TMF eingebun-
den werden kénnen, um exzellente Ergebnisse und
Empfehlungen sowie hinreichende Reprasentanz zu
erreichen. In Ergénzung zu unseren Arbeitsgruppen,
dem Herzstlick der Aktivitaten aus unserer Mitglied-
schaft heraus, werden wir daher das Konstrukt unserer
Foren renovieren und erweitern.

Auch die Kooperationen und Partnerschaften wer-
den wir weiter ausbauen. Beispielhaft hierfur ist die im
vergangenen Jahr abgeschlossene Kooperationspartner-
schaft mit dem Deutschen Netzwerk fir Versorgungs-
forschung (DNVF), das sich als Metaorganisation der
medizinischen Fachgesellschaften Gbergreifend mit ei-
ner der wichtigsten Fragestellungen der nachsten Jahre
befasst und mit dem wir auf methodischem und infra-

strukturellem Gebiet eng zusammenarbeiten wollen.

SchlieBlich wird die internationale Zusammenarbeit
immer wichtiger — auch fur die TMF. Die Mitglieds-
verbiinde und Forschungsstandorte arbeiten immer

haufiger in internationalen Kooperationen, und es gibt

intensive Bemuhungen um den Aufbau europadisch
harmonisierter Forschungsinfrastrukturen. Vor diesem
Hintergrund wird die TMF ihre Projektergebnisse zu-
nehmend auch international verflgbar machen.

Bedeutsam ist das Engagement der TMF fur die euro-
paischen Infrastrukturprojekte auf dem Feld der klini-
schen Studien (ECRIN), der Translationsforschung (EAT-
RIS) und der Biobanken (BBRMI) sowie die Mitwirkung
an weiteren transnationalen methodischen Projekten.
Diese Aktivitaten werden kunftig eine wichtige Rolle
spielen. Einzelne Forschungsnetzwerke und -standorte
werden Unterstitzung in internationalen Infrastruk-
turen jenseits ihrer eigenen Fachdomane benétigen,
und auf die TMF werden Aufgaben der fairen, aber

effektiven nationalen Biindelung zukommen.

Im Dialog mit dem BMBF, den Arbeitsgruppen und
der Mitgliedschaft arbeiten Vorstand und Geschéfts-
fahrung derzeit intensiv daran, die TMF in ihre dritte
Phase und Organisationsstruktur zu Gberfihren und
moglichst langfristig fur die bevorstehenden Aufga-
ben zu rusten. 2010 wird sicherlich ein spannendes
Jahr, und alle Mitglieder sind herzlich willkommen und
aufgerufen, an der Weiterentwicklung mitzuwirken
und diese auszugestalten. Nur mit weiterem gemein-
samem Engagement wird es uns gelingen, die positi-
ven Erfahrungen der interdisziplinaren, standort- und
strukturtbergreifenden Zusammenarbeit fortzufthren
und auch kuinftig wertvolle Hilfen und Werkzeuge fur
die medizinische Forschungslandschaft in Deutschland

zur Verfligung stellen zu kénnen.

(A Ib;tx Loren 4.C, 21

Prof. Dr. Ulrich R. Folsch

Vorsitzender

Sebastian C. Semler

Wissenschaftlicher Geschaftsfihrer



Mitglieder der TMF sind Uberregionale medizinische
Forschungsverbiinde, vernetzt arbeitende universitare
und auBeruniversitare Forschungsinstitute, Methoden-
zentren, regionale Verbundprojekte sowie kooperative
Studiengruppen. Diese Einrichtungen verbindet das
Anliegen, von den Erfahrungen aus anderen Verbund-
projekten und den bereits erarbeiteten Lésungen zu
profitieren, und das Ziel, die Organisation und Infra-
struktur fir medizinische Forschung in kooperativen
Strukturen zu verbessern.

2009 wurden 14 Forschungsverbtinde neu in die TMF
aufgenommen (s. S. 93). Damit lag die Zahl der TMF-
Mitglieder im Dezember 2009 bei 75. Besonders
erfreulich war zum Ende des Jahres 2009 noch

2009 wurden drei weitere Verbiinde bzw. Einrichtun-
gen aufgenommen, deren Mitgliedschaft ab 2010
wirksam wurde — darunter mit dem KKS Wien auch
die erste Auslandsmitgliedschaft! Weitere Aufnahme-
antrage liegen dem Vorstand der TMF bereits vor.

Diisseldorf

Kompetenznetz Schizophrenie
Prof. Dr. Wolfgang Gaebel

Koordinierungszentrum
fir Klinische Studien Disseldorf
Prof. Dr. Christian Ohmann

Essen

Verbundprojekt Corus
Prof. Dr. Daniel Hoffmann

Verbundprojekt Praeklampsie
Prof. Dr. Elke Winterhager

Miinster

FluResearchNet
Prof. Dr. Stephan Ludwig

Kompetenznetz Vorhofflimmern
Prof. Dr. Gunter Breithardt

Netzwerk Panik
Prof. Dr. Volker Arolt

SFB MoBIL
Prof*Br. Otmar Schober

Suszeptibilitat bei Infektionen:
SkinStaph
Prof. Dr. Cord Sunderkétter

Verbundprojekt Wilson's Disease
Prof. Dr. Hartmut Schmidt

Zentrum fir Klinische
Studien Munster

Prof. Dr. Dr. Wolfgang Képcke

die Aufnahme des ersten der neuen nationalen

Zentren fur die Gesundheitsforschung.

g Bochum
Kompetenznetz HIV/AIDS
Prof. Dr. Norbert Brockmeyer
Koln
Kompetenznetz Maligne Lymphome
Prof. Dr. Michael Hallek
Zentrum far Klinische Studien Kéln
Prof. Dr. Walter Lehmacher

Frankfurt/M.
Suszeptibilitat bei Infektionen: Hepatitis C ‘

C Bonn

Kompetenznetz Degenerative Demenzen
Prof. Dr. Wolfgang Maier
Kompetenznetz Demenzen

Prof. Dr. Wolfgang Maier

Mukosviszidose Institut gGmbH
Dr. Andreas Reimann

Aachen

Forschungsverbund OrthoMIT
Prof. Dr.-Ing. Klaus Radermacher

GieBen

European IPF Network
Prof. Dr. Andreas Glinther

Prof. Stefan Zeuzem

g Interdisziplinares Zentrum

fur Klinische Studien Mainz
Mannheim

Dr. Monika Seibert-Grafe
[nstitut far klinische Chemie (IKC)
des Universititsklinikums Mannheim
Prof. Diichael Neumaier

SARS — Okologie und Pathogenese einer archetypischen Zoonose
Prof. Dr. Christian Drosten

Neu-Isenburg

German Breast Group
Forschungs-GmbH
Prof. Dr. Gunther von Minckwitz

Homburg/Saar

Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
Prof. Dr. Hashim Abdul-Khaliq

Heidelberg

CHIR-Net: Chirurgisches Studiennetzwerk

Prof. Dr. Christoph M. Seiler

Koordinierungszentrum fir Klinische Studlien Heidelberg
Prof. Dr. Meinhard Kieser

Nationales Genomforschungsnetz: NGFN-Transfer

Prof. Dr. Hugo Katus

Kompetenznetz Akute und chronische Leukdmien
Prof. Dr. Rudiger Hehlmann

2

Freiburg

EB-Netz: Netzwerk Epidermolysis bullosa
Prof. Dr. Leena Bruckner-Tudermann

Zentrum Klinische Studien Freiburg Tiibingen
Prof. Dr. Martin Schumacher CenTrial GmbH
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Eine funktionierende und qualitativ hochwertige In-
frastruktur ist eine wesentliche Voraussetzung far
Spitzenforschung. Hauptziel der TMF ist deshalb, die
Organisation und Infrastruktur ftr die vernetzte medi-
zinische, also fur die klinische, epidemiologische und
translationale Forschung zu verbessern. Dabei meint
der Begriff »Infrastruktur« weit mehr als rein techno-

logische Fragestellungen.

Wenn wissenschaftliche Projekte mit vielverspre-
chenden Ideen und herausragendem Forschungs-
personal scheitern, dann liegt dies in der Regel nicht
an wissenschaftlichen Problemen, sondern an den
nicht-wissenschaftlichen Hirden wie komplizierten
Rahmenbedingungen und hohen Anforderungen an
das Management und die Organisationsform bei der
Zusammenarbeit im Verbund.

Die TMF kiimmert sich um die notwendigen Voraus-
setzungen und Rahmenbedingungen der neuen For-
schungs-, Kooperations- und Kommunikationskultur,
die seit einigen Jahren in Deutschland systematisch
aufgebaut und deren Aufbau in jingster Zeit noch
intensiviert wird: Voraussetzungen fiir den Austausch
von Daten, fur die Qualitdt medizinischer Forschung,
fir das enge Zusammenspiel von Forschung und Ver-
sorgung ebenso wie fur die organisatorischen und
kommunikativen Aspekte der Arbeit im Verbund.

Die konkreten Fragestellungen der gemeinsamen Ar-
beit andern und entwickeln sich mit dem Fortschritt
und der Entwicklung der technischen Mdéglichkeiten
und der wissenschaftlichen Fragestellungen. In der bis-
herigen gemeinsamen Arbeit der Forscher in der TMF
haben sich Themenfelder herauskristallisiert, die sich
regelmaBig in medizinischen Verbundforschungspro-
jekten als wichtig und problematisch erweisen:

rechtliche und ethische Rahmenbedingungen,
[T-Infrastruktur fur die klinische Forschung,
Qualitatsmanagement fiir medizinische Forschung,
Standards fur klinische Studien,

Biobanken und molekulare Medizin,

Verzahnung von Forschung und Versorgung sowie
Verbundkoordination und Kommunikation.

Die Themenfelder hangen eng miteinander zusammen
und greifen in den Projekten und Lésungen der TMF
auf vielfaltige Weise ineinander.

Der professionelle, korrekte Umgang mit den rechtlichen
und ethischen Rahmenbedingungen ist eine der grund-
legenden Voraussetzungen fir den Erfolg medizinischer
Forschung — und fiir ihre Akzeptanz in der Offentlichkeit.
Sinn der zahlreichen Regularien, die bei medizinischen
Forschungsprojekten wirksam werden, ist vor allem der
Schutz des Individuums vor Schaden sowie die Gewahr-
leistung seiner Grundrechte. Ziel ist dagegen nicht, For-
schung zu verhindern. Werden die Regularien jedoch
nicht von vornherein schon bei der Planung eines For-
schungsvorhabens mitbertcksichtigt, so kdnnen sich die-
se Rahmenbedingungen im Verlauf des Projektes zu einer
Hurde entwickeln — bis hin zum Abbruch einer Studie.

Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen fiir die
vernetzte medizinische Forschung zu analysieren und
Losungen vorzuschlagen gehorte deshalb von Anfang
an zu den Kernaufgaben der TMF. Ihre Aufgabe ist es,
bei allen an medizinischer (Verbund-)Forschung Betei-
ligten friihzeitig ein Problembewusstsein zu schaffen
und Lésungen in Form von Gutachten, Konzepten, Leit-

faden, Checklisten oder Werkzeugen zur Verfligung zu



stellen, die den Umgang mit den regulatorischen Vor-
gaben erleichtern. Effektive Abstimmungsverfahren auf
nationaler Ebene gewahrleisten eine hohe Akzeptanz
der TMF-Konzepte. DarUber hinaus berat die TMF mit
den relevanten Behorden Gber den Umgang mit den
gliltigen Regeln, verhandelt gegebenenfalls Giber An-
derungen der regulatorischen Vorgaben oder bringt
die Argumente und Anforderungen der Forscherge-

meinschaft in laufende Gesetzgebungsverfahren ein.

Bereits 2003 stellte die TMF generische Datenschutz-
konzepte fir vernetzte medizinische Forschungspro-
jekte zur Verfligung, die mit den zustandigen Mitar-
beitern der Datenschutzbeauftragten aller Lander und
des Bundes konsentiert worden waren. Auf dieser ge-
nerischen Vorlage konnten seither zahlreiche konkrete
Datenschutzkonzepte fur Verbundforschungsvorhaben
aufbauen. Dies reduzierte zum einen den Aufwand der
Erstellung, zum anderen wurden diese Datenschutz-
konzepte mit Verweis auf die Vorlage der TMF und
notwendige Anpassungen und Erweiterungen bei
den jeweils zustandigen Landesbeauftragten fur den
Datenschutz eingereicht und dadurch einem verein-
fachten Begutachtungsverfahren unterzogen. Dabei

haben die Experten der TMF Erfahrungen gesammelt,
Beratung geleistet und die Basis fir eine Weiterent-

wicklung der generischen Konzepte geschaffen.

Einen wichtigen Beitrag zur Gestaltung vernetzter
medizinischer Forschung leisten auch die Arbeiten
der TMF zur Umsetzung bioethischer Regularien. So
konnte beispielsweise ein umfassender Leitfaden samt
Checkliste fur Patienteneinwilligungen verdffentlicht
werden, der auf den Vorgaben der Ethikkommissionen
und der Datenschutzbeauftragten basiert. Die Infor-
mationen wurden zudem als Online Assistent im Web
frei verfiigbar gemacht. Dies erleichtert dem einzelnen
Forscher die oft sehr aufwandige und zeitraubende
Erstellung der Dokumente. Dariber hinaus ist die TMF
mit dem Arbeitskreis der Medizinischen Ethikkommis-
sionen zum Problemfeld der Forschung zu Erkran-
kungen, die mit einer verminderten oder fehlenden
Einwilligungsfahigkeit des Patienten einhergehen, in
Dialog getreten. Uberlegungen der TMF sind teilweise
in die Empfehlungen der Ethikkommissionen zu diesem
Thema eingeflossen. Trotzdem sieht die TMF weiter
Handlungsbedarf zur Kldrung der entsprechenden
rechtlichen Voraussetzungen.

@rr

Checkliste und
Leitfaden tur Patienten-
einwilligung

Harnischmacher et al.:
Checkliste und Leitfaden
zur Patienteneinwilligung,

Berlin 2006.

e 1

Personen

Probanden bzw.
Patienten

Proben- und Datenquelle MDAT,

Pseudonymisierungsdienst

Y

m @ E PID
.
IDAT¢ TPID

Patientenliste

YVYY

it

Maier, Johanna | AZCB661 L/
1. Stufe der Maier, Josef KY2P96WA
Pseudonymisierung: Maier, Jupp L85FD23S
Erzeugung des PID
IDAT PID

> Forschungsdatenbank
langerfristige, studientiber-

> greifende Datenhaltung
8 &

A

T L85FD23S A90686X A90686X
PID PSN PSN A MDAT

2. Stufe der
Pseudonymisierung: N

Umschliisselung des PID zum PSN .
(keine Speicherung) potenzieller

Angreifer

1

Datenschutzkonzept der TMF:
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Diese Aktivitaten werden durch Konsensprojekte er-
ganzt, in denen unter anderem Regularien, Leitfaden
und SchulungsmaBnahmen zur Umsetzung der Vorga-
ben des Arzneimittelgesetzes (AMG) nach der tief grei-
fenden Novellierung von 2004 in wissenschaftsinitiier-
ten klinischen Studien erarbeitet wurden. Zudem bietet
die TMF Software und Application Service Providing
fur die elektronische Meldung von Nebenwirkungen
in klinischen Studien gemaB AMG-Anzeigeverordnung
(2005). Nicht zuletzt sind alle IT-Systeme in klinischen
Studien, die mit erhohten Risiken fur Patienten ein-

Pseudonymisierung in wissenschaftsinitiierten
klinischen Prifungen

GemaB den Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (AMG) dirfen die Daten innerhalb
einer klinischen Priifung insbesondere dem Sponsor nur pseudonymisiert zur Verfu-
gung gestellt werden. Damit stehen die Sponsoren wissenschaftsinitiierter Studien
allerdings vor einem Problem, wenn die klinische Priifung — wie es haufig der Fall
ist —im Behandlungszusammenhang stattfindet: Vielfach sind dann Sponsor und
Prifer identisch. Es entstehen Konstellationen, in denen die personenbezogenen
Daten fur den Sponsor ohne weiteres jederzeit einsehbar oder ihm bekannt sind,
da er zugleich diejenige Stelle ist, die die klinische Prifung durchftihrt. Damit hat
dieser Sponsor ohnehin jederzeit unbeschrankten direkten Zugriff auf die Daten,
die gemaB AMG ihm gegenliber jedoch zu pseudonymisieren sind. Da dieses
Problem zahlreiche Mitgliedsverblinde betraf, hat die TMF zu dieser Fragestellung
ein Rechtsgutachten eingeholt.

Das Gutachten kommt zu dem Schluss, dass in diesen Fallen das Pseudonymisieren
unter Betrachtung von Sinn und Zweck der gesetzlichen Vorschriften nicht erfor-
derlich ist. Den Pflichten des Priifers zur Ubermittlung pseudonymisierter Daten
an den Sponsor kommt aufgrund der Personenidentitat von Priifer und Sponsor
bei wissenschaftsinitiierten klinischen Prifungen keine Bedeutung zu. Allerdings
sind die Daten in diesen Studien dann pseudonymisiert an den Sponsor zu Uber-
mitteln, wenn der Sponsor im Rahmen multizentrischer Studien nicht identisch
mit der durchfiihrenden Stelle bzw. dem konkreten Priifer ist und somit auch nicht

Uber Zugang zu den identifizierenden Daten der betroffenen Probanden verfiigt.

hergehen, nach strengen, gesetzlich festgelegten Vor-
gaben zu validieren. Auch hierftr wurden innerhalb
der TMF die erforderlichen Konzepte und Lésungen
erstellt.

Zunehmend gewinnt die europdische Dimension der
medizinischen Forschung an Bedeutung. Dies spiegelt
auch in den Projekten der TMF zu bioethischen Re-
gularien und Rahmenbedingungen wider. So wurden
die verwertungs-, straf- und datenschutzrechtlichen
ebenso wie die ethischen Aspekten fur die europaische
Kooperation von Biobanken beleuchtet und Hilfestel-
lungen zur Verflgung gestellt. Die dabei in der TMF
entstandene Expertise wird nun auch in europaisch

geforderte Projekte eingebracht.

IT-Infrastruktur fir die klinische,
epidemiologische und translationale
Forschung

Forderung klinischer Forschung in Deutschland zielt
insbesondere darauf ab, dauerhafte organisatorische
Infrastrukturen zu schaffen, die es erlauben, multizen-
trische klinische Studien schneller, 6konomischer und
qualitativ besser durchzufiihren und die den Aufbau
und Betrieb klinischer Register oder Biomaterialbanken
ermoglichen. Als Dachorganisation der medizinischen
Verbundforschung hat die TMF die Aufgabe, den Auf-
bau und die Aufrechterhaltung von Infrastrukturen, die
far die klinische Forschung unabdingbar sind, zu ko-

ordinieren und damit méglichst effizient zu gestalten.

Die Prozesse, die dabei unterstttzt werden mussen,
sind sehr komplex, heterogen und veranderlich. Dies
macht die Konzeption, Suche oder Entwicklung pas-
sender IT-Losungen zu einer groBen Herausforderung.

Die Ziele kdnnen deshalb nur erreicht werden, wenn



unterschiedliche Strategien parallel eingesetzt wer-
den: Wo immer maglich, sollten Prozesse analysiert,
harmonisiert und modelliert werden, um eine ideale
Abbildung durch Software zu erméglichen. Wo eine
solche Harmonisierung jedoch nicht maglich ist, muss
alternativ eine modulare Konzeption von IT-Lésungen
und die Nutzung standardisierter Schnittstellen ver-
folgt werden, um die Integrationsfahigkeit zu sichern.
In den Projekten der TMF findet sich daher haufig ein
pragmatischer Mix beider Strategien.

Exemplarisch hierfur sind die Projekte rund um die
CDISC-Standards, die mittlerweile eine Art Werkzeug-
kasten fur die standardisierte Aufbereitung und automa-
tisierte Auswertung von Daten aus klinischen Studi-
en hervorgebracht haben. Auch die Werkzeuge, mit
denen datenschutzgerechte Losungen auf Basis zeit-
gemaBer kryptographischer Pseudonymisierungstech-
niken umgesetzt werden kénnen, sind modular konzi-
piert. Auf diese Weise lassen sie sich sowohl einzeln als
auch im Verbund nutzen. Zudem sind die Werkzeuge
flr Integrationsszenarien im Sinne einer Service Ori-
ented Architecture (SOA) gerUstet. Somit steht fir alle
Schritte im Verlauf klinischer Studien eine Reihe von
Werkzeugen und Projektergebnissen zur Verfigung.

Um fur die Zukunft eine noch effektivere Steuerung
dieser Infrastruktur-Projekte zu erreichen, fuhrte eine
vom Vorstand der TMF eingesetzte Expertengruppe
2009 eine systematische Bestandsaufnahme zur IT-Un-
terstltzung fir die vernetzte medizinische Forschung
durch. Schwerpunkte der Analyse bildeten die IT-Struk-
turen fur Biobanken, fur klinische und epidemiologi-
sche Register sowie fur die Durchfuhrung klinischer
Studien. Erganzend dazu wurden Tools und Konzepte
aus den internationalen Projekten >cancer Biomedical
Informatics Grid« (caBIG) und »Integration of Biology
and the Bedside« i2b2 fur ihren Einsatz in medizini-

schen Forschungsverbinden in Deutschland gepruft.
Die Ergebnisse wurden 2009 in der TMF-Mitgliedschaft
diskutiert und bewertet. 2010 werden sie der Allge-
meinheit zur Verfiigung gestellt (s. S. 42).

Gerade die internationalen Erfahrungen zeigen, dass
sich heterogene und unnétig komplexe IT-Strukturen
in der nicht-kommerziellen Forschung nur dann ver-
meiden lassen, wenn fir die Einhaltung und Nutzung
von Standards eine breite Akzeptanz geschaffen wird.
Dass die medizinische Forschung in Deutschland hier
auf einem guten, wenn auch langwierigen Weg ist,
zeigt sich auch am zunehmenden Engagement von

Forschungsverbiinden in der TMF.

Qualitatsmanagement fiir
medizinische Forschung

Fur die Verlasslichkeit der Ergebnisse aus der medizini-
schen Forschung ist es von zentraler Bedeutung, dass
an die Planung, Durchfuhrung und Auswertung von
klinischen Studien hochste QualitdtsmaBstabe angelegt
werden. Dies betrifft wissenschaftsgetriebene Studien
ebenso wie Studien der pharmazeutischen Industrie.
Entsprechend sind die Qualitdtsanforderungen an wis-
senschaftsgetriebene Studien in der Novellierung des
Arzneimittelgesetzes im Jahr 2004 (12. AMG-Novelle)
auf Basis der europaischen Direktive 2001/20/EC denen
der industriegesponserten Studien faktisch gleich ge-
stellt worden. Von den Anderungen sind insbesondere
auch die so genannten Therapieoptimierungsstudien
betroffen, in denen bereits zugelassene Medikamente

eingesetzt werden.

Die hierzu in der TMF entwickelten Checklisten, Leit-
faden, Standard Operating Procedures (SOP) und

Schulungen haben in den letzten Jahren ein groBes



CDISC-Werkzeuge der TMF

CDISC hat sich in den vergangenen Jahren als IT-Standard fur die Datenkommu-
nikation und Datenmodellierung in der klinischen und pharmazeutischen For-
schung etabliert. Die Standards des Clinical Data Interchange Standards Consor-
tium (CDISC) werden von der Food and Drug Administration (FDA) geférdert und
gefordert.

Die TMF hat schon fruh erkannt, dass es notwendig ist, die unterschiedlichen
CDISC-Standards zusammenzufthren. Deshalb hat sie den so genannten »SDTM-
Wandler« konzipiert, mit dem Daten aus verschiedenen Standards zusammen-
gefuihrt werden kénnen: Aus dem Ausgangsformat CDISC-ODM, das vor allem
in der Phase der Konzeption und Durchfiihrung von Studien bevorzugt wird, in
CDISC-SDTM, das als standardisiertes Format fiir die Einreichung der Studiendaten
bei der FDA anerkannt ist.

Mittlerweile hat sich auch gezeigt, dass die TMF mit ihrer Wahl von SDTM als Ziel-
format die Entwicklung richtig eingeschétzt hat: Der neue CDISC-Standard »Clinical
Data Acquisition Standards Harmonization« (CDASH), der zur Beschreibung stan-
dardisierter Dokumentationsbdgen oder Case Report Forms (CRF) in der klinischen
Forschung eingesetzt wird, fuhrt dazu, dass die Standards zusammenwachsen.
Damit wird der SDTM-Standard vermehrt auch schon in der Durchfihrungsphase
von Studien genutzt. Hierfur ist eine Integration von SDTM in das ODM-Format
und — fur die Einreichung bei der FDA — eine automatisierte Wandlung in das
SDTM-Format vorteilhaft. Die Nutzer des SDTM-Wandlers kénnen damit von vorn-
herein und im maximalen Umfang von der neuen Standardisierungs-Initiative von
CDISC profitieren.

Die deutschsprachige
CDISC-User Group kam 2009
zu drei Sitzungen zusammen.

Hier am 22. September 2009

bei IBM in Stuttgart.
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Echo in der Forschung auch weit tber die Mitglieds-
verblinde der TMF hinaus gefunden. Darlber hinaus
wurden Konzepte und Werkzeuge beispielsweise zur
computergestUtzten Erfassung, Verwaltung und Mel-
dung von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereig-
nissen in klinischen Studien evaluiert bzw. entwickelt.

Wissenschaftsgetriebene Studien unterscheiden sich
von industriegesponserten Studien einerseits im zur
Verfligung stehenden Budget, andererseits aber haufig
auch in ihrem Gefahrdungspotenzial fir die Patienten.
Eine Projektgruppe der TMF hat Methoden erarbeitet,
mit denen fir solche Studien risiko-adaptierte Moni-
toring-Strategien definiert werden kénnen, die also an
das Design einer Studie angepasst sind und dennoch
die Ziele der Good Clinical Practice (GCP) einhalten.
Diese Methode wird nun in einem BMBF-geforderten
Projekt nach einem in der TMF entwickelten Studien-
design evaluiert (ADAMON-Projekt, s. S. 66).

Standards fir klinische Studien

Bei der Durchfuhrung medizinischer Forschungsprojek-
te — insbesondere bei Verbundvorhaben — spielen tech-
nische ebenso wie methodische Standards eine groBe
Rolle. Zu letzteren zahlt beispielsweise der Katalog an
Standard Operating Procedures (SOPs) fur klinische Stu-
dien, der zundchst im Rahmen mehrerer TMF-Projekte
aufgebaut wurde und der aktuell mit Férderung des
BMBF noch einmal deutlich erweitert wird. Die SOPs
stehen allen Forschern in Deutschland und weltweit —
zum Teil auch in englischer Ubersetzung — tber die
Website der TMF frei zur Verfugung.

Die SOPs werden nach strengen Regeln in einem Kon-
sensusprozess erstellt, an dem Vertreter zahlreicher

Forschungsverbiinde beteiligt sind. Diese Arbeitswei-



se steht exemplarisch fur den Anspruch der TMF, eine
Konvergenz von Strategien und Methoden mit breiter
Akzeptanz herbeizufihren und dadurch Qualitatsstan-
dards in der Forschergemeinschaft zu etablieren.

Auf der eher technischen Ebene wurden in den ver-
gangenen Jahren im Auftrag der TMF unter anderem
Werkzeuge zur standardisierten Aufbereitung und zur
Auswertung von Daten aus klinischen Studien entwi-
ckelt und verfugbar gemacht. Dabei hat die TMF auf
die Nutzung und Unterstiitzung internationaler Stan-
dards besonderen Wert gelegt. Gerade im Umfeld der
CDISC-Standards ist durch eine Reihe von TMF-Projek-
ten in der deutschen Forschungslandschaft eine be-
sondere Expertise entstanden, die auch in die Weiter-
entwicklung der Standards eingebracht wird.

In diesem Sinne beteiligt sich die TMF an der deutschen
CDISC-User Group, die sie 2007 mitinitiiert hatte. Die
TMF gehort dem Executive Committee der User Group
an, die sich mittlerweile fest etabliert und 2009 drei
Mal getagt hat. Neben dem Engagement bei CDISC ist
die TMF aktiv in die Arbeit der technischen Komitees
von HL7 Deutschland eingebunden.

Um eine ausreichende Datenqualitat zu gewahrleisten,
ist es dartiber hinaus unverzichtbar, die Studiendoku-
mentation auf einer terminologisch fundierten Basis
durchzufihren. Als eine Grundlage hierfur entwickelt
die TMF derzeit ein Ubergreifendes Verzeichnis, in dem
Metadaten zu den Items der Dokumentationsbégen
erfasst und strukturiert abgelegt werden kénnen. In
diesem »Metadata Repository«, dessen Aufbau vom
BMBF gefordert wird, kénnen Forscher, die eine neue
Studie aufsetzen, nachschlagen und die verflgbaren
[tems nutzen oder Varianten aus ihrem eigenen Projekt
definieren, beschreiben und ebenfalls in dem Verzeich-

nis speichern.

Biobanken und molekulare Medizin

Fragen der molekularen Medizin sind eine zentrale
Herausforderung fur die patientenorientierte medizi-
nische Forschung und damit ein wichtiges gemeinsa-
mes Handlungsfeld fir die Forscher in der TMF. Un-
tersuchungen auf molekularer Ebene spielen in der
biomedizinischen Forschung eine immer groBere Rolle
und gewinnen auch fur die Diagnose und Therapie des
einzelnen Patienten zunehmend an Bedeutung. Lang-
fristig werden in diesem Bereich Grundlagenforschung
und klinische Praxis immer starker ineinander greifen:
Ergebnisse der Grundlagenforschung werden — ver-
knupft mit klinischen Befunden aus gut charakterisier-
ten Patientenkohorten — zu einem verbesserten Ver-
standnis des jeweiligen Krankheitsgeschehens fuhren.

Basis fur eine solche Verkntpfung zellbiologischer und
klinischer Daten sind umfangreiche Biobanken, wie
sie gerade in den medizinischen Forschungsverbiinden
unter dem Dach der TMF vielfach aufgebaut werden.
Mit ihrer zunehmenden Bedeutung und Verbreitung
sind jedoch auch die Fragen, die Anforderungen und
der Regelungsbedarf im Zusammenhang mit diesen
Sammlungen gestiegen. Dazu haben mehrere Faktoren
beigetragen:
die modernen molekularen Hochdurchsatztechniken
in der Analytik, die es ermdglichen, immer mehr
und »individuellere« Daten aus humanem Proben-
material zu gewinnen — Stichwort personalisierte
Medizin,
die zunehmende Vernetzung institutionstibergrei-
fender medizinischer Forschung, die neue Organisa-
tionsformen der Daten- und Probensammlung und
-zusammenfihrung nach sich zieht, sowie
die seit den 90er Jahren bestehende Datenschutzge-
setzgebung in Deutschland und die damit einherge-

hende Bewusstseinsanderung in der Bevélkerung,



welche prézise und transparente Verfahrensregelun-
gen zum Schutz und zur Wahrung der Rechte von

Patienten und Probanden erfordert.

Nach ersten Bestandsaufnahmen in den Jahren 2003
und 2004 wurde in der TMF ab 2005 ein groB ange-
legtes Projekt zur Klarung der rechtlichen, ethischen
und organisatorischen Rahmenbedingungen fir den
Aufbau und Betrieb von Biomaterialbanken durchge-
fuhrt. In Form von Gutachten, Handlungsleitfaden und
Mustertexten stehen den Forschern nun Unterlagen zu
verschiedenen Aspekten zur Verfigung:
Kategorisierung und Modellbildung von Biobank-
Projekten,
rechtliche Rahmenbedingungen,
Datenschutzkonzepte, Patienteneinwilligungserkla-
rungen,
Qualitatssicherung in Biomaterialbanken sowie
rechtliche Grundlagen fur die Weitergabe von Ma-
terialien von deutschen Spendern an kooperierende

Biobanken in ausgewahlten europdischen Partner-

Das Rechtsgutachten, die Checkliste zur Patientenein-
willigung, in die die Spezifika zu Biomaterialbanken
integriert wurden, sowie die Checkliste zur Qualitats-
sicherung von Biomaterialbanken sind in der TMF-
Schriftenreihe verdffentlicht worden. Die Publikation
der Datenschutzkonzepte sowie der Ergebnisse aus
dem Projekt zur Klarung der rechtlichen Grundlagen
fur die Weitergabe von Materialien von deutschen
Spendern an kooperierende Biobanken in ausgewahlte
europaische Partnerldnder ist in Vorbereitung.

Um Biobanken als nationale Ressource sichtbar und
strukturiert zuganglich zu machen, baut die TMF der-
zeit ein nationales Biobanken-Register auf. Unter www.
biobanken.de steht seit 2009 bereits ein erweitertes
Adressverzeichnis relevanter klinischer Biobanken in
Deutschland zur Verfiigung. Die Daten waren in einer
gemeinsamen Befragung mit dem europdischen BBMRI-
Projekt erhoben worden und werden fortlaufend noch
erganzt. Auf dieser Basis wird die TMF nun mit Forde-

rung des BMBF ein nationales Biobanken-Register auf-

landern. bauen, das durch ein Nutzer-Portal zum Information-,
Erfahrungs- und Probenaustausch der Biobank-Com-
Die Datenschutzkonzepte PEEEER Prob d ) > F h
roben- un (MDAT,LabID,), Pseudonymisie- orschungs-
der TMF sind fiir den Bedarf Probanden bzw. Datenquelle > f - datenbank
Patienten > rungsdienst =
PID PSN
von Biomaterialbanken in For- @
schungsnetzwerken weiterent-
wickelt worden. Das Schaubild A - L85FD23S A90686X lJ N A90686X xxyyzz | (4711)
zeigt den Informationsfluss IDAT oD PID PSN PSN MDAT LabID,

und die Informationsverteilung
im so genannten »Maximal-

modell«.
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L
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munity erganzt wird. Parallel hierzu entwickelt die TMF
gemeinsam mit dem Helmholtz-Zentrum Munchen in
einer BMBF-geférderten Pilotstudie ein Konzept zur
Vernetzung von Biobanken, um eine Effektivitatsstei-
gerung ihrer Nutzung vorzubereiten.

Im weiteren Forschungsprozess entstehen hochdimen-
sionale molekulare Daten, die mit klinischen Daten im
Patienten-, Studien- und Zentrumskontext verknupft
werden. Unter dem Dach der TMF arbeiten die For-
scher gemeinsam daran, die Qualitatskontrolle der
molekularen Daten auf den Ebenen der Erzeugung,
Interpretation, Speicherung und Validierung sicher-
zustellen. Hierzu wird das BMBF-geférderte Projekt
»Qualitdtsmanagement fur Hochdurchsatz-Genoty-
pisierung« Anfang 2010 seine Ergebnisse vorstellen.
Durch einen vorbereitenden Workshop der Arbeits-
gruppe Molekulare Medizin der TMF war es gelungen,
in dieses Projekt die fiihrenden nationalen Experten auf
diesem Gebiet einzubeziehen und so die Entwicklung
des Qualitatsmanagements von Genotypisierungsdaten
auf eine breite Grundlage zu stellen.

Als Anwendung einer DNA-basierten Genotypisierung
lassen sich beispielsweise Arzneimittel gezielt fur be-
stimmte Patientengruppen einer spezifischen geneti-
schen Auspragung entwickeln, was aktuell unter dem
Stichwort individualisierte oder personalisierte Medi-
zin diskutiert wird. Diese Art der maBgeschneiderten
Entwicklung von Medikamenten fur Patientenpopula-
tionen mit einem bestimmten Genotyp kénnte uner-
wiinschte Nebenwirkungen von Arzneimitteln deutlich
reduzieren, bringt aber hinsichtlich des Umgangs mit
genetischen Informationen auch groBe rechtliche und
ethische Probleme mit sich. Diese Fragen sind 2009
unter anderem im Rahmen eines TMF-Workshops von
Experten der relevanten Fachgruppen eingehend dis-
kutiert worden (s. S. 48 — WS InterRet).

Verzahnung von Forschung
und Versorgung

In Zeiten einer breiten 6ffentlichen Diskussion Uber die
wirtschaftlichen Grundlagen des Gesundheitssystems
wird besonders deutlich, welchen hohen Stellenwert
eine enge Ausrichtung der arztlichen Behandlung an
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen besitzt. Hier-
fur ist ein effizienter Transfer von Wissen aus der For-
schung in die Versorgung unabdingbare Voraussetzung.
Auch das hohe Interesse von Patientenorganisationen
an der Arbeit und den Ergebnissen der TMF, das sich
nicht zuletzt in der regen Beteiligung am Forum Patien-
tenvertreter (s. S. 61) zeigt, unterstreicht die Entwick-

lung hin zu einem Zusammenwachsen der Bereiche.

Zugleich profitiert auch die klinische Forschung von
guten und qualitativ hochwertigen Daten aus der Ver-
sorgung. Dies umso mehr, je mehr epidemiologische
Fragestellungen in den Forschungsprojekten eine Rolle
spielen. Viele Daten, die heute in klinischen und epi-
demiologischen Studien erfasst werden, sind in Doku-
mentationssystemen des klinischen oder ambulanten
Sektors bereits enthalten. Vielfach kénnen sie Uber-
haupt nur aus diesen Systemen gewonnen werden,
da eine Primarerhebung von Daten zu bestimmten

Fragestellungen gar nicht moglich ist.

Zum Fragenkomplex der Schnittstellen zwischen
Forschung und Versorgung hatte die TMF 2008 im
Rahmen eines TMF-Projektes verschiedene Rechts-
gutachten eingeholt, beispielsweise zu den genauen
datenschutzrechtlichen Voraussetzungen und zu ver-
wertungsrechtlichen Fragen, die bislang den Austausch
zwischen den beiden Welten und die Weiterentwick-
lung von Businessmodellen hemmten. Das Rechtsgut-
achten zum Verwertungsrecht wurde Ende 2008 in der
TMEF-Schriftenreihe veroffentlicht.

Verwerlungsrechio
in der vernetzben
medirimisthen Forschung

Goebel et al.: Verwertungsrechte
in der medizinischen Forschung,

Berlin 2008.



Daneben ist es allerdings auch notwendig, die unter-
schiedlichen Qualitatsanforderungen und Zielkriterien
fur die Dokumentation in den beiden Bereichen zu ver-
gleichen und bewerten. In einem ersten Schritt wurde
dazu analysiert, welche rekrutierungsrelevanten Daten
in klinischen Informationssystemen heute schon vor-
handen sind. Aufbauend auf diesen Ergebnissen startet
2010 ein Projekt zur Rekrutierungsunterstiitzung in
klinischen Studien. Dartber hinaus wurde 2009 auf
Vorschlag der TMF eine Projektgruppe innerhalb der
Deutschen Gesellschaft fur Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) gegriindet, die
sich um Fragen der gemeinsamen Nutzung von klini-
schen Daten fir Patientenversorgung und medizinische

Forschung kiimmert.

Ein funktionsfahiges Konzept zur Mitnutzung von
Versorgungsdaten fiir die Forschung muss — neben
den rechtlichen und inhaltlichen Fragen — aber auch
die technische Umsetzbarkeit der Dateniibernahme

zufriedenstellend I6sen. Die zunehmende Verbreitung

Aufgabe zahlreicher
Forschungsverbiinde unter
dem Dach der TMF ist es,
Forschungsvorhaben in
Kooperation verschiedener For-
schungszentren zu bearbeiten
(horizontale Vernetzung) und
die Forschung mit der Patien-
tenversorgung zu verbinden

(vertikale Vernetzung).

Forschungs-
Forschung Zentren

i
]

Versorgung *

allgemeinversorgende Kliniken,
Reha-Einrichtungen

Arzt, Praxis

Patient,
Patientenorganisation

integrativer Dokumentationssysteme in der Versor-
gung, wie z.B. elektronische Patienten- (EPA) oder
auch Gesundheitsakten (EGA oder EHR fir Electronic
Healthcare Records), machen den potentiellen Mehr-
wert der Versorgungsdaten fir die klinische Forschung
immer deutlicher.

Diesem Themenfeld widmet sich die TMF seit 2009 in
einem Drittmittelprojekt, das durch das Bundesministe-
rium fur Gesundheit (BMG) geférdert wird und das die
Patientenakte als im Sozialgesetzbuch V geregelte An-
wendung aus Sicht des gesamten Gesundheitsversor-
gungssystems betrachtet. Dabei spielt auch die Klarung
der Nutzungsmoglichkeiten im Rahmen der Forschung
eine Rolle (s.S. 67). Die Frage, inwieweit die Telemati-
kinfrastruktur, die derzeit im Gesundheitswesen auf-
gebaut wird, langfristig auch tbergreifend fur Zwecke
der Versorgung und der Forschung genutzt werden
kodnnte, hatte auch der Beirat der TMF bereits 2007 zu

einem seiner Schwerpunktthemen gemacht.

Ob und wie die umfangreiche Dokumentation der For-
schungsdaten auch fur die spatere stationare oder am-
bulante Behandlung des jeweiligen Patienten nutzbar
gemacht werden kann, ist im Zusammenhang mit der
Weiterentwicklung der Datenschutzkonzepte in der
TMF erneut diskutiert worden. Eine Analyse der An-
wendungsfalle hat gezeigt, dass insbesondere chro-
nisch kranke Patienten davon profitieren kénnten,
wenn die Daten zu ihrer Erkrankung gemeinsam von
Forschern und Behandlern fortgeschrieben wirden.

Dariber hinaus hat die TMF in vielféltigen Projekten
Themen wie die terminologische Vereinheitlichung von
Forschungs- und Versorgungsdaten, die IT-unterstitzte
Erstellung medizinischer Leitlinien und die Bereitstel-
lung von Forschungsdaten fur andere Institutionen im

Gesundheitswesen aufgegriffen.



Verbundkoordination und
Kommunikation

Fragen der strategischen Planung, die fur den Aufbau
und den langfristigen Betrieb eines Forschungsverbun-
des eine wesentliche Rolle spielen, gehoren nicht fur
jeden Wissenschaftler und jeden Kliniker unbedingt zu
den taglichen Aufgaben. Beim Aufbau eines groBen
Verbundprojektes gilt es jedoch, die Entwicklung von

Standorten, Personalbedarf, technischen Ressourcen
und finanziellen Mitteln fir eine Laufzeit von mehreren
Jahren zu planen und dabei auch die Zeit nach der 6f-
fentlichen Forderung mit im Blick zu haben. Dies ist vor
allem dann relevant, wenn innerhalb des Verbundes
aufgebaute Strukturen — beispielsweise eine Biobank
oder ein Informationsdienst fur Betroffene — auch tber
die Dauer der Forderung hinaus Bestand haben sollen.

men.

W -y, de

Biobanken und malahutanm

Recht und

Die TMF war mit einem Info-
stand auf der DGIM-Jahres-
tagung 2009 présent und ver-
trat dort auch die Kompetenz-
netze in der Medizin. Einige
Netze nutzten dies fur ihre
eigene Offentlichkeitsarbeit
und beteiligten sich personlich
sowie mit Auslage von

Informationsmaterialien.



Beim Parlamentarischen Abend
der TMF am 28. Januar 2010
informierte sich auch der
Staatssekretar im BMBF

Dr. Helge Braun, MdB, (rechts)
Uber die Losungen, die fur

die medizinische Verbund-
forschung zur Verfigung
stehen. Er wurde vom TMF-
Vorsitzenden

Prof. Dr. Ulrich R. Folsch (links)

begruBt.

Wahrend die Regeln der wissenschaftlichen Fachkom-

munikation erfahrenen Forschern geldufig sind und
die Kommunikation innerhalb einer Klinik meist sehr
klar geregelt ist, stellt die Kommunikation innerhalb
eines Verbundes — also Uber Standorte, Disziplinen und
auch Uber Hierarchiegrenzen hinweg — eine besondere
Herausforderung dar. Es gilt ebenso personliche Bezie-
hungen aufzubauen wie eindeutige Strukturen fur die
Kommunikation zu schaffen. Hinzu kommen Aufga-
ben der AuBendarstellung des Verbundes, die ebenfalls
nicht unbedingt zu den bisherigen Kernaufgaben der
Forscher gehort haben.

Bereits seit einigen Jahren — beginnend mit der Aus-
grindung der TMF als eingetragener Verein Ende 2003
— nimmt sich die TMF dieser Themen verstarkt an.
Gerade zu Fragen des Netzwerkmanagements stand
fur die wissenschaftlichen Leiter (Sprecher) und Koor-
dinatoren bzw. Geschaftsfuhrer der Verbinde lange

Zeit insbesondere der Erfahrungsaustausch im Vorder-

grund. Mit der Erstellung eines Leitfadens zur Orga-
nisationsentwicklung im Hinblick auf die Verstetigung
von Forschungsverbiinden werden diese Erfahrungen
systematisiert und um Hinweise zur rechtlichen und
organisatorischen Ausgestaltung ergéanzt.

Auch fir die Offentlichkeitsarbeit stehen Materialien
zur Verfigung, die fir gemeinsame Veranstaltungen
entwickelt und in diesen erprobt wurden. Ob Wissen-
schaftsnachte, Fachkongresse, Broschiren, Pressege-
sprache oder Kontakte zur Politik — die TMF unterstutzt
ihre Mitgliedsverbiinde bei der Gbergreifenden Offent-
lichkeitsarbeit, koordiniert gemeinsame Aktivitaten und
stellt Materialien zur Verfigung. Uber das Forum Of-
fentlichkeitsarbeit haben die TMF-Mitglieder dartber
hinaus die Mdglichkeit, in gemeinsamen Projekten
neue PR-Konzepte oder Materialien zu erarbeiten.

So ist bereits 2004 ein tUbergreifendes Ausstellungs-
konzept der medizinischen Forschungsverblinde entwi-
ckelt und in einem Manual zusammengefasst worden.
Daruiberhinaus wurden Materialien fr die Prasentation
im Rahmen von Fachkongressen konzipiert, die den
Forschungsverbinden auch zur Ausleihe zur Verfiigung
stehen.

Vermittlung von Wissen und Information an Fachleute,
Betroffene und ein breites Publikum ist eine wesentli-
che Aufgabe vieler krankheitsbezogener Forschungs-
netzwerke. Als spielerische Vermittlungsform bietet
sich das Quizformat an. Damit dieses Instrument viel-
faltig eingesetzt werden kann, hat die TMF eine Soft-
ware zur Erstellung eines Wissensquiz auf die spezifi-
schen Bedurfnisse der Forschungsverblinde anpassen
lassen und eine TMF-weite Lizenz erworben (s.S. 31).
Dariber hinaus ist mit Férderung der TMF beispielswei-
se ein Handbuch zur Evaluation und Qualitatssicherung

medizinischer Informationsangebote erstellt worden,
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das auf der TMF-Website zum Download bereit steht.
Von besonderer Bedeutung sind jedoch vor allem die
Aktivitdten und Gesprache, in denen die TMF die Anlie-
gen der medizinischen Forschungsverblinde gegeniiber
dem Gesetzgeber, den Ministerien sowie den Institu-
tionen in Gesundheitswesen, Forschung und Industrie
kommuniziert. Dies geschieht im Rahmen gréBerer
Veranstaltungen wie Parlamentarischer Abende oder
2009 auch in der Jubildumsveranstaltung (s. S. 76) so-
wie auch fortlaufend im Rahmen der kommunikativen
Arbeit der TMF, die in der Geschéftsstelle geplant und
umgesetzt wird.

h ME
Die Rickmeldungen der Gesprachspartner zeigen, dass
die vermittelten Anliegen aufgrund der Arbeitsweise
der TMF, die auf einer breiten Abstimmung der Anfor-
derungen und Losungsvorschlage in der Forscherge-
meinschaft basiert, als hilfreich eingeschatzt werden

und in den Entscheidungsprozessen zunehmend an
Gewicht gewinnen.

V.L.n.r.: Prof. Dr. Ulrich R. Félsch,
Prof. Dr. Michael Krawczak und
Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann
stellten den konkreten Nutzen
der TMF-Arbeit fur die klini-
sche, die molekulare und die
epidemiologische Forschung
dar. Die anschlieBende Diskus-
sion wurde vom Beiratsvorsit-
zenden Prof. Dr. Otto Rienhoff

moderiert.

Vertreter aus Ministerien und
dem Deutschen Bundestag
interessierten sich beim Parla-
mentarischen Abend im Januar
2010 auch fir die besondere
Arbeitsweise der TMF, die der
wissenschaftliche Geschafts-
fuhrer Sebastian C. Semler

erlauterte.



Die TMF stellt Gutachten, generische Konzepte, Leitfa-
den und IT-Anwendungen ebenso bereit wie sie Schu-
lungs- und Beratungsservices der Arbeitsgruppen, auch
in Form von Einzelberatungen, anbietet. Die Ergebnisse
der Arbeit in der TMF stehen 6ffentlich und gemeinfrei
zur Verfugung.

Mit diesem offenen Ansatz verfolgt die TMF das Ziel,
methodisches Know-how und Infrastrukturen fur
die vernetzte medizinische Forschung breit verfiig-
bar zu machen,
die Harmonisierung, die Interoperabilitat und das
Qualitatsmanagement in der vernetzten medizini-
schen Forschung durch entsprechende Infrastruktur,
Leitfaden und Services zu starken,
die Kollaboration in der deutschen medizinischen
Forschung sowie deutsche Forscher in internatio-
nalen Kooperationen zu starken,
die Verstetigung und Nachhaltigkeit akademischer
medizinischer Forschungsprojekte zu unterstitzen
und
einen Beitrag zu sinnvollem Mitteleinsatz in der 6f-
fentlich geférderten medizinischen Forschung zu
leisten, indem sie Doppelentwicklungen vermeiden
hilft und die Wiederverwendung vorhandener L6-

sungen organisiert.

Mit ihren Produkten und Services adressiert die TMF vor
allem die nicht-kommerzielle, akademische — universi-
tare wie auBeruniversitare — Forschung in Deutschland.
Unabhangig davon ist aber auch ein steigendes Interes-
se an den Ergebnissen und Produkten aus der Industrie
(Pharma & Biotech, Medizintechnik, IT) zu verzeich-
nen. Viele Losungen der TMF sind zudem auch fir das
Ausland, insbesondere die deutschsprachigen Lander,
relevant und werden in den dortigen Forschungsein-
richtungen bereits rege genutzt.

Alle Download-geeigneten Produkte und Ergebnisse
stehen auf der TMF-Website bereit. Zusatzlich werden
kontinuierlich wichtige Konzepte, Leitfaden und Hilfs-
texte in der TMF-Schriftenreihe ver6ffentlicht. Einzelne
Software-Werkzeuge sind sehr komplex und bedur-
fen einer individuellen Anpassung und Erlauterung,
so dass sie nur Uber den direkten Kontakt zur TMF-
Geschéftsstelle erhaltlich sind, die dann auch fur die
Betreuung bei der Implementierung und Nutzung des
Produktes sorgt. Dartiber hinaus flieBen die Ergebnisse
kontinuierlich auch in die Diskussionen in den Arbeits-
und Projektgruppen ein, und sie werden in konkreten
Beratungsgesprachen sowie in Schulungs- und Infor-

mationsveranstaltungen vermittelt.

Die TMF hat fur die Weitergabe ihrer Produkte Nut-
zungs- und Lizenzbedingungen entwickelt, die sich
in Form und Inhalt je nach Produkttyp unterscheiden
kénnen. Grundsatzlich garantieren die Nutzungsbe-
dingungen die freie Verfligbarkeit der Ergebnisse fir
die medizinische Forschung und stellen zugleich sicher,
dass Ruckmeldungen von den Anwendern an die TMF
zurtickflieBen und so bei der Weiterentwicklung der
Produkte bertcksichtigt werden kénnen.

Aus Ergebnissen werden Produkte. Die Benennung
spiegelt auch eine Entwicklung in der TMF wider, die
seit 2008 in einer sehr offenen Bereitstellung der ge-
meinsam entwickelten Losungen — Produkte — greifbar
wird. Mit diesem Schritt ist auch die Weiterentwick-
lung eines standardisierten Qualitatsmanagements
und einer effektiven Disseminierung verbunden. Sie
umfasst dartber hinaus auch die Formulierung einheit-
licher Nutzungs- und Lizenzbedingungen.
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Ziel ist es, die Ergebnisse aus TMF-Projekten flr einen
breiten Nutzerkreis, der auch Gber die TMF-Mitglied-
schaft hinaus geht, zuganglich zu machen. Viele der
Produkte bleiben jedoch erlduterungsbeddrftig oder
sind aufgrund der Themenvielfalt nur fur einen klei-
nen Teil der wissenschaftlichen Community auf Anhieb
verstandlich. Einen Eindruck davon, an welchen Stellen
die TMF mit ihren Produkten Forschungsprozesse un-
terstltzt, vermittelt die folgende Beschreibung ausge-
wabhlter Produkte. Sie macht fassbar, was die TMF unter
Produkten versteht.
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Werkzeuge zur Konzeption daten-
schutzgerechter Datensammlungen:
Generische Datenschutzkonzepte

Die generischen Datenschutzkonzepte sind eines der
bekanntesten und erfolgreichsten Produkte der TMF. In
ihnen sind organisatorische und technische Verfahrens-
weisen beschrieben, wie die Sammlung, Speicherung
und Nutzung von klinischen Daten und Proben von
Patienten und Probanden unter Einhaltung ethischer
und datenschutzrechtlicher Normen erfolgen kann.
Diese Konzepte wurden mit den Arbeitskreisen »Wis-
senschaft« und »Gesundheit und Soziales« der Daten-
schutzbeauftragten des Bundes und der Lander abge-
stimmt. Sie sind insofern allgemein gehalten, als sie
kein konkretes Projekt und keine konkrete Software-

Die meisten TMF-Produkte
stehen zum direkten Down-
load unter www.tmf-ev.de zur
Verfugung. Die Nutzer kdnnen
Dokumente auch direkt aus
dem Dokumentenmanage-
ment-System gebtindelt
herunterladen, wenn sie sich
registrieren. Die Registrierung
ist unabhangig von der Mit-
gliedschaft in der TMF.

Ein differenziertes Rechte-
system regelt die Zugriffs-

moglichkeiten.

Vollstandige kommentierte

Produktliste s. S. 110.

Produkttibersicht auf
der TMF-Website:

www.tmf-ev.de/produkte
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Generische Lasungen
rum Datenschutz

fir dig Forschungsnetze
In der Medizin

Reng et al.: Generische
Lésungen zum Datenschutz
fur die Forschungsnetze in der

Medizin, Berlin 2006

Losung beschreiben, aber sehr wohl fur eine maglichst
groBe Zahl von Projekten als »Blaupause« zur Adapta-
tion an das spezifische Projekt dienen kénnen. Bedient
sich ein Projekt der generischen Datenschutzkonzepte,
ist vielfach eine einfachere und schnellere Genehmi-
gung moglich.

Nutzen:

Fur die Verbundforschung haben die generischen Da-
tenschutzkonzepte neue Mdglichkeiten er6ffnet und
bundesweit einen einheitlichen und breit akzeptierten
Bezugsrahmen fur die Abstimmung mit den Daten-
schitzern geschaffen. Die Genehmigungszeiten fur
Datenschutzkonzepte in medizinischen Forschungspro-
jekten —und damit die Wartezeit bis zum eigentlichen
Start der Daten- und Probensammlung — haben sich
hierdurch um mehrere Monate verkirzt. Dieser Effekt
wird bei ldndertbergreifenden Forschungsprojekten
besonders deutlich. Zugleich wird auch die Sicherheit
und informationelle Selbstbestimmung der beteiligten

Patienten gesteigert.

Aktuell flieBen die Datenschutz- und Pseudonymi-
sierungskonzepte der TMF in die Entwicklung eines
internationalen IHE-Standards ein. Die Datenschutz-
konzepte stehen seit 2003 in elektronischer Form zur
Verfigung und wurden 2006 in der TMF-Schriftenreihe
verdffentlicht. Es ist davon auszugehen, dass sie auch
Uber die der TMF bekannten und in der Arbeitsgruppe
Datenschutz diskutierten Projekte hinaus in die Pla-
nung und Umsetzung von Forschungsvorhaben ein-

geflossen sind.

Werkzeuge zur Pseudonymisierung:
PID-Generator

Der PID-Generator erzeugt und verwaltet langfristig si-

chere und eindeutige Pseudonyme fir Probanden und

Patienten auf Basis eines fehlertoleranten Matching-
Verfahrens und kann einen spateren kontrollierten
Ruckgriff auf die Identitat eines Probanden ermogli-
chen.

Besondere Leistungsmerkmale:

B Erzeugung langfristig gegen kryptographischen
Angriff gesicherter Pseudonyme.

B Zentrale Verwaltung identifizierender Patientenda-
ten, optional asymmetrisch verschlisselt.

M Zuordnung fehlerhafter Datensatze mit Hilfe fort-
geschrittener phonetischer Analyse und konfigurier-
barem Matchingverfahren.

B Web-, Batch- und SOAP-Schnittstelle (Integration in
Servicebasierte Infrastruktur moglich).

Nutzen:

Der PID-Generator erdffnet den Forschern durch die
einfache Verzahnung tbergreifender Register mit Stu-
diendateninfrastrukturen oder langfristig angelegten
Forschungsdatenbanken ganz neue Moglichkeiten.
Beispielhaft hierfur ist die Vernetzung des Deutschen
Kinderkrebsregisters mit der Dateninfrastruktur des
Kompetenznetzes Padiatrische Onkologie und Hama-
tologie zu nennen. Eine Reihe weiterer vernetzter Da-
tensammlungen hatte ohne den PID-Generator und die
Datenschutzkonzepte der TMF nicht datenschutzge-
recht umgesetzt werden kénnen, da es aktuell weder
kommerzielle noch Open Source-Tools mit vergleich-
barem Funktionsumfang gibt.

Das Software-Tool wurde mehr als 20 Einrichtungen
bzw. Forschungsnetzen auf Anfrage zur Verfligung
gestellt. In mindestens neun Einrichtungen laufen
Testinstallationen; sechs produktive Installationen sind
der Geschéftsstelle der TMF aktuell bekannt. Weitere
Forschungsnetze planen bereits den Einsatz der Soft-

ware. Die Bandbreite der unterstitzten Anwendungs-
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Der PID-Generator ist fur das Identitdtsmanagement
zustandig. Hier werden identifizierende Daten der

.-II Probanden und Patienten (IDAT) zentral verwaltet

und nichttriviale Pseudonyme erster Ordnung generiert.
Um Patientendaten auch bei fehlerhaften Eingaben in
unterschiedlichen Systemen korrekt zuordnen zu kénnen,
wurde ein fehlertolerantes Matchingverfahren realisiert,

das auf der phonetischen Repréasentation der Daten

falle reicht dabei von Registerlésungen tber lokale
Forschungsprojekte auf Basis von Data-Warehouse-
Losungen bis hin zu europaischen Verbundforschungs-
projekten. Dabei werden von einzelnen Installationen
zum Teil mehrere Forschungsprojekte gleichzeitig un-

terstatzt.

Werkzeuge zur standardisierten Daten-
verarbeitung in klinischen Studien: MAKS

Die in der TMF entwickelten Makros zur Auswertung
klinischer Studien (MAKS) erlauben die standardisierte
Erstellung umfangreicher Reports und Auswertungen
in klinischen Prufungen.

Besondere Leistungsmerkmale:

B Mehr als 40 SAS-Makros kdnnen parametrisiert
aufgerufen werden. Sie erstellen rund 60 bis 90
Prozent der nétigen Auswertungen und Berichte
einer klinischen Studie.

B Alle Makros sind nach GCP-Kriterien validiert und
werden mit vollstandiger Entwicklungs- und Test-

dokumentation zur Verfigung gestellt.

B Das vorausgesetzte Tabellenformat entspricht dem
internationalen Standard Data Tabulation Model
(SDTM) des Clinical Data Interchange Standards
Consortium (CDISC).

H Die fertig formatierten Outputs kdnnen an eigene

Vorgaben angepasst werden.

Nutzen:

Der Nutzen der Makros fur die akademische Forschung
liegt zum einen in einer relevanten Zeitersparnis, zum
anderen steigt durch die Nutzung der MAKS-Bibliothek
auch die Qualitat der Reports und Auswertungen. Ver-
schiedene Gesprache haben gezeigt, dass der Nutzen
solcher Lésungen auch in der Industrie klar gesehen
wird; dhnliche Entwicklungen in der Industrie folgen
jedoch derzeit starker konzerneigenen Vorgaben als
internationalen Standards.

Das Interesse an den SAS-Makros in den Forschungs-
einrichtungen in Deutschland ist groB. Aus kleineren
Biotech-Unternehmen und CROs gibt es durchweg po-
sitive Riickmeldungen. Die Makrobibliothek kann kos-

tenfrei von der TMF-Website heruntergeladen werden.

»Beim Studium der Makros
habe ich den Eindruck
gewonnen, dass dies
insgesamt ein tolles und
durchdachtes Konzept ist.«
Dr. Meinolf Wonnemann

(SocraTec R&D GmbH)



»Fir die bisher mit dem
Leitlinien-Portal entwickel-
ten Leitlinien zeigt sich
sowohl eine deutliche
Kosteneinsparung, etwa bei
Reisekosten, als auch eine
erhebliche Beschleunigung
des Entwicklungsprozesses
durch die Automatisierung
zahlreicher zeitintensiver
Tatigkeiten.« Prof. Dr. Martin

Zeitz (Charité, Berlin)

www.leitlinienentwicklung.de:
Das Leitlinien-Portal der TMF
unterstlitzt Experten bei dem
aufwandigen Prozess, eine
S3-Leitlinie gemeinsam zu

erarbeiten und zu konsentieren.

Werkzeuge zur Erstellung und Konsentie-
rung medizinischer Versorgungsleitlinien:
Leitlinien-Portal

Das Leitlinien-Portal, das derzeit von der Charité Berlin
im Auftrag der TMF betrieben wird, erlaubt die web-
basierte Umsetzung typischer Kommunikations-, Ab-
stimmungs- und Dokumentationsprozesse im Rahmen
der Entwicklung medizinischer Leitlinien. Die Plattform
unterstUtzt dabei sowohl die methodisch aufwandige
Erstellung der qualitativ hochwertigen S3-Leitlinien
als auch die Durchfihrung einfacherer Leitlinien oder
anderer Abstimmungsprojekte. Fir die Nutzung des
Portals werden Servicegebiihren erhoben, die sich an
den laufenden Kosten des Portalbetriebs orientieren.

Besondere Leistungsmerkmale:
M Zentrale und automatisierte Unterstdtzung und
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Dokumentation aller Kommunikationsvorgange,
Abstimmungsprozesse und Ergebnisse im Rahmen
der Leitlinienentwicklung

M Zentrale Literaturverwaltung und -bereitstellung

M Unterstltzung bei Konsensuskonferenzen durch
TED-System

B Weiterentwicklung einer Leitlinie auf Basis aller bis-
herigen Dokumente

W Oberflache in Englisch und Deutsch

Nutzen:

Der Nutzen des Leitlinienportals betrifft direkt die
Schnittstelle zwischen medizinischer Forschung und
Versorgung in Deutschland. Mit Hilfe des Portals wer-
den die Ergebnisse der Forschung sehr viel schneller
und deutlich kostengunstiger praxisgerecht in Leitlinien
zusammengefasst. Reise- und Arbeitszeit wahrend des
gesamten Konsensusprozesses werden in groBem Um-
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fang eingespart. Langfristig kann das Leitlinienportal
einen verdoppelten Nutzeneffekt ausspielen, da Leit-
linien immer wieder aktualisiert werden mussen: Die
ganze Vorgeschichte der Leitlinienentwicklung steht
automatisch in strukturierter Form fur die Uberarbei-
tung zur Verfligung.

Mit Hilfe des Portals werden aktuell sechs Leitlinien
verschiedener Fachgesellschaften parallel entwickelt.
Fur diese Leitlinien werden derzeit mehr als 1.400
Volltext-Quellen im Portal bereit gestellt. Vertrage
mit weiteren Fachgesellschaften stehen kurz vor dem
Abschluss. Auch die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
beflirwortet den Einsatz des Portals in der Leitlinie-

nentwicklung.

Werkzeuge zum Qualitdtsmanagement
und zur Harmonisierung von Arbeits-
prozessen in klinischen Studien: SOPs

Die Standard Operating Procedures (SOPs) der TMF,
die von einer Projektgruppe unter maBgeblicher Be-
teiligung aus den KKS entwickelt wurden, beschreiben
konkrete Verfahrensweisen innerhalb eines Arbeits-
prozesses oder zu einem Themenkomplex in einer
klinischen Studie. Damit ermdglichen sie allen Mitar-
beitern ein einheitliches Vorgehen. So kann in klini-
schen Studien die Einhaltung von Qualitatsstandards
und gesetzlichen bzw. regulatorischen Anforderungen
gewadhrleistet und verbindlich geregelt werden. Derzeit
stehen ca. 40 harmonisierte SOPs zur Verfiigung, teil-

weise auch in englischer Ubersetzung.

Themenfelder:

M Studienvorbereitung und -planung
B Unerwiinschte Ereignisse

B Monitoring

Biometrie

Ethische und regulatorische Belange
Qualitatssicherung

Prufpraparate

Ubergreifende Themen und Rahmenvorgaben

Site Management Organisationen

Nutzen:

Den Leitern von klinischen Studien entsteht erhebli-
cher Nutzen, da sich der Aufwand der Neuerstellung
von SOPs minimiert: Die vorhandenen SOPs missen
lediglich noch an die spezifischen Gegebenheiten der
jeweiligen Studie angepasst werden. Dariiber hinaus
tragen die SOPs auch zu einer Qualitatsverbesserung

der (6ffentlich geforderten) klinischen Studien bei.

Nach einem aufwandigen Abstimmungsprozess ha-
ben sich alle Mitglieder des KKS-Netzwerks zur Nut-
zung und Anwendung der SOPs verpflichtet. Mehr als
200-mal wurden die SOPs an Einrichtungen verschickt
oder von registrierten Benutzern auf der TMF-Website
heruntergeladen. Neben wissenschaftlichen Instituti-
onen gehoren auch mittelstandische Unternehmen
(Pharma, CROs) sowie Einrichtungen im deutschspra-
chigen Ausland zu den Nutzern. Darlber hinaus waren
ungezahlte anonyme Downloads zu verzeichnen, bei
denen sich die Nutzung der Dokumente nicht weiter-
verfolgen I&sst. Innerhalb der Institutionen werden die
SOPs in der Regel fur verschiedene Projekte adaptiert
und eingesetzt.

Werkzeuge zur Offentlichkeitsarbeit
fur klinische Forschung: Quiz-Software

Vermittlung von Wissen und Information an Fachleu-
te, Betroffene und eine breite Offentlichkeit ist eine
wesentliche Aufgabe vieler krankheitsbezogener For-

schungsnetzwerke. Als eine spielerische Vermittlungs-

Cover der CD

»BesserWisser: MediQuiz«.



Das erste SAE-Usergroup-
Treffen am 3. November 2009
in Berlin zeigte, dass ein Erfah-
rungsaustausch der Anwender
untereinander sehr hilfreich ist,

da die Nutzung der Software
komplexe Anforderungen stellt.
V.I.n.r.: Christoph Medler (IZKS
Mainz), Dr. Trude ButterfaB-
Bahloul (ZKS Munster), Volker
Thiemann (ZKS Muinster),
Mathias Freudigmann (Ge-
schaftsstelle TMF e.V.), Martina
Krampol, Dr. Thomas Schindler
(CenTrial GmbH), Ulrike Trinks
(ZKS Koln); auf dem Bild

fehlt Barbara Djawid (KKS

Dresden).

form bietet sich das Quiz-Format an — ob als indivi-
duelle Variante am Bildschirm oder mit Moderation
in offentlichen Veranstaltungen. Damit dieses Instru-
ment vielféltig eingesetzt werden kann, hat die TMF
eine Software zur Erstellung eines Wissens-Quiz auf
die spezifischen Bedurfnisse der Forschungsverblinde
anpassen lassen und eine TMF-weite Lizenz erworben.

Besondere Leistungsmerkmale:

Mit dieser Software lassen sich flexibel themenspezifi-
sche Fragen mit verschiedenen Antwortoptionen in ein
eigenes Quiz umsetzen. Ein fertiges Quiz der Kompe-
tenznetze in der Medizin mit mehr als 200 Fragen liegt
bei der TMF vor und wird frei abgegeben.

Nutzen:

Aufgrund der Beschaffung tber die TMF stellt das
Werkzeug nicht nur eine kostenginstige breitenwirk-
same Unterstltzung der Offentlichkeitsarbeit fir ein-
zelne Forschungsprojekte dar, sondern tragt auch er-
folgreich zur Popularisierung der klinischen Forschung
insgesamt bei.

Mehr als 700 Exemplare des BesserWisser-Quiz der
Kompetenznetze in der Medizin sind seit 2007 allein

von der TMF abgegeben worden. Das Quiz wurde im

Rahmen mehrerer 6ffentlicher Veranstaltungen mit

professioneller Moderation eingesetzt. Zahlreiche Mit-
gliedsverbiinde haben sich die Software aus dem TMF-
Portal heruntergeladen, um eigene Quiz-Varianten zu
erstellen. Zahlreiche Anfragen von externen medizi-
nischen Beratungsinstitutionen und Informationsan-
bietern zeigen die Beliebtheit dieser Vermittlungsform
und den Nutzen einer vorgefertigten Losung. Aus li-
zenzrechtlichen Griinden leitet die TMF alle externen

Anfragen an den Quiz-Hersteller weiter.

Beratungsleistungen der TMF

Projektergebnisse kénnen nicht nur in Form von Be-
richten oder Tools vermittelt werden. Den Uber die
Jahre erworbenen fachlichen und organisatorischen
Erfahrungsschatz stellt die TMF der Gemeinschaft der
medizinischen Verbundforscher zunehmend durch
beratende und Organisationsunterstiitzende Services

zur Verflgung.
Beratung von Datenschutzkonzepten

Sie benétigen ein Konzept zum Schutz der in Ihrem
Verbund zu speichernden Patientendaten? Die Arbeits-
gruppe Datenschutz der TMF berat Forschungsver-
bunde bei der Erstellung und Implementierung von
Datenschutzkonzepten auf Basis der von der TMF
entwickelten und den Landesdatenschutzbeauftrag-
ten anerkannten Generischen Datenschutzkonzepte
der TMF. Auf Wunsch kann die Arbeitsgruppe ein
Votum formulieren, welches zusammen mit dem Da-
tenschutzkonzept bei Landesdatenschutzbeauftragten
und Ethikkommissionen vorgelegt werden kann und so
hilft, den Abstimmungsprozess abzukirzen.



Beratung von Konzepten fiir Biobanken

Sie benotigen ein rechtlich-organisatorisches Konzept
und ein Qualitatsmanagement fur den Aufbau lhrer
Biomaterialbank? Die Arbeitsgruppe Biobanken der
TMF bietet Beratung an und sttzt sich dabei auf die
Ergebnisse eigens erstellter Gutachten sowie auf die
Erfahrungen aus den TMFMitgliedsverbinden.

Organisationsentwicklung

Sie bauen einen neuen Forschungsverbund auf oder
suchen zur Verstetigung lhres Vebunds nach der ge-
eigneten Organiationsform? Ein Projekt der TMF er-
arbeitet hierfir aktuell Entscheidungshilfen und wird,
zunachst als Teil des Projekts, kunftig einen entspre-
chenden Beratungsservice anbieten.

Usergroups

Die TMF unterstiitzt verschiedene Anwendergruppen,
beispielsweise durch die Organisation von Veranstal-
tungen, durch die Organisation von Schulungen oder
durch die Einrichtung von Online-Foren. Die TMF ist
Mitinitiator und Mitglied des Executive Committees
der deutschsprachigen CDISC-Usergroup. Sie fordert
den Aufbau einer i2b2-Usergroup und betreibt An-
wendergruppen zu den Themen SAE-Management,
SAS-Makros, SDTM-Wandler sowie zu den Pseudony-
misierungstools der TMF. DarUber hinaus vermittelt die
Geschaftsstelle auch den Kontakt zu weiteren Arbeits-
gruppen und einzelnen Experten, um bei diesen wei-
tere individuelle Unterstttzung anfragen zu kénnen.

Beratungen der Arbeitsgruppe Datenschutz

Bereits 2003 hat die TMF mit den Landes- und Bundesbeauftragten fir den Da-
tenschutz eine Verfahrensweise vereinbart, die eine moglichst reibungslose, rasche
und erfolgreiche Begutachtung von Datenschutzverfahren der Forschungsnetze
ermoglichen soll: Spezifische Konzepte sollen von der Arbeitsgruppe Datenschutz
gepriift und hinsichtlich eventueller Abweichungen von den TMF-Konzepten be-
grindet werden. Die TMF teilt dem zustandigen Landesdatenschiitzer ihr Votum
mit, danach nimmt dieser die datenschutzrechtliche Bewertung vor.

In den Jahren 2006 bis 2009 hat die Arbeitsgruppe Datenschutz fir eine Reihe von
Forschungsvorhaben auf Basis des schriftlichen Datenschutzkonzepts ein Votum
abgegeben. Insgesamt wurden in diesem Zeitraum in den Sitzungen der Arbeits-

gruppe 18 Datenschutzkonzepte vorgestellt und diskutiert:

Kompetenznetz Vorhofflimmern

Teleradiologie-Plattform im HIT-Verbund der Deutschen Kinderkrebsstiftung
Herz-Kreislauf-Netz im NGFN

Hamophilie-Register am Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Kompetenznetz Angeborene Herzfehler

Integration Center of High throughput experiments des NGFN (iCHIP)
SAE-Management in der TMF

Datenerhebung zu HIV und AIDS am RKI

Zentrale Patientendatenbank fur die Langzeitnachbeobachtung bei Studien der
German Breast Group (GBG)

German Network of Hereditary Movement Disorders (GeNeMove)

Nationales Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fur Embryonaltoxikologie
European Idiopathic Pulmonary Fibrosis Network (eurlPFNet)
Netzwerk zur Erforschung von Skelettdysplasien (SKELNET)

Internetgestiitzte Dokumentation in der kooperativen, palliativ-medizinischen

Versorgung in der Padiatrischen Onkologie (Universitat Minster)

Stiftung Praventivmedizin zur Erforschung der chronischen Niereninsuffizienz

Netzwerk Food-Borne Zoonotic Infections of Humans (FBI-Zoo)

M ArztUbergreifende Auswertungen zur Diagnose und Behandlung des Fettstoff-
wechsels der BioArtProducts GmbH

B Krankheitsbezogenes Kompetenznetz Multiple Sklerose



Bei aller thematischen Verbreiterung der TMF in den
vergangenen Jahren hat doch das Grundmuster und
Leitmotiv der gemeinsamen Arbeit seit Jahren Bestand:
gemeinsame Probleme gemeinsam I6sen, das Rad nicht
immer wieder neu erfinden, Doppelarbeit vermeiden.
Aufgabe der TMF ist es, zu einem Ubergreifenden
Problem der medizinischen Forschung jeweils eine
professionelle Lésung zu erarbeiten, diese innerhalb
der Forschergemeinschaft und mit relevanten weiteren
Partnern zu konsentieren und die konsequente Nut-
zung und Nachhaltigkeit der Losung zu gewahrleisten.

Schon bald nach der Grindung der TMF hatte sich ge-
zeigt, dass das Themenfeld solcher Querschnittsaufga-
ben viel breiter war, als zunachst gedacht, und dass die
Fragen weit Uber den Bereich von Informations- und

Kommunikationsinfrastruktur im technischen Sinne hi-
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naus gingen. Die Wissenschaftler in den Forschungs-

projekten brauchten und brauchen vielmehr Unter-

stUtzung und Erfahrungsaustausch in groBer Breite:
zu Fragen der konkreten Umsetzung von Daten-
schutz und ethischen Richtlinien,
zum Aufbau von Forschungsinfrastrukturen wie Da-
tenbanken fir Forschungsregister und Biobanken,
zur strategischen Nutzung von Informationstech-
nologie fir die Prozessunterstiitzung wie fir die
wissenschaftliche Auswertung,
zu Rechtsfragen in vielerlei Hinsicht, beispielsweise
zum Vertragsrecht innerhalb von Netzwerken, zu Pa-
tienteneinwilligungen oder zu Verwertungsfragen,
zu Fragen der Organisation und des Managements
von Forschungsnetzen und ihren Projekten sowie
zunehmend auch zu Fragen des Budgetmanage-
ments, der Finanzierung und der Nachhaltigkeit von
mit 6ffentlichen Geldern aufgebauten Netzwerk-
strukturen.

Alle diese Fragen werden kontinuierlich in den Ar-
beitsgruppen der TMF bearbeitet, in denen sich die
jeweiligen Fachleute aus den verschiedenen Projekten
und Forschungsstandorten interdisziplindar zusammen-
finden. Dabei entstehen strategische AnstéBe und Im-
pulse fur die Forschungsinfrastruktur, vor allem aber
konkrete Hilfen, Produkte und Services fur den For-
scher. RegelmaBig tagen einzelne Arbeitsgruppen auch
gemeinsam, um auf diese Weise auch thementbergrei-
fende Aspekte aufnehmen und Doppelaktivitaten der
Arbeitsgruppen vermeiden zu kénnen.

Die Arbeitsgruppen initiieren Projekte und betreuen sie
im Verlauf — bis hin zur Implementierung der Ergeb-
nisse und zur Beratung von Forschungsprojekten auf
dieser Basis. Neue Projektvorschldage durchlaufen ein
mehrstufiges Auswahlverfahren — von der fachlichen
Prifung und Schéarfung in den Arbeitsgruppen tber



Beratung in der Geschéftsstelle bis hin zur Begutach-
tung durch den Vorstand. Mit diesem Vorgehen wird
sichergestellt, dass die in den Projekten adressierten
Probleme fir die Forschergemeinschaft relevant sind
und dass die angestrebte Losung einen breiten Kon-
sens fur die spatere Anwendung findet.

Arbeitsgruppe Datenschutz

Zentrale Aufgabe dieser Arbeitsgruppe ist es, medizini-
sche Forschungsprojekte und -einrichtungen in Daten-
schutz- und Sicherheitsfragen zu beraten. Dazu stitzen
sich die Experten, die hier zusammenkommen, auf die
umfangreichen Arbeiten zu Fragen des Datenschutzes
und der Datensicherheit in der medizinischen Verbund-
forschung seit Griindung der TMF. Ausgangspunkt die-
ser Arbeiten waren neue und erweiterte Anforderungen
in der klinischen Forschung: Pseudonymisierte medi-
zinische Daten sollten langfristig und moglicherweise
auch Uber die Dauer einzelner Forschungsprojekte hin-
aus gespeichert werden; zwangslaufig war damit
auch eine weniger einschrankende Zweckbindung ver-
bunden.

Hierfur hat die Arbeitsgruppe Datenschutz der TMF
bereits 2003 erste Losungen auf nationaler Ebene ent-
wickelt und diese mit den Datenschitzern des Bundes
und der Lander abgestimmt. Die Konzepte wurden in
der TMF-Schriftenreihe veroffentlicht. Jeder einzelne
Forschungsverbund kann von den Konzepten konkrete
Losungen ableiten und diese in einem beschleunigten
Verfahren mit den Datenschitzern abstimmen. In den
letzten Jahren sind die generischen Lésungen griindlich
Uberarbeitet und an neue Anforderungen der Verbund-
forschung angepasst worden. In diesen Prozess sind
auch die Erfahrungen aus der bisherigen Nutzung der
Datenschutzkonzepte eingeflossen.

Zentraler Bestandteil der meisten Datenschutzkonzep-
te sind die Dokumente zur Patienteninformation und
Einwilligungserklarung. Die Arbeitsgruppe Datenschutz
hat hierzu erstmals 2003 Musterformulierungen ent-
wickelt. Bis 2007 wurden diese fur weitere Anwen-
dungsfalle erweitert und umfassend tberarbeitet. Die
Checkliste zur Patienteneinwilligung ist in der TMF-
Schriftenreihe und als Online-Angebot fur eine breitere
Fachoffentlichkeit zuganglich gemacht worden. Damit
liegt ein Referenzwerk vor, das den Anwendern ermog-
licht, auf der Basis von relevanten, dokumentierten und
kommentierten Quellen Patienteninformationen und
Einwilligungserklarungen zu erstellen, die den gesetz-
lichen Anforderungen entsprechen. 2009 wurden in
der Arbeitsgruppe erste Uberlegungen angestellt, die
Unterlagen zu Uberarbeiten.

Die Datenschutzkonzepte und die Vorlagen zur Patien-
teneinwilligung sind 2006 gemeinsam mit der Arbeits-
gruppe Biomaterialbanken auch im Hinblick auf das
Thema Biobanken weiterentwickelt worden. Fur die
Umsetzung des Datenschutzkonzepts sind dartber
hinaus geeignete Systemkomponenten entwickelt
worden. So ermoglichen der PID-Generator und der
Pseudonymisierungsdienst (PSD) der TMF im Zusam-
menspiel eine zweifache Pseudonymisierung medizi-

Qwr) Assistent zur Erstellung von Patenteninformationen und Einwilligungserklamngen
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Die Projektgruppe, die derzeit
die Datenschutzkonzepte Uber-
arbeitet, traf sich 2009 mehr-
fach, unter anderem auch am
18. August in Gottingen. Im
Uhrzeigersinn, links vorne
beginnend: Johannes Drepper
(TMF e.V.), Dr. Thomas Gans-
landt (EB-Netz), Dr. Thomas
Muller (Hep-Net), Dr. Klaus

Pommerening (KN POH),

Krister Helbing (KN AHF).

nischer Daten, was flr multizentrische Forschungs-
vorhaben die Voraussetzung ist, um Daten langfristig
und studientbergreifend in einer zentralen Datenbank
zusammenfuhren zu kénnen. Der neu konzipierte und
reimplementierte PSD steht nun fur den Produktiv-Ein-
satz zur Verfligung.

Zunehmend wird die auf nationaler Ebene einzigartige
Beratungskompetenz der Arbeitsgruppe auch Uber die
Grenzen der TMF hinaus wahrgenommen und genutzt.
So waren in den letzten Jahren nicht nur unterschied-
lichste Forschungseinrichtungen zu Gast in der Arbeits-
gruppe, sondern auch Einrichtungen wie das Robert
Koch Institut oder das Paul-Ehrlich-Institut (s.S. 33).

Sprecher: Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompetenz-
netz Padiatrische Onkologie und Hamatologie)
Stellvertretender Sprecher: Dr. Thomas Muller
(Kompetenznetz Hepatitis)

Ansprechpartner in der Geschéaftsstelle:
Johannes Drepper

Weiterentwicklung der Datenschutz-
konzepte

Die Experten in der TMF haben bei den Beratungen
und Diskussionen zu zahlreichen konkreten Umset-
zungen der generischen Datenschutzkonzepte um-
fangreiche Erfahrungen gesammelt und diese fur die
weitere Uberarbeitung der Konzepte systematisch aus-
gewertet. Dabei stellten sie fest, dass die beiden vorge-
zeichneten Modelle monolithisch strukturiert und fur
kleinere Forschungsprojekte oft nicht gut anzuwenden
waren. Darlber hinaus sind in den vergangenen Jahren
eine Reihe neuer Anforderungen auf die Verbundfor-
schung zugekommen. Hierzu gehort eine engere Ver-
zahnung von Forschung und Versorgung ebenso wie
auch die Moglichkeit, die Daten zu Forschungszwecken
aus unterschiedlichen Daten- und Probensammlungen
patientenbezogen zusammenfiuhren zu kénnen.

Eine Uberarbeitung der Datenschutzkonzepte muss so-
mit nicht nur kleine Forschungsprojekte mit einer Lauf-
zeit von wenigen Jahren, sondern auch einen langfris-
tig angelegten Verbund mit Biobank, klinischem oder
epidemiologischem Register sowie einer oder mehreren
Studiendatenbanken abbilden kénnen. Daraus folgt fur
die aktuelle Neukonzeption im Rahmen eines erneuten
TMEF-Projektes ein modularer Aufbau, der nicht nur
kleinteilige Losungen ermdglicht, sondern auch die
Komplexitat eines groBen Forschungsverbunds tber-
sichtlich darstellen kann.

Auf Basis einer Analyse der Anwendungsfalle, die
dabei unterstitzt werden mussen, wurde ein umfas-
sendes Rechtsgutachten zur Klarung offener Fragen
eingeholt. Daneben wurden verschiedene Daten-
schutzkonzepte aus Forschung und Versorgung hin-
sichtlich der jeweiligen Losungsansatze mit den TMF-
Konzepten verglichen.



Mitglieder der Arbeitsgruppe Datenschutz am 05. November 2009 in Berlin. 4
V.I.n.r.: Sebastian C. Semler (TMF e.V.), Steffen Taubert (KN HIV/AIDS),

Dr. Christoph Meisner (POSITIVE-Net), Phillipp Neuhaus (SkinStaph), Gisela
Antony (KN Parkinson), Stefan Ostrzinski (SHIP-Studie), Krister Helbing (KN
AHF), Johannes Drepper (TMF e.V.), Prof. Dr. Klaus Pommerning (KN POH),
Volker Thiemann (ZKS Munster), Jan Steffen (GBG Forschungs GmbH), Dr.
Rainer Rohrig (NGFN), Ronald Speer (ZKS Leipzig), Urs Harnischmacher (ZKS
KoélIn), Bernd Haferkorn (Centrum ftr Schlaganfall-Forschung Berlin).

Die Arbeitsgruppe Biomaterialbanken am 27. Mai 2009 in Berlin. V.l.n.r. Sebastian C. Semler
(TMF e.V.), René Breuer (Zentralinstitut fur Seelische Gesundheit/Kompetenznetz Schizo-
phrenie), Mathias Blaurock (TMF e.V.), Melanie Christmann (TMF e.V.), Dr. Thomas Ganslandt
(Friedrich-Alexander-Universitat, Erlangen/Netzwerk Epidermolysis Bullosa), Dr. Michael
Hummel (Universitatsklinikum Benjamin Franklin/Kompetenznetz Magline Lymphome), Dr.
Thomas Pickardt (Kompetenznetz AHF, Berlin), Dr. Klaus Henning (Friedrich-Loeffler-Institut,
Wausterhausen/Q-Fieber), Andreas Beck (Kompetenznetz Adipositas, Erlangen), Johannes
Drepper (TMF e.V.), Dr. Anette Pollex-Kriger (TMF e.V.), Fabian Rakebrandt (Universitat
Gottingen, Gottingen/Kompetenznetz AHF), Prof. Dr. Klaus Pommerening (Universitat
Mainz/Kompetenznetz POH), Dr. Dr. Tade Mathias Spranger (IWE Institut fiir Wissenschaft
und Ethik, Bonn), Prof. Dr. Jirgen W. Goebel (RAe Goebel & Scheller, Bad Homburg), Prof.
Dr. Michael Krawczak (Institut fur Medizinische Informatik und Statistik, Kiel/NGFN Plus),
Dr. Hella Lichtenberg (PT DLR, Bonn), Dr. Christina Schroder (Fraunhofer IBMT, Potsdam).

Die Arbeitsgruppe Management Klinischer Studien am 16. September 2009.
V.L.n.r.: Kristina Ihrig (KN Leukamien), Dr. Silke Muller (DKFZ), Dr. Armin Bauer
(CenTrial GmbH), Petra Pitters (KN Schizophrenie), Dr. Oana Brosteanu (ZKS
Leipzig), Dr. Jirgen Grebe (ZKS Munster), Dr. Xina Gréhlert (KKS Dresden),
Dr. Steffen Luntz (KKS Heidelberg), Andrea Dangl (Universitatsmedizin Got-
tingen) Dr. Thomas Ganslandt (EB-Netz), Horst Mochnatzki (GBG Forschungs
GmbH) Dr. Ursula Paulus (ZKS Kaéln), Carmen Schade-Brittinger (EDNET),
Sylvia Reinecker (KKS Marburg), Sebastian Claudius Semler, Mathias Freu-
digmann (Geschaftsstelle TMF e.\V.).

Teilnehmer der Arbeitsgruppe ITQM am 05. November 2009. V.l.n.r.:
Sebastian C. Semler (TMF e.V.), Ronald Speer (ZKS Leipzig), Birgitt Wiese (KN
Demenzen), Krister Helbing (KN AHF), Jan Steffen (GBG), Dr. Annette Pollex-
Krtger (TMF e.V.), Volker Thiemann (ZKS Munster), Stefan Ostrzinski (SHIP),
Philipp Neuhaus (SkinStaph), Prof. Dr. Klaus Pommerening (KN POH), Johannes
Drepper (TMF e.V.), Prof. Dr. Thomas Wagner (Mukoviszidose e.V.), Gisela
Antony (KN Parkinson), Prof. Dr. Jurgen Stausberg (Hep-Net), PD Dr. Ulrich
Ebner-Priemer (ZI Mannheim), Dr. Philippe Verplancke (KN Vorhofflimmern),
Dr. Frank Werner (KN HIV/AIDS), Dr. Christoph Meisner (POSITIVE-Net), Michael
Frey (KN AHF), Wolfgang Hohne (KN CED), Dirk Mller (DNVF), Christian
D. Kohl (ZKS Heidelberg), Mathias Lobe (ZKS Leipzig), Manuel Griin (EDNET)

In die Infoveranstaltung Biobanken am 14. September 2009 in Berlin brachten
auch mehrere Vertreter von TMF-Arbeitsgruppen ihre Expertise ein. Alle Refe-
renten (v.l.n.r.): Sebastian C. Semler (TMF e.V,, Berlin), PD Dr. Michael Hummel
(Kompetenznetz Maligne Lymphome/Charité, Berlin), Dr. Christina Schroder
(Fraunhofer IBMT, Potsdam-Golm), Prof. Dr. Jurgen Goebel (Kanzlei Goebel
& Scheller, Homburg), Dr. Dr. Michael Kiehntopf (Kompetenznetz Sepsis/Uni-
versitat Jena), Prof. Dr. Michael Krawczak (NGFN, Universitat Kiel), Dr. Melanie
Waldenberger (Helmholtz Zentrum Munchen), Prof. Dr. Hans Ulrich Prokosch
(EB-Netz, Universitat Erlangen), Prof. Dr. Peter Schirmacher (Comprehensive
Cancer Center, Universitat Heidelberg), Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompe-
tenznetz Padiatrische Onkologie und Hamatologie/Universitat Mainz).




P Die Arbeitsgruppe Medizintechnik sammelte sich zum Gruppenfoto am Rande der gemeinsamen
Sitzung mit der AG MKS am 8. Februar 2010 in Berlin. 1. Reihe (v..n.r.): Sebastian C. Semler (TMF),
Thomas Norgall (Fraunhofer AAL), Dr. Silke Mdller (DKFZ), Dr. Christof GeBner (TMF), Dr. Monika
Seibert-Grafe (IZKS Mainz), Mathias Freudigmann (TMF), Dr. Andreas Zimolong (Synagon GmbH),
Prof. Dr. Horst Frankenberger (FUSION), Prof. Dr. Otto Rienhoff (Universitdtsmedizin Gottingen);
2. Reihe: Gunnar NuBbeck (Universitatsmedizin Gottingen), Angelika Ranke (FUSION), Insa Bruns
(KKS-Netzwerk), Anja Malenke (FUSION), Dr. Raimund Mildner (FUSION), 3. Reihe: Stefan Mdiller-
Mielitz (Kompetenznetz AHF), Dr. Dagmar Lihmann (FUSION), Dr. Reinhard Vonthein (Universitat
Libeck ), Dr. Peter Buch (PT DLR).

Gemeinsame Sitzung der Arbeitsgruppe Zoonosen und Infektionsforschung und des 4
Internen Beirats der Zoonosenplattform am 26. Mai 2009 in Berlin. V.l.n.r.: Dr. Andreas
Kurth (RKI, Berlin), Dr. Andreas Nitsche (RKI, Berlin), Dr. Konrad Sachse (FLI, Jena/Zoo-
notische Chlamydien), Prof. Dr. Dirk Schltter (Univ. Magdeburg/TOXONETO1), Prof.
Dr. Helge Bohnel (Univ. Gottingen/BOTULINOM), Prof. Dr. Ralph Goethe (Tierarztliche
Hochschule Hannover/ZooMAP), Dr. Thorsten Wolff (RKI, Berlin/FluResearchNet) Angela
Hilbert (FLI, Wusterhausen/Q-Fieber), Torsten Semmler (FU Berlin/FBI-Zoo), Dr. Annette
Pollex-Kruiger (TMF e.V.), Prof. Dr. Stephan Ludwig (Univ. Miinster/FluResearchNet/Zoo-
nosenplattform), Prof. Dr. Martin H. Groschup (FLI, Riems/Zoonosenplattform), Dr. Klaus

Henning (FLI, Wusterhausen/Q-Fieber), Dr. llia Semmler (TMF e.V./Zoonosenplattform),
Dr. Roland Zell (Univ. Jena/FluResearchNet), Nadine Sept (TMF e. V./Zoonosenplattform), Dr. Ursula Kopp (PT DLR, Bonn), Dr. Claudia Herok (BMBF) Dr. Gernot Schmoock (FLI, Jena/Q-Fieber),
Prof. Dr. Detlev Krtger (Charité Berlin), Prof. Dr. Christian Drosten (Univ. Bonn/Verbundprojekt SARS), Sebastian C. Semler (TMF e.V./Zoonosenplattform).

P Das Forum Geschéftsfiihrer bei seiner Sitzung am 6. November 2009 in
Berlin. V.I.n.r.: Dr. Adriane Skaletz-Rorowski (KN HIV/AIDS), Hans-Peter
Wabro (KN Herzinsuffizienz), Insa Bruns (KKS-Netzwerk), Klaus Fitzke (KN
Darmerkrankungen), Maike Schnoor (KN Asthma/COPD), Dr. Nicole Barth
(KN Adipositas), Volker Hammen (KN Diabetes), Sebastian C. Semler (TMF
e.V.), Dr. Elisabeth Falkenstein (PT DLR), Dr. Thomas WeiB (KN Vorhofflim-
mern), Antje Schitt (TMF e.V.); auf dem Bild fehlt Dr. Ulrike Bauer (KN AHF).

Am 02. Dezember 2009 diskutierten die Mitglieder des Forums Offentlich- «
keitsarbeit unter anderem Uber Fragen der Patientenkommunikation. V.l.n.r.:

Dr. Angelika Leute (KN Vorhofflimmern), Dr. Nicole Barth (KN Adipositas),

Dr. Viktoria Toeller (KN Schizophrenie), Judith Coenenberg (KN HIV/AIDS),
Liane Clevert (KN Schlaganfall), Gabriele Bartsch (KN Leuk&mien), Wiebke
Lesch (KN AHF).

} Einfhrende Referate und Beispielprasentationen gaben bei der Sitzung des
Forums Patientenvertreter am 21. November 2009 (v.l.n.r.): Antje Schutt
(TMF e.V.), Dr. Christof GeBner (TMF e.V.), Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann
(SHIP-Studie/Univ. Greifswald), Prof. Dr. Uwe Sander (Fachhochschule Han-
nover), Prof. Dr. Jurgen Stausberg (Hep-Net/TU Munchen), Wiebke Lesch
(KN AHF), Steffen Taubert (KN HIV/AIDS) sowie Mirjam Mann (ACHSE e.V.).




Auf Basis dieser unterschiedlichen Vorarbeiten konnte
ein technisches und organisatorisches Konzept entwi-
ckelt werden, das den Anforderungen an Modularitat
und Skalierbarkeit entspricht und zugleich bewahrte
Elemente der bisherigen Losungen beibehélt. 2010
steht die Finalisierung des Leitfadens an. Dabei soll
auch eine Sammlung von Mustertexten bereitgestellt
werden. Das Konzept wird mit dem Arbeitskreis Wis-
senschaft der Landes- und des Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz abgestimmt. Die Ergebnisse sollen in
der TMF-Schriftenreihe veréffentlicht werden.
DS-Konzept Il (V039-03)

Projektleitung: Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kom-
petenznetz Padiatrische Onkologie und Hamatologie)

Patienteneinwilligung bei Trauma-
Patienten

Forschung mit Patienten, die aus medizinischen Grin-
den nicht in der Lage sind, eine Einwilligungserklarung
zu geben, ist ein sensibles, fur die Verbesserung der
medizinischen Versorgung jedoch sehr wichtiges The-
ma. Vor diesem Hintergrund hat die TMF in den letzten
Jahren die Anwendungsfalle und Rahmenbedingungen
fur die Forschung mit nicht einwilligungsfahigen Pati-

enten untersucht.

Eine erste Umfrage bei Forschungseinrichtungen, Da-
tenschitzern und Ethik-Kommissionen ergab, dass sol-
che Szenarien fir bestimmte Forschungsbereiche als
extrem wichtig angesehen werden und dass in einigen
Féllen auch schon Regelungen zur Durchfiihrung sol-
cher Projekte getroffen wurden. Allerdings wiinschten
sich viele Beteiligte einen breit getragenen Konsens
sowohl zu den Rahmenbedingungen und Verfahrens-
weisen als auch zu den Grenzen solcher Forschungs-
projekte.

In einem Workshop, den die TMF 2007 mit Beteiligung
von Vertretern des Arbeitskreises der medizinischen
Ethikkommissionen in Deutschland, der Landesbeauf-
tragten fUr den Datenschutz sowie mit Rechtswissen-
schaftlern und Forschern durchgefihrt hatte, waren
sich alle Beteiligten Uber den Bedarf an gemeinsam
erarbeiteten und abgestimmten Empfehlungen einig.
Es wurde eine engere Zusammenarbeit zwischen TMF
und Ethik-Kommissionen verabredet mit dem Ziel,
das Know how zu diesen Anwendungsfallen, das aus
der praktischen Arbeit entstanden ist, in den Arbeits-
prozess der Ethikkommissionen einzubringen. Als Re-
sultat dieses Austauschs sind Uberlegungen der TMF
teilweise in die Empfehlungen der Ethikkommissionen
zu diesem Thema eingeflossen, die 2009 im Deutschen
Arzteblatt publiziert wurden.

Im Rahmen des Projektes ist eine ausfuhrliche Analyse
von Anwendungsfallen in der Forschung mit erwachse-
nen Patienten samt Literaturtibersicht erstellt worden.
Eine Kurzfassung, die insbesondere den anstehenden
Dialog mit den politischen Akteuren unterstitzen soll,
ist derzeit in Vorbereitung. PEW Trauma (V017-03)

Projektleitung: Dr. Rainer Rohrig (NGFN)

Anforderungskatalog fiir einen
Datentreuhdnderdienst

Informationelle Gewaltenteilung ist ein wesentlicher Be-
standteil der TMF-Datenschutzkonzepte. Eine zentrale
Komponente dieser Konzeption ist die elektronisch ge-
fuhrte Patientenliste. Diese speichert den Zusammen-
hang identifizierender Patientendaten zu pseudonymen
IDs. An den hierfur erforderlichen Datentreuhénder
werden nicht nur hinsichtlich seiner Unabhangigkeit,
sondern auch in Bezug auf den Beschlagnahmeschutz

oftmals hohe Anforderungen gestellt.



Manchmal kann die Patientenliste innerhalb eines For-
schungsverbundes treuhanderisch verwaltet werden,
wenn ein Verbundteilnehmer unabhéangig von den
anderen diese Aufgabe Ubernimmt. Allerdings ist in
kleineren Verblnden oder eher lokalen Einrichtungen
hierflr eine ausreichende administrative Unabhangig-
keit nicht zu realisieren. Haufig sind dartiber hinaus bei
bestimmten Krankheitsbildern die datenschutzrecht-
lichen Fragen zu kritisch fur eine solche »interne«
Lésung. Dies ist beispielsweise beim Kompetenznetz
HIV/AIDS der Fall, das aus dieser Erfahrung heraus das
Projekt »Datentreuhdnderdienst« in der TMF initiierte.
Das Projekt wurde 2009 abgeschlossen. Das in diesem

Rahmen eingeholte Rechtsgutachten ist 6ffentlich ver-

flgbar. Datentreuhdnderdienst (V052-01)

Elektronische Datentreuhdnderschaft und Beschlagnahmeschutz

Eine zentrale Komponente der Konzeption der verteilten Datenhaltung ist eine
elektronisch gefuhrte Patientenliste, die den Zusammenhang identifizierender
Patientendaten (IDAT) zu Pseudonymen (PID) speichert. Da bereits die Tatsache,
dass ein Patient mit identifzierenden Daten in einer solchen Liste gespeichert ist,
etwas Uber eine spezifische Erkrankung des Patienten aussagen kann, sind solche
Daten als sensibel und schiitzenswert einzustufen. In besonderen Fallen kann der
begriindete Wunsch der Probanden bestehen, dass eine solche zentrale Datei

beschlagnahmesicher aufbewahrt wird.

In einem von der TMF hierzu beauftragten Rechtsgutachten wurde festgestellt,
dass der Beschlagnahmeschutz zunachst nicht gewahrleistet ist, wenn die Daten
bei einem externen Datentreuhander und damit auBerhalb der behandelnden
Einrichtung gespeichert werden. Es fihrt auch nicht automatisch zu einer Beschlag-
nahmefestigkeit, wenn eine Patientenliste von einem Notar gefthrt wird, wie es
bisher diskutiert und in einzelnen Forschungsnetzen bereits umgesetzt worden
war. Der Schutz sei allenfalls zu erreichen, wenn die zentral gespeicherten Daten
weiterhin auch fur die Behandlung der Patienten genutzt wiirden. In diesem Fall
konnte auch ein Dienstleister im Auftrag der behandelnden Einrichtung die zent-

rale Liste fiihren, ohne dass der Beschlagnahmeschutz wedfiele.

Projektleitung: Prof. Dr. Norbert Brockmeyer
(Kompetenznetz HIV/AIDS)

Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und
Qualitdtsmanagement

Informationstechnologie ist heute eine notwendige
Arbeitsgrundlage fur wissenschaftliches Arbeiten.
Besonders in vernetzten Strukturen ist es notwendig,
[T-basierte Tools zur Kollaboration zu entwickeln und
zu nutzen. Hauptanliegen der Arbeitsgruppe IT-Infra-
struktur und Qualitdtsmanagement (ITQM) ist es, die
Arbeitsablaufe in medizinischen Verbundforschungs-
projekten zu unterstttzen und zu einer hohen Qualitat
der Prozesse und Ergebnisse beizutragen.

Dabei geht es zum einen darum, die [T-Infrastruktur
far die Durchfuhrung klinischer Studien auszubauen —
von der Analyse und Modellierung der Arbeitsprozesse,
Uber die Arzneimittelkodierung und das Management
von Nebenwirkungsmeldungen sowie die Erstellung
standardisierter Auswertungen und Reports bis hin zur
rechtssicheren und eventuell elektronischen Archivie-
rung aller relevanten Unterlagen. Zum anderen werden
auch Themen jenseits klinischer Studien behandelt, bei-
spielsweise der Aufbau einer IT-Infrastruktur zur Ent-
wicklung und Aktualisierung von Leitlinien oder auch
die Nutzung aktueller Web-Technologien zur Darstel-
lung medizinischer Forschungseinrichtungen und ihrer
qualitatsgesicherten medizinischen Inhalte.

2009 stand besonders die Analyse der aktuellen Situa-
tion zur IT-Unterstltzung fur klinische Studien, Register
und Biomaterialbanken im Fokus, die im Rahmen eines
TMF-Projektes zu einer Ubergreifenden IT-Strategie ent-
wickelt wurde (s. S. 42).



Intensiv war die Arbeitsgruppe 2009 in die Entwicklung
und Betreuung von Projektvorschldgen eingebunden,
die zur Einreichung in der BMBF-Ausschreibung zur
»Entwicklung von Instrumenten und Methoden fur die
patientenorientierte medizinische Forschung« vorberei-
tet wurden. Der GroBteil der Antrage wurde aus dem
Kreis der Arbeitsgruppen-Mitglieder heraus initiiert, da-
riber hinaus nutzten jedoch auch Antragsteller, deren
Institutionen noch nicht direkt in die TMF eingebunden
sind, die Beratungskompetenz der Arbeitsgruppe.

Diskutiert wurden dabei unter anderem Vorschlage
zum Aufbau einer Bibliothek von Metadaten fur klini-
sche und epidemiologische Studien (Metadata Reposi-
tory), zur Entwicklung einer statistischen Software, die
notwendige Designanderungen im Verlauf einer Stu-
die ermoglicht, ohne die Aussagekraft der Studie ein-

zuschranken (CRP-Tool) oder zu den Mdéglichkeiten der
Nutzung des in Krankenhausinformationssystemen vor-
handenen Datenbestandes, um gezielt Patienten fiir
klinische Studien rekrutieren zu kénnen (KIS-basierte
Unterstltzung der Patientenrekrutierung).

Wesentlich waren auch die Beratungen fur ein Pro-
jekt zum Aufbau eines Registerportals, das die TMF
gemeinsam mit dem Deutschen Netzwerk fur Ver-
sorgungsforschung (DNVF) entwickelt hat. Weiterhin
wurde ein Antrag zur Standardisierung und Weiterent-
wicklung elektronischer Tagebucher fur die klinische
Forschung vorbereitet. Solche »e-diaries« tragen dazu
bei die Verzerrung von Symptomberichten zu vermei-
den, die bei riickblickender Erfassung unvermeidlich ist,
und ermdglichen die Symptomerfassung in Echtzeit.

SAS
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IT-Strategie

IT fiir die Patientenrekrutierung: Bei der Durchfiihrung klinischer Studien
genuligen die tatsachlich erreichten Fallzahlen haufig nicht den Soll-Fallzahlen des
Studienprotokolls. Dies fuhrt zu einer eingeschrankten Aussagekraft der Studie.
Im Rahmen des Projektes wurde Uberprift, inwieweit die Patientenrekrutierung
durch Krankenhaus-Informationssysteme (KIS) unterstiitzt werden kénnte, indem
Routinedaten teilautomatisiert mit den Ein- und Ausschlusskriterien klinischer Stu-
dien verglichen werden und Benachrichtigungen an die Studienarzte erfolgen.

Die Ergebnisse des Projektes zeigen, dass die Daten eines Krankenhaus-Informa-
tionssystems durchaus geeignet sind, die Patientenrekrutierung zu unterstitzen.
Dabei wirden wichtige Kriterien wie die Diagnose, Alter, Geschlecht und OPS-Code
schon eine gute Grundlage liefern. Die endgultige Entscheidung, ob ein Patient fur
eine Studie geeignet ist, obliegt dem Arzt, der dazu zusétzlich auf viele unstruktu-
riert vorhandene Attribute zurtickgreifen kann.

Nutzung international verfiigbarer Werkzeuge: In den USA wurden
im Rahmen von vernetzten Forschungsprojekten mit Fordermitteln der National
Institutes of Health (NIH) IT-Komponenten entwickelt, die Uber das Internet frei
zur Verfugung gestellt werden. Dazu gehort das Cancer Biomedical Informatics
Grid (CaBIG) ebenso wie die Plattform >Informatics for Integrating Biology and the
Bedside« (i2b2). Die i2b2-Plattform — ein Werkzeug zur interaktiven Exploration
und Auswertung von Daten im Kontext translationaler Forschungsprojekte — wur-
de im Rahmen des Projektes hinsichtlich ihrer Verwendbarkeit fir die deutsche
Forschungslandschaft evaluiert. Gemeinsam mit den i2b2-Entwicklern in Boston
soll die Plattform auf dieser Basis fur den Einsatz im Umfeld deutscher Forschungs-
netze angepasst und weiterentwickelt werden.

In einem Workshop in Erlangen im November 2009 tauschten sich Mitarbeiter
der Universititen Erlangen, GieBen, Gottingen, Hannover, Leipzig und Ulm Uber
die Einsatzmaoglichkeiten und die technischen Rahmenbedingungen von i2b2 aus.
Dabei wurde deutlich, dass bei der Anpassung an die deutschen Verhaltnisse auch
die Angebote und Komponenten eine wesentliche Rolle spielen, die von der TMF
entwickelt wurden, beispielsweise der PID-Generator. Vorgestellt wurden unter
anderem die Erfahrungen aus dem bisherigen Einsatz im Umfeld des Erlanger
Clinical Data Warehouse sowie die aktuelle — weiter auf Seite 43 rechts oben

Beratende Funktion hatte die Arbeitsgruppe bei einem

externen Antrag aus dem Umfeld der Patientenselbst-
hilfe, bei dem es darum geht, eine Softwareplattform
fur Patientenregister aufzubauen. Es soll eine Toolbox
flr Patientenregister zur Verfliigung gestellt werden,
die es insbesondere den Selbsthilfeorganisationen
im Bereich der seltenen Erkrankungen erméglichen
soll, Patientendaten auf hochstem wissenschaftlichen
wie datenschutzrechtlichem Niveau zu sammeln und
verflgbar zu machen, um so dringend bendétigte For-
schung anzustoBen, voranzutreiben und finanzierbar
zu machen.

Sprecher: Ronald Speer (KKS Leipzig)
Stellvertretender Sprecher: Prof. Dr. Ulrich Sax
(Kompetenznetz Angeborene Herzfehler)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Johannes Drepper

IT-Strategie fiir die vernetzte medizinische
Forschung

Auch wenn — nicht zuletzt aufgrund der Arbeiten in
der TMF — zunehmend mehr IT-Werkzeuge zur Un-
terstitzung der klinischen, epidemiologischen und
translationalen Forschung zur Verflgung stehen, war
in den vergangenen Jahren doch deutlich geworden,
dass eine Ubergreifende Strategie notig ist. Nur eine
solche Rahmenkonzeption ermdglicht eine effektive
Steuerung der Infrastrukturprojekte und eine Priori-
sierung der Vorhaben.

Im Rahmen des TMF-Projektes zur Entwicklung einer
Ubergreifenden IT-Strategie fir die vernetzte medizini-
sche Forschung erfolgte eine Bestandsaufnahme und
Bewertung der verfigbaren IT-Strukturen, -Werkzeuge
und -Dienste sowie eine Evaluierung international frei
verflgbarer Losungen hinsichtlich ihrer Anwendbar-



Teilnehmer des i2b2-Workshops in Erlangen am 11. Dezember 2009

keit in der deutschen Forschungslandschaft. Aktuelle
Forschungsthemen in der Medizin wurden auf L6-
sungsbedarf hin untersucht. Daraus wurde abgeleitet,
welche IT-Konzepte, -Infrastrukturen, -Standards oder
Werkzeuge fur die vernetzte Forschung in Deutschland
zukUnftig noch bendtigt werden und Uber Aktivitaten
der TMF initiiert werden sollten.

Die Abschlussberichte der vier Teilprojekte IT fur die
Patientenrekrutierung, Nutzung internationaler Werk-
zeuge, IT fir Biobanken und IT fur Register liegen
mittlerweile vor. Eine Zusammenfassung erfolgt 2010,
danach werden die Ergebnisse offentlich verfiigbar ge-
macht. Zwei weitere Teilprojekte zur IT fur klinische
Studien sowie zu den IT-Infrastrukturen bei klinischer
Forschung mit Bezug zur Gesundheitstelematik und zur
Patientenversorgung wurden zundachst zurlickgestellt
und werden zu einem spdteren Zeitpunkt untersucht.
IT-Strategie (V054-01)

Projektleitung: Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Netzwerk Epidermolysis Bullosa)

Fortsetzung von Seite 42 links unten —= Erlanger i2b2-Installation mit dem PID-
Generator der TMF. Anhand einer live durchgefthrten i2b2-Installation konnten die

Teilnehmer das System ndher kennenlernen. Der Austausch soll fortgesetzt werden.

IT-Werkzeuge fiir Biomaterialbanken: im Rahmen des Projektes wurde ein
Anforderungskatalog fur die IT-Unterstitzung von Biomaterialbanken entwickelt.
[T-Unterstitzung ist demnach auf unterschiedlichen Ebenen des Biobanking not-
wendig: unmittelbares Biobankmanagement, Patienten- oder Probenrecherche,
Biobanken-Register sowie Proben- und Projektvermittlung. Der Anforderungska-
talog beschrankt sich dabei auf die Szenarien des unmittelbaren Biobankmanage-
ments und der Patienten- und Probenrecherche, da Losungen fur die anderen
Szenarien bereits in der TMF entwickelt wurden bzw. sich im Aufbau befinden:
Biobanken-Register, Vernetzung von Biobanken, Projektvermittlungsportal.

Auf Basis des Anforderungskatalogs wurde tberprift, welche IT-Systeme auf dem
Markt angeboten werden bzw. welche Systeme von deutschen Biomaterialbanken
genutzt werden und inwieweit diese Systeme die beschriebenen Anforderungen
erfullen. Dabei wurde deutlich, dass in den Biobanken deutscher medizinischer
Forschungsnetze bisher fast ausschlieBlich projektbezogene Eigenentwicklungen
genutzt werden. Softwareanbieter, die derzeit fir das deutsche Krankenhausumfeld
Laborinformationssysteme anbieten, beginnen erst jetzt mit der Konzeption und
Entwicklung von Modulen fur das Management von Biobanken.

IT-Werkzeuge fiir Register: Register mit der Erhebung von Patientenda-
ten sind ein Kernelement der vernetzten medizinischen Forschung. Im Rahmen
des Projektes wurde der aktuelle Stand der IT-Ausstattung fir medizinische For-
schungsregister in Deutschland analysiert. Aus der Analyse wurden Anforderun-
gen und Handlungsempfehlungen fur die kiinftige Unterstiitzung von Registern
durch die TMF abgeleitet.

In den fur die Analyse durchgefuihrten Befragungen wurde deutlich, dass in den
Mitgliedsverbinden der TMF eine auBergewdhnliche Expertise fur den Aufbau
und Betrieb von Forschungsregistern vorhanden ist. Zur notwendigen Sicherung
einer langfristigen Datenverfligbarkeit, die beispielsweise durch das Auslaufen
einer offentlichen Anschubforderung geféhrdet sein kann, wurden verschiedene
Losungsansatze diskutiert und offene Fragen zur weiteren Evaluierung formuliert.




Projektworkshop eArchivierung
am 21. Marz 2009 in Berlin,
v.l.n.r.: Dr. Jozef Aerts (XML4-
Pharma), Sebastian C. Semler
(TMF e.V.), Dr. Carl Dujat (pro-
medtheus AG), Dr. Wolfgang
Kuchinke (KKS Dusseldorf),
Johannes Drepper und Mathias

Freudigmann (TMF e.V.).

Archivierung von Forschungsunterlagen

Die Aufbewahrung von Unterlagen, die im Verlauf klini-
scher Studien anfallen, unterliegt strengen gesetzlichen
oder behordlichen Anforderungen. Um diesen Anfor-
derungen zu gentigen und auch spatere Analysen und
Kontrollen aus Eigeninteresse zu ermdglichen, werden
die Unterlagen nach Abschluss der Studien archiviert.
Fir Papierdokumente ist dies ein Routinevorgang, der in
zahlreichen Mitgliedsverblinden beispielsweise anhand
einer Muster-SOP der TMF erfolgt. Fir elektronische Do-
kumente und Dateien hingegen sind zahlreiche Fragen
zur Rechtssicherheit sowie zu Techniken und Prozessen
der Archivierung weitgehend ungeklart, weshalb diese
Unterlagen bislang zum Zwecke der Archivierung in
der Regel — und sofern moglich — ausgedruckt werden.

Wie in der Patientenversorgung wird die Digitalisierung
der Dokumentationsprozesse auch in der klinischen
Forschung immer weiter vorangetrieben. Fir klinische
Studien werden zunehmend Softwaresysteme verwen-
det, die beispielsweise die Erfassung der Studiendaten
direkt in elektronischen Formularen ermoglicht: elect-
ronic Case Report Forms (eCRFs). Kompliziert werden
die Archivierungskonzepte fur klinische Studien durch
die hochst unterschiedlichen Dokumentationsformen

(Datenbank-Inhalte, Papierdokumente, digitale Doku-
mente, E-Mails, Original-Krankenakte) und verteilte
Verantwortlichkeiten.

Im TMF-Projekt »eArchivierung« werden daher die
Rahmenbedingungen zur elektronischen Archivie-
rung in verschiedenen Arbeitspaketen grundlegend
aufgearbeitet. Diese minden in eine Empfehlung fur
die kinftige Archivierungsstrategie, in der rechtliche,
prozessuale, betriebswirtschaftliche und technische
Faktoren berticksichtigt sind.

Mit seinen Ergebnissen hat das Projekt Pionierarbeit
geleistet. In detaillierten Gutachten und Erhebungen
wurde gezeigt, wie sich eine elektronische Archivie-
rung klinischer Studien Gesetzes- und Regularien-
konform realisieren l&sst und dass die dafur notwen-
digen Formate und Technologien bereits weitgehend
existieren. 2009 wurde als letzter externer Auftrag in
diesem Projekt ein Gutachten zu betriebswirtschaftli-
chen Aspekten der Einfihrung und Nutzung elektro-
nischer Archivierungslésungen erstellt. Dieses flieBt in
die abschlieBenden Handlungsempfehlungen ein. Die
Gutachten wurden im November und Dezember 2009
bereits in Veranstaltungen des KKS-Netzwerks und der
GMDS-Arbeitsgruppe Archivierung von Krankenunter-
lagen prasentiert und diskutiert. 2010 werden sie in
der TMF-Schriftenreihe veréffentlicht.

eArchivierung (V042-01)

Projektleitung: Dr. Wolfgang Kuchinke (KKS Dussel-
dorf), Sebastian C. Semler (Geschaftsstelle TMF e.V.)

eTrial-Workshop mit RDE-Anbietern
Die Einbindung Web-basierter Patientenfragebdgen in

die Dokumentationsablaufe von Studien gewinnt zu-
nehmend an Bedeutung, insbesondere — aber nicht nur—



in der psychotherapeutischen Forschung. In einem
2008 abgeschlossenen Projekt der TMF zu diesem The-
ma hatte sich gezeigt, dass eine Reihe von Softwarean-
bietern hierfur bereits Funktionen anbieten, dass diese
aber bisher in der Praxis kaum genutzt wurden.

Um die verfligbaren Angebote systematisch zu pru-
fen, wurde Anfang 2009 in Erlangen ein Workshop
mit Anbietern von Remote Data Entry (RDE) Systemen
veranstaltet, bei dem im Sinne einer »Challenge« die
Software-Produkte im Rahmen eines vorgegebenen
Dokumentationsszenarios prasentiert werden sollten.
Eine sehr begrenzte Beteiligung auf Anbieterseite
machte deutlich, dass die in dem Szenario beschrie-
benen Anforderungen so bisher noch nicht abgebildet
wurden. Eine der Firmen hat die Challenge jedoch zum
Anlass genommen, die erforderlichen Funktionen zu
entwickeln. Das Konzept wurde in der AG ITQM vorge-
stellt und im Rahmen des Kompetenznetzes Adipositas
fur das Deutsche Gewichtskontroll-Register umgesetzt.
Die Website www.gewicht-halten.de bietet die Mdg-
lichkeit einer Online-Selbsteingabe fir Patienten mit
dem Ziel, Probanden fir das Register zu rekrutieren.
Die Freischaltung der Seite erfolgte im Oktober 2009
mit intensiver Medienberichterstattung. Bereits im De-
zember 2009 hatte das Register knapp 300 Probanden
rekrutiert. WS eTrial-Challenge (V060-01)

Projektleitung: Prof. Dr. H.-U. Prokosch
(Netzwerk Epidermolysis Bullosa)

Mit Beginn des 21. Jahrhunderts und den Methoden
der Genomforschung haben sie eine besondere Bedeu-
tung erlangt, da sie gestatten, Ursache und Verlauf von
Krankheiten auf molekularer Ebene aufzuklaren und
neue Therapien zu entwickeln.

Vor dem Hintergrund der neuen und sich weiter ent-
wickelnden Moglichkeiten zur genetischen Analyse
der verschiedenen Biomaterialien gewinnen die Fra-
gen zu rechtlichen und organisatorischen Rahmen-
bedingungen von Biobanken eine neue Qualitdt. Die
Arbeitsgruppe Biomaterialbanken hat sich zur Aufgabe
gesetzt, fur die Forscher Rechtssicherheit zu schaffen
und die langfristige Nutzung von Biobanken zu ermég-
lichen, indem sie sich um Fragen der Infrastruktur und
um die Rahmenbedingungen fur den Aufbau und den
Betrieb von Biobanken kiimmert.

Bereits Ende 2004 wurde hierzu ein groBes Projekt in-
itiiert, dessen Ergebnisse seit geraumer Zeit vorliegen.
GroBtenteils konnten sie bereits in der Schriftenreihe
der TMF veroffentlicht werden. In verschiedenen Ver-
anstaltungen wurden die Ergebnisse einer breiteren
Offentlichkeit vorgestellt und vor allem gezielt an die
Biobanken-Verantwortlichen in den Forschungseinrich-
tungen vermittelt. Ein weiteres Projekt der TMF zur
Klarung der rechtlichen Rahmenbedingungen fiir den
EU-weiten Austausch von Biomaterialien konnte 2009

abgeschlossen werden.

Der Leiter der Biobank der

Medizinischen Universitat Graz,
Arbeitsgruppe Biomaterialbanken Prof. Dr. Andreas Tiran (rechts),
erlduterte das System zur Pro-
Naturforscher und Arzte legen bereits seit Jahrhunder- benlagerung und Verwaltung.
ten Biomaterialbanken mit humanem, aber auch nicht-

humanem Probenmaterial an. Diese Sammlungen sind

ein wichtiger Bestandteil der medizinischen Forschung.



Rund 80 Forscher waren der
Einladung des BMBF nach
Berlin gefolgt, um praktisch
einsetzbare Hinweise und
Unterstitzung fur den Auf-
bau und Betrieb der Biobank
ihrer Forschungseinrichtung

zu erhalten

Um die Verbreitung des vorhandenen Wissens insbeson-
dere auch in neue Forderprojekte zu intensivieren und
damit den Aufbau neuer Biobanken auf einem hohen
Niveau zu sichern, lud das BMBF 2009 zu einer Infor-
mationsveranstaltung zum Thema Biobanken ein. Dabei
griff das Ministerium nicht nur auf die organisatorische
Unterstltzung durch die TMF, sondern vor allem auch
auf die Expertise der Fachleute zurtick, die nun schon
seit einigen Jahren in der TMF intensiv zusammen-
arbeiten. Die Resonanz auf die Einladung war grof3:
Rund 80 Forscher und Biobanken-Betreiber aus ganz
Deutschland kamen am 14. September 2009 in Berlin
zusammen und brachten ganz praktische organisatori-
sche Fragen, aber auch solche zu ethischen und recht-
lichen Aspekte des Umgangs mit Biomaterialien mit.

Die Arbeitsgruppe Biomaterialbanken setzte 2009 die
Reihe von Vor-Ort-Besuchen von Biobanken fort, die sie
2008 mit sehr guter Resonanz gestartet hatte. Anfang
September 2009 verband die Arbeitsgruppe ihre Sit-
zung mit einem Besuch bei der Biobank an der Medizi-
nischen Universitat Graz, einer der gréBten Biobanken
in Europa. In Graz ist es gelungen, die Vision einer
integrativen Biobank flr eine gesamte Universitat um-
zusetzen. Besonders interessant fur die Teilnehmer war

unter anderem die Vorstellung der zur Verwaltung der

Proben eingesetzten Software: Da die Anforderungen
zur Verwaltung der gesammelten Objekte in Museen
und in Biobanken ahnlich sind, kommt hier eine Lo-
sung zum Einsatz, die urspriinglich fur Museumssamm-
lungen programmiert worden ist. Mit der Biobank der
Medizinischen Universitat Graz hat die TMF in Folge
der Sitzung eine Kooperationsvereinbarung getroffen,
mit der die kiinftige Zusammenarbeit unterstitzt und
nach auBen dokumentiert werden soll (s. S. 73).

Das Gendiagnostikgesetz (GenDG), zu dem die Arbeits-
gruppen Biomaterialbanken und Molekulare Medizin
im Sommer 2008 eine Stellungnahme abgegeben hat-
ten und das am 1. Februar 2010 in Kraft getreten ist,
hat die Arbeitsgruppe auch 2009 weiter beschaftigt.
RegelmaBig wurde Uber den aktuellen Stand des Ge-
setzgebungsverfahrens berichtet, beispielsweise Uber
die Anhoérung im Gesundheitsausschuss, und es wur-
de unter den Experten kritisch-begleitend diskutiert.
Dabei standen insbesondere die Auswirkungen auf
die Forschung im Fokus, die entstehen, obwohl das
Gesetz den Bereich der Forschung grundsatzlich nicht
einschlieBt. Nach der Verabschiedung des Gesetzes
im April 2009 wurde auch die Umsetzung durch die
Universitatsverwaltungen diskutiert, bei denen in der
Regel eine groBe Unsicherheit herrscht, fur welche Fal-
le das GenDG anzuwenden ist.

Wesentlichen Anteil an der gemeinsamen Arbeit hat-
ten im vergangenen Jahr die Beratungen rund um die
Vorbereitung und Antragstellung verschiedener Dritt-
mittelprojekte: Aufbau eines Registers medizinischer
Biobanken in Deutschland, Entwicklung eines Konzepts
zur Vernetzung von Biobanken und die Etablierung
eines Probenvermittlungsportals. In diesem Zusam-
menhang arbeitet die TMF auch mit dem europdischen
Infrastruktur- Projekt »Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure« (BBMRI) zusammen,



fur das die Arbeitsgruppe Biomaterialbanken auch als
nationale Spiegelgruppe fungiert (s. S. 69).

Sprecher: PD Dr. Michael Hummel (KKS Charité)
Stellvertretender Sprecher:

Prof. Dr. Michael Krawczak (NGFN)
Ansprechpartner in der Geschéaftsstelle:
Sebastian C. Semler

Deutsches Register medizinischer
Biobanken

Medizinische Biomaterialbanken mit humanen, teilwei-
se auch nicht-humanen Proben und den zugehdrigen
Daten werden unabhéangig voneinander an ganz un-
terschiedlichen Institutionen eingerichtet: an Kliniken,
in Forschungsinstituten oder bei Pharma- und Biotech-
Unternehmen. Sie werden dort zu vielfaltigen Zwecken
der Diagnostik und der Forschung gefiihrt. Diese Bio-
banken haben groBe Bedeutung fur die medizinische
Forschung. Eine dffentlich verfligbare Ubersicht ber
die in Deutschland bestehenden medizinisch relevan-
ten Biobanken war bisher jedoch nicht vorhanden, so
dass Ressourcen nur unzureichend genutzt werden
konnten und Investitionen eher in neue Biobanken als
in den Ausbau der existierenden Infrastruktur flossen.

Die TMF hat deshalb begonnen, ein Verzeichnis medi-
zinisch relevanter Biomaterialbanken in Deutschland als
Web-basiertes Open-Access-Verzeichnis aufzubauen.
Das Verzeichnis soll Wissenschaftlern und Forschern,
aber auch der interessierten Offentlichkeit als Informa-
tionsportal dienen und zur verbesserten nationalen und
internationalen Sichtbarkeit deutscher Biobanken bei-
tragen. Die dafur erforderlichen Informationen waren
bereits Mitte 2008 in einer Umfrage erhoben worden,
die die TMF gemeinsam mit der europaischen BBMRI-
Initiative durchfiihrte. Die ausgewerteten Daten wur-

den Anfang 2009 unter www.biobanken.de verftigbar
gemacht.

Fr den Ausbau des ersten Verzeichnisses zu einem um-
fassenden Biobanken-Register mit integriertem User-
Group-Portal konnte die TMF eine BMBF-Férderung
im Rahmen der Ausschreibung zur Instrumenten- und
Methodenentwicklung gewinnen (s. S. 65). In einem
erganzenden Vorhaben (p2b2), das sich zurzeit noch
in der Begutachtung beim BMBF befindet, ist geplant,
eine zentrale Anlaufstelle zur Partner- und Probensu-
che in Deutschland — einen sogenannten »one-stop-
shop« — zu schaffen. Dieser soll das rasche Auffinden
geeigneter Biobanken ebenso ermoglichen wie eine
detaillierte Probensuche und Projektvereinbarung. Den
deutschen Biobanken soll sie ein rechtssicheres, leicht
aktualisierbares und weithin sichtbares Portal bieten,
durch das sie ihre Ressourcen und Services in Projekte
einbringen kénnen. Biobanken-Register (V058-01) -
BB-Register-Portal (D025-01)

Projektleitung: Dr. Michael Kiehntopf (Kompetenz-
netz Sepsis), Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Biobanken: EU-weite Kooperation

Immer haufiger wirken die Forschungsverbtinde an euro-
paischen Kooperationsprojekten mit. Damit gelten fur die
hier aufgebauten Infrastrukturen neue Rahmenbedin-
gungen, nicht zuletzt fur die in den Netzen etablierten
Biobanken. So stellten sich beispielsweise fur das Kom-
petenznetz Angeborene Herzfehler durch die Koope-
ration im europdischen HeartRepair-Verbund (www.
heartrepair.eu) neue Fragen: Kénnen Proben aus einer
deutschen Biobank an einen europdischen Kooperati-
onspartner geschickt werden? Welche Voraussetzungen
mussen hierfur erfullt sein? Gibt es unterschiedliche Vor-
aussetzungen fur Partner in unterschiedlichen Landern?

Biobanken-Register:

www.biobanken.de



Auf Basis einer Bestandserhebung der Anwendungsfalle
wurde in diesem Projekt die Situation fur die Weiter-
gabe von Proben deutscher Biobanken in die Schweiz,
nach Osterreich, Holland oder England beleuchtet. Die
Beschrankung auf diese fiinf europaischen Lander
wurde aus pragmatischen Erwagungen getroffen —
alle europaischen Lander mit ihren ganz unterschied-
lichen Regelungen einzubeziehen, wére im Rahmen
des Projektes nicht machbar gewesen. Fur diese Lan-
der wurde umfassend dargestellt, welche Eigentums-,
Verwertungs-, Datenschutz- und Persénlichkeitsrechte
durch jeweiliges Recht berthrt, gewahrt oder in Frage
gestellt werden. Auch die damit zusammenhangenden

ethischen Positionen wurden analysiert.

Zu allen relevanten Unterschieden in den rechtlichen
oder ethischen Rahmenbedingungen der untersuch-
ten Lander wurden im Projekt ergdnzend praktische
Vorschlage zur vertraglichen Absicherung deutscher
Biobanken und der Rechte der Spender erarbeitet.
Das Projekt ist abgeschlossen. Eine zusammenfas-
sende Darstellung der Ergebnisse in deutscher und in
englischer Sprache ist auf der TMF-Website &ffentlich
verfligbar gemacht worden. Eine Publikation der Er-
gebnisse in der TMF-Schriftenreihe ist in Vorbereitung.
BMB EUCoop (V010-02) - BMB EUCoop (V010-02)

Projektleitung: Dr. Ulrike Bauer (Kompetenznetz
Angeborene Herzfehler)

Vernetzungsmoglichkeiten von Biobanken

Fur viele Forschungsfragestellungen werden Biomateri-
alien in immer gréBerem Umfang und in hoher Qualitat
benotigt. Eine nationale und internationale Vernetzung
vorhandener Bestdnde als Forschungsinfrastruktur wir-
de diesem Bedarf sehr entgegenkommen. Die TMF

fahrt deshalb gemeinsam mit dem Helmholtz-Zentrum

Munchen (HMGU) eine Pilotstudie durch, die modell-
haft die Vernetzungsmaoglichkeiten von Biobanken
deutscher Forschungsverblinde erproben soll. Dieses
Drittmittelprojekt wird durch das Bundesministerium
fur Bildung und Forschung (BMBF) gefordert.

In der Pilotstudie wird ein Konzept dafir entwickelt,
wie Biobanken, die in den Kompetenznetzen aufgebaut
wurden, vernetzt und so fir eine Effektivitatssteigerung
in ihrer Nutzung vorbereitet werden kénnen. Dazu sind
die derzeitigen Gegebenheiten der Biobanken, wie
beispielsweise die aktuell vorliegenden Patientenein-
willigungen oder Regelwerke fiir die Probenab- und
-weitergabe, erfasst und auf ihre rechtlichen Grund-
voraussetzungen gepriift worden. Daraus sollen Emp-
fehlungen fur die weitergehende Vernetzung abgelei-
tet sowie ein funktionales Konzept fir eine Ubersichts-
datenbank erstellt werden. Als deutscher Beitrag sollen
die Ergebnisse in die europaische Biobankinitiative
BBMRI integriert werden. Vom HMGU wurde unter
www.bbmri.de fur die Pilotstudie »Modellhafte Erpro-
bung von Vernetzungsmdglichkeiten von Biobanken
deutscher Forschungsverblinde« eine Website in deut-
scher und englischer Version ins Netz gestellt. Hierbei
wurden Qualitatskriterien der OECD sowie zu entwi-
ckelnde Qualitatskriterien des BBMRI berticksichtigt.
Pilotstudie Biobanken (D019-01)

Projektleitung: Prof. Dr. H.-Erich Wichmann (NGFN),
Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Retrieval von Studienteilnehmern auf der
Grundlage biochemischer Eigenschaften

Eine Vielzahl von Biobanken betreibt derzeit in
Deutschland den Aufbau groBer Kohorten fir die
populationsbasierte Erforschung der Ursachen kom-

plexer Erkrankungen. Die Frage, ob und wie einmal



identifizierte biochemische Risikofaktoren funktional
an der Entstehung von Krankheiten beteiligt sind, lasst
sich erst durch die weitergehende Untersuchung hier-
flr geeigneter kranker oder pradisponierter Personen
kldren. Dazu kann es unter anderem erforderlich sein,
auf Grund probenspezifischer Daten definierte »Index-
personen« gezielt in Interventions- bzw. Praventions-
studien einzuschlieBen.

Angesichts der derzeitigen gesetzlichen Regelungen,
beispielsweise den aktuellen Datenschutzgesetzen oder
dem Gendiagnostikgesetz, ware es wiinschenswert,
dieses Retrieval geeigneter Studienteilnehmer aus
Biobanken so zu gestalten, dass der einzelnen Person
der Umstand ihrer biochemisch determinierten Pra-
disposition und eventuell damit verbundene weitere
Erkrankungs- oder Interventionsrisiken vorenthalten
bleiben. Dazu mussten jedoch die Probandenkollektive
so mit Probanden »verdiinnt« werden, die die relevan-
ten biochemischen Eigenschaften nicht tragen, dass
die Studie einerseits noch durchfuihrbar bleibt, ande-
rerseits aber das Recht des Probanden auf Nichtwissen
gewahrt bleibt.

Um hierfar die Entwicklung eines generischen Kon-
zeptes durch Erweiterung der bestehenden Losun-
gen zum Datenmanagement vorzubereiten, fuhrte
die TMF im Juli 2009 einen Workshop durch, in dem
Experten eine Bestandsaufnahme aus verschiedenen
Perspektiven vornahmen. Dabei wurde deutlich, dass
es sich hierbei um ein duBerst wichtiges und bisher
weitgehend ungeklartes Problemfeld handelt. Dies
flhrte zur gemeinsamen Vorbereitung eines Antrags
im Rahmen der BMBF-Methodenausschreibung. In dem
beantragten Projekt soll anhand rechtlicher, ethischer,
organisatorischer und wissenschaftlicher Kriterien eine
vergleichende Bewertung der praktischen Umsetzbar-

keit existierender Regularien, Vorgehensweisen und

Studiendesigns vorgenommen werden. AuBerdem ist
geplant, generische Konzepte und Empfehlungen fir
das rechtskonforme und ethische Retrieval von Teil-
nehmern an Interventionsstudien auf der Grundlage
molekularer Eigenschaften zu entwickeln.

WS Inter-Ret (VO70-01)

Projektleitung: Prof. Dr. Ute N&thlings (NGFN-plus)

Arbeitsgruppe Management
klinischer Studien

Die Arbeitsgruppe Management klinischer Studien (MKS)
identifiziert gemeinsame Standort-Ubergreifende Frage-
stellungen im Bereich wissenschaftsgetriebener klini-
scher Studien, diskutiert diese und initiiert gegebenen-
falls geeignete Projekte. Die Mitglieder der Arbeits-
gruppe begleiten den Verlauf dieser Projekte fachlich,
stellen die breite Anwendbarkeit der Ergebnisse sicher
und tragen diese in die Forschergemeinschaft hinein.
Dies entlastet die Ressourcen der Verblnde teilweise
von Ubergreifendem Klarungsbedarf. Die Ergebnisse
setzen Qualitatsstandards fur die ganze Community.

Nach Grindung der Arbeitsgruppe im Jahr 2004 stan-
den zunachst die Herausforderungen im Vordergrund,
die die 12. Novellierung des Arzneimittelgesetzes (AMG)
fur die Forschungsverbtinde mit sich brachte. Die ver-
bundubergreifenden Diskussionen lieBen zu dieser Zeit
einen Bedarf nach Handreichungen zum Umgang mit
der Gesetzesnovelle erkennen. Bereits 2005 lagen dazu
Schulungsmaterial sowie Checklisten fur die Durch-
fuhrung wissenschaftsgetriebener Studien (lITs) nach
den Bestimmungen der 12. AMG-Novelle vor. Weitere
Themen waren die Einfiihrung des softwaregestttzten
SAE-Managements, Fragen der Sponsorschaft in IITs

sowie die Problematik der Probandenversicherung.

Download SOPs:
www.tmf-ev.de/Produkte/

SOP.aspx



Die SOPs werden schriftlich
in regelmaBigen Projekt-
gruppentreffen harmonisiert.
V.I.n.r.: Dr. Ursula Paulus
(ZKS KolIn), Carmen Schade-
Brittinger, Sylvia Reinecker
(KKS Marburg), Kristina lhrig

(Kompetenznetz Leukamien).

In jingster Zeit wendet sich die Arbeitsgruppe ver-
mehrt auch dem Problemfeld klinischer Studien au-
Berhalb der Reichweite des Arzneimittelgesetzes zu.
So wurden beispielsweise Fragen der Anwendung von
GCP in psychotherapeutischen Studien diskutiert, und
klinische Studien mit Medizinprodukten spielen eine
immer groBere Rolle. Hierzu tagte die Arbeitsgruppe
MKS auch schon gemeinsam mit der Arbeitsgruppe
Medizintechnik. Fur das SOP-System ist die Entwick-
lung zusatzlicher MPG-SOPs initiiert worden. Die
Arbeitsgruppe setzt sich aktuell auch mit der Umset-
zungsverordnung zum 2009 novellierten Medizinpro-
duktegesetz (MPG) auseinander.

Sprecherin: Dr. Xina Grahlert (KKS Dresden)
Stellvertretende Sprecherin:

Carmen Schade-Brittinger (EDNET)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Mathias Freudigmann

SOPs fir klinische Studien

Eine Standardarbeitsanweisung — Standard Operating
Procedure (SOP) — beschreibt das konkrete Vorgehen

innerhalb eines Arbeitsprozesses, um allen Mitarbeitern

ein einheitliches Vorgehen zu erméglichen. Damit kann
in klinischen Studien beispielsweise die Einhaltung von
Qualitatsstandards und gesetzlichen bzw. regulatori-
schen Anforderungen gewahrleistet werden. In einer
klinischen Studie muss der Sponsor mittels schriftlicher
SOPs Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollsyste-
me implementieren und pflegen.

Im Rahmen mehrerer TMF-Projekte sind in den vergan-
genen Jahren von einer Projektgruppe aus Mitarbeitern
zahlreicher KKS und einiger Kompetenznetze in einem
Konsensprozess Muster-SOPs fur wissenschaftsinitiierte
klinische Studien erarbeitet worden. Diese Vorlagen
konnen mit jeweils nur geringem Anpassungsaufwand
implementiert werden. Aus diesen Projekten stehen
harmonisierte und regelmaBig aktualisierte SOPs zu
verschiedenen Themenfeldern zur Verfigung, die meis-
ten auch in englischer Ubersetzung. Das TMF-Projekt
wurde 2009 abgeschlossen.

Mit Férderung des BMBF kann dieser SOP-Katalog seit
Anfang 2009 zu einem SOP-System ausgebaut wer-
den. Insbesondere werden nun auch noch umfassende
SOP-Vorlagen fir Site-Management-Organisationen
und Prifzentren erarbeitet. Die SOPs des zentralen
Managements werden grundlegend tberarbeitet, und
es werden SOPs fur die Bereiche Pharmakovigilanz,
Medizinproduktegesetz-Studien und Biometrie erstellt.

Allen relevanten Zielgruppen und damit jedem interes-
sierten klinischen Forscher sollen die nach Projektab-
schluss vorliegenden ausgearbeiteten SOPs mdoglichst
kostenfrei und einfach zugénglich sein. Dazu werden
die SOP-Dokumente in einem speziellen Download-
Bereich der TMF-Website zur Verfigung gestellt. Die
Dokumente kdnnen von Internet-Suchmaschinen indi-
ziert werden. Die Nutzer kénnen einzelne Dokumente
oder ganze Verzeichnisse »abonnieren« und sich somit



dauerhaft und automatisch per E-Mail Gber Aktualisie-

rungen informieren lassen. SOPs |V (V032-04) -
SOP-System (D010-01)

Projektleitung: Dr. Ursula Paulus (ZKS Koln)

Arbeitsgruppe Molekulare Medizin

Die Qualitatskontrolle von molekularen Daten auf ver-
schiedenen Ebenen der Erzeugung, Interpretation,
Speicherung und Validierung ist weiterhin eine der zen-
tralen Aufgaben der Arbeitsgruppe Molekulare Medi-
zin. Dabei geht es unter anderem um die Verknipfung
klinischer und hochdimensionaler molekularer Daten
im Patienten-, Studien- und Zentrumskontext.

Ein wesentlicher Schritt zur Erarbeitung von konkreten
Ergebnissen war 2008 die Bewilligung eines Projektes
im Rahmen der BMBF-Methodenausschreibung zum
Thema »Qualitdtsmanagement von Hochdurchsatz-
Genotypisierungsdaten«. Das Projekt hat seine Arbeit
im Juli 2008 aufgenommen.

Eine weitere Aktivitat der Arbeitsgruppe besteht in
der Bewertung des aktuellen Stands von kommerzi-
ellen »Personal Genomics«-Angeboten. Dabei wird
das grundlegende Problem darin gesehen, dass ver-
schiedene kommerzielle Anbieter dem Kunden eine
umfassende genotypische Testung verbunden mit einer
medizinischen Risikoanalyse versprechen, ohne dass
jedoch in diesem Zusammenhang eine persdnliche
genetische Beratung stattfindet. Hier besteht eindeu-
tig Handlungsbedarf, da der Bevolkerung einerseits
diagnostische Versprechen gemacht werden, die aus
medizinischer Sicht nicht haltbar sind, und andererseits
eine Verletzung der Patientenrechte vorliegt. Dies ist
ein im Moment noch unregulierter Bereich in Deutsch-

land, bei dem die Arbeitsgruppe Molekulare Medizin
dazu beitragen will, das bestehende Informationsde-
fizit zu beheben.

Aktuell ist auch der Bereich der Phénotypisierung Dis-
kussionsthema in der Arbeitsgruppe. Dabei geht es so-
wohl um die molekulare Phanotypisierung von Erkran-
kungen als auch um entsprechende Anforderungen an
Biobanken sowie an die Validierung entsprechender
technischer Plattformen. Insbesondere durch die »Next
Generation Sequencing«-Technologien, die sowohl fur
die Geno- als auch fur die Phanotypisierung einsetzbar
sind, ergeben sich neue Moglichkeiten beispielsweise
bei der individuellen Risikoanpassung von Arzneimit-
telbehandlungen.

Unter »Next Generation Sequencing« versteht man mas-
siv parallele Sequenzierungs-Methoden, die beispiels-
weise Informationen Uber die genetische Diversitat
von Patienten erzeugen und damit einen substan-
tiellen Einfluss auf die Diagnose und Therapie von Pa-
tienten haben werden. Dabei missen auBer der tech-
nologischen Validierung und den Anforderungen an
die Informatik auch Fragen zu Datenschutzaspekten
berlcksichtigt werden.

Sprecher: Dr. Arne Pfeufer

(Kompetenznetz Vorhofflimmern)

Stellvertretende Sprecher: Dr. Alexander Schramm
(Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hama-
tologie), Dr. Klaus Henning (Verbundprojekt Q-Fieber)
Ansprechpartner in der Geschéftsstelle:
Sebastian C. Semler

Website QM Genotypisierung:
http://genotypisierung.tmf-ev.
de/



Qualitatsmanagement fiir Hochdurchsatz-
Genotypisierung

Als Genotypisierung bezeichnet man die Analyse des
Genotyps, also der molekular kodierten Erbanlagen
eines Organismus. Zur ldentifizierung von »Krank-
heitsgenen« werden so genannte Assoziationsstudi-
en durchgefiihrt. Dabei werden die Erbanlagen einer
maoglichst groBen Gruppe von Personen, die eine be-
stimmte Krankheit ausgebildet haben, mit den Erbanla-
gen einer nicht von der Krankheit betroffenen Gruppe
verglichen. Der fur solche Studien erforderliche hohe
Durchsatz bei der Genotypisierung konnte durch die
Entwicklung einer speziellen Analyse-Technologie (SNP-

Array) erreicht werden.

Ein erhebliches Defizit besteht jedoch noch bei der
Standardisierung der von diesen Arrays generierten
Daten, was deren zuverlassige Interpretation sowie
die Vergleichbarkeit von Ergebnissen verschiedener
Forschergruppen und Studien erschwert. Notwendig
ist daher ein Qualitdtsmanagement fur Hochdurchsatz-
Genotypisierung, das mit der Definition von standar-
disierten Prozessen und geeigneten Prufkriterien die
Validitat der Daten bewerten bzw. maximieren kann.

Um hierzu Konzepte und Lésungen zu entwickeln,
konnten 2007 in einem vorbereitenden Workshop
der Arbeitsgruppe Molekulare Medizin die fihrenden
nationalen Experten auf diesem Gebiet zusammen-
gebracht werden. Auf dieser breiten Grundlage setzt
das BMBF-geforderte Projekt zum Qualitdtsmanage-
ment fir Hochdurchsatz-Genotypisierung auf, das
Mitte 2008 gestartet ist. In diesem Projekt werden
Empfehlungen zur Verbesserung der Qualitat bei der
Erzeugung der Daten im Rahmen der Genotypisierung
sowie bei ihrer Analyse erarbeitet, so dass Fehlinterpre-

tationen besser vermieden werden kénnen. Weitere

Empfehlungen betreffen die Themen Datenspeiche-
rung und -transfer fur die groBen Datenmengen, die
hierbei anfallen. Weiterhin entstehen ganz praktische
Arbeitsmaterialien wie zum Beispiel Laufzettel, die den
Daten bei Weitergabe mitgegeben werden. Dort kann
beispielsweise vermerkt werden, welcher Genotypi-
sierungs-Chip in welcher Version eingesetzt wurde —
eine wichtige Information, um die Replizierbarkeit von
Analysen sicherzustellen. Darber hinaus wird auch
Software entwickelt, die ebenfalls die Replikation ge-
notypischer Studien unterstitzen soll. Die Ergebnisse
werden im Marz 2010 dem Advisory Board vorgestellt
und diskutiert und danach 6ffentlich verflgbar ge-
macht. QM Genotypisierung (D006-01)

Projektleitung: Prof. Dr. Michael Krawczak
(Institut fur Medizinische Informatik und Statistik,

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein)

Arbeitsgruppe Medizintechnik

Die Arbeitsgruppe Medizintechnik erarbeitet Hilfsmittel,
die die Qualitat und die Sicherheit der medizintechni-
schen Forschung unterstitzen. Zentrale Themen sind die
klinische Bewertung einschlieBlich klinischer Prifung,

klinische Studien und Health Technology Assessment.

Bevor ein Medizinprodukt in Verkehr gebracht werden
darf, muss anhand einer so genannten klinischen Be-
wertung die Sicherheit und Leistungsfahigkeit in Bezug
auf den vorgesehenen Verwendungszweck — jedoch
nicht seine medizinische Wirksamkeit — nachgewiesen
werden. Fur die klinische Bewertung sind teilweise be-
reits existierende Daten aus wissenschaftlicher Literatur
oder anderen, unverdffentlichten Quellen ausreichend.
Ist dies nicht der Fall, mussen die erforderlichen Daten

in einer klinischen Priifung, also einer geplanten sys-



tematischen Studie mit Versuchspersonen gewonnen
werden.

Der Begriff der klinischen Studie ist dagegen umfas-
sender und meint neben dem Sonderfall der klinischen
Prafung beispielsweise auch klinisch-epidemiologische
Anwendungsbeobachtungen. Im Bereich der Medizin-
produkte-Entwicklung werden klinische Studien meist
mit dem Ziel durchgefiihrt, den medizinischen Nutzen
zu untersuchen, durchaus auch unter Berlicksichtigung
o6konomischer Aspekte. Oftmals kann nur so die Daten-
basis gewonnen werden, die fir die Beantragung der
Kassenzulassung bzw. der Erstattungsfahigkeit beno-
tigt wird.

Die Daten aus klinischer Bewertung, eventuell durchge-
fuhrten klinischen Studien und anderen methodischen
Ansdtzen wie Modellierungen oder Expertenbefragun-
gen flieBen im Health Technology Assessment (HTA)
zusammen. Der umfassende HTA-Bericht dient zur Vor-
bereitung von Kostenlibernahme-, Investitions- und
Kaufentscheidungen.

Die Arbeitsgruppe Medizintechnik hat sich zum Ziel
gesetzt, die genannten Themenfelder »klinische Be-
wertung, »klinische Studien« und »HTA« aufzuar-
beiten. Dazu gehort auch die Darstellung der gesetz-
lichen Rahmenbedingungen, die in erster Linie durch
das Medizinproduktegesetz (MPG) vorgegeben sind. In
einem aus der Arbeitsgruppe heraus initiierten Projekt
wurde 2009 ein Leitfaden erarbeitet, der auch prak-
tische Werkzeuge wie Verfahrensanleitungen oder
Berichtsschemata enthalt.

Inhaltlich hat diese Arbeitsgruppe zahlreiche Berth-
rungspunkte mit der Arbeitsgruppe Management Klini-
scher Studien (s. S. 49), die MPG-Studien im vergange-
nen Jahr ebenfalls starker in den Fokus genommen hat.

In gemeinsamen Sitzungen der beiden Arbeitsgruppen

wurden die Themen intensiv diskutiert und konstruk-
tiv vorangebracht. Dabei ging es in den gemeinsamen
Diskussionen auch um die Novellierung des MPG und
die darauf basierende Umsetzungsverordnung.

In einer gemeinsamen Sitzung mit der Arbeitsgruppe
[T-Infrastruktur und Qualitdtsmanagement standen
Fragen im Vordergrund, die sich bei der Eingabe von
Studiendaten Uber medizintechnische Systeme erge-
ben, Stichwort »eDiary« (s. S. 44). Weiteres wesentli-
ches Thema war die Einschatzung nutzungsbedingter
Risiken von Medizinprodukten im Rahmen klinischer
Forschung. Es wurde vorgeschlagen, praxisorientierte
Werkzeuge zu erarbeiten, die eine einfach durchzu-
fihrende und zugleich umfassende Identifikation und
Bewertung humaninduzierter Fehler und ihrer mogli-
chen Auswirkungen erlauben.

Sprecher: Dr. Raimund Mildner
(Verbundprojekt FUSION)

Stellvertretender Sprecher: Dr. Kurt Becker
(Verbundprojekt OrthoMIT)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Sebastian C. Semler

Beim Thema MPG-Studien
gibt es starke inhaltliche
Bertihrungspunkte der
Arbeitsgruppen Medizin-
technik und Management
klinischer Studien. Deshalb
tagten sie Ende 2009 und
Anfang 2010 gemeinsam —
hier am 8. Februar 2010

in Berlin.



Werkzeuge fiir die Medizinprodukte-
Entwicklung

Im Rahmen dieses TMF-Projektes wird eine wissenschaft-

liche Analyse zum derzeitigen Stand der Medizintech-

nik erstellt. Neben einer Zusammenstellung der aktuel-

len wissenschaftlichen Literatur werden darin auch die

gesetzlichen Anforderungen, internationale Richtlinien

sowie weiterfihrende Literaturstellen untersucht. Da-

bei werden vier Themenbereiche besonders beleuchtet:

M Medizinprodukte — Klassifizierung, Innovation und
Regulation in Deutschland,

W klinische Bewertung und klinische Prafungen fur
das Inverkehrbringen von Medizinprodukten,

W klinische Studien sowie

W entwicklungsbegleitendes Health Technology
Assessment.

Der Abschlussbericht wurde der TMF Ende 2009 zur

Abnahme vorgelegt. Mit einem Abschluss des Projektes

und Veroffentlichung der Ergebnisse ist 2010 zu rech-

nen. Werkzeuge MP-Entwicklung (V065-02)

Projektleitung:
Dr. Raimund Mildner (Verbundprojekt FUSION)

Arbeitsgruppe Zoonosen und
Infektionsforschung

Informationsaustausch, Kommunikation auf verschie-
denen Ebenen sowie Abstimmung zwischen Institu-
tionen und Fachbereichen der Infektionsforschung —
insbesondere der Human- und Veterindrmedizin — sind
die zentralen Anliegen der Arbeitsgruppe Zoonosen
und Infektionsforschung (ZI) der TMF.

Die Arbeitsgruppe war 2008 gegriindet worden, zu-
nachst vorrangig um den vom BMBF geférderten, da-

mals neuen TMF-Mitgliedern mit Ausrichtung auf zoono-
tische Infektionen eine Plattform zu bieten. Die Arbeits-
gruppe pflegt dartiber hinaus aber auch Kontakte zu den
anderen infektiologischen Verbtnden und Einrichtun-
gen in der TMF. Zahlreiche Berlihrungspunkte haben sich
beispielsweise zum CAPNETZ, zum Verbund PROGRESS
sowie zum Kompetenznetz HIV/AIDS entwickelt. Aus
diesem Austausch haben sich zahlreiche Interaktionen
und Anregungen fir die Arbeitsgruppe ergeben.

Die Arbeitsgruppe soll dazu beitragen, die vielfaltigen
Aktivitaten in der Infektionsforschung besser zu ver-
netzen und ein gemeinsames Diskussionsforum zur
Bearbeitung der besonderen Aspekte in diesem For-
schungsbereich zu schaffen. Die Mitglieder erdrtern
hier beispielsweise Fragen des Umgangs mit hoch
infektiosem Material, zur Vereinheitlichung baulicher
Standards fur Laborrdume oder die besonderen Aspek-
te bei der Einrichtung von Probenbanken. Gemeinsam
wurden Projektvorschlage erarbeitet, zum Beispiel fir
die Entwicklung einer Primardatenbank zur standar-
disierten Speicherung mikrobiologischer Daten sowie
fur die Entwicklung eines Geoinformationssystems fiir
Zoonosen, wozu im Juni 2009 ein erster Workshop
durchgefiihrt wurde.

Die Arbeitsgruppe steht in enger Verbindung mit der
Nationalen Forschungsplattform fir Zoonosen (s. S.
62). Die Arbeitsgruppensitzungen finden immer ge-
bundelt mit den Sitzungen des Internen Beirats der
Zoonosenplattform statt.

Sprecher: Prof. Dr. Stephan Ludwig
(Verbund FluResearchNet)

Stellvertretender Sprecher:

Prof. Dr. Lothar Wieler (Verbund FBI-Zoo)
Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Dr. llia Semmler



Entwicklung einer Primardatenbank
zur standardisierten Speicherung mikro-
biologischer Daten

Daten zu Mikroorganismen werden bisher sowohl In-
stituts-tbergreifend als auch innerhalb der Einrichtun-
gen von einzelnen Forschern und Forschungsgruppen
individuell und in den verschiedensten Dateiformaten
gesammelt. Dies fuhrt dazu, dass die Daten fur ver-
schiedene Projekte mehrfach erhoben und gespeichert
werden mussen. Zur Steigerung der Effizienz ware es
wunschenswert, die bereits vorhandenen und kunftig
aufzubauenden Datensammlungen zu vereinheitlichen
und vernetzbar zu gestalten.

Als ersten Schritt zur Entwicklung einer solchen Primar-
datenbank, in der Daten und Erkenntnisse Uber mikro-
biologische Erreger standardisiert gespeichert werden
konnten, fordert die TMF derzeit eine Bestandsaufnah-
me und Anforderungsanalyse, deren Ergebnisse 2010
in einem Workshop vorgestellt und diskutiert werden
sollen. Mikrobiologie-DB (V064-01)

Projektleitung: Torsten Semmler (Verbund FBI-Zoo)

Workshop zu Geoinformationssystemen
fiir Zoonosen

Die VerknUpfung von Daten zu Krankheitsausbriichen
oder Uber das Vorkommen bestimmter Erreger bei Tie-
ren oder Menschen mit Informationen tber Vektoren,
Zwischenwirte, klimatische Verhéltnisse oder geogra-
phische Gegebenheiten kann wesentliche Hinweise ge-
ben, um epidemiologische Zusammenhange aufklaren,
Vorhersagen zum Auftreten von Krankheiten machen
oder Warnungen aussprechen zu kénnen. In einem
einheitlichen, Web-basierten Geoinformationssystem
(GIS) fur Zoonosen kénnten alle diese Daten geblndelt

werden und stinden damit fir Auswertungen sowie

fr Monitoring zur Verfigung.

In einem Expertenworkshop der TMF kamen deshalb
im Juni 2009 Fachleute aus den Bereichen Informati-
onstechnologie, Meteorologie, Geoddsie und Karto-
graphie, aus der Human- und Veterindrmedizin, aus
Bundesinstituten und Universitdten zusammen, um
den Bedarf fur ein solches System zu ermitteln und
bereits vorhandene Systeme auf mogliche Vernetz-
barkeit und Verfuigbarkeit zu untersuchen. Es konnte
dargestellt werden, welche notwendigen Daten und
Infrastrukturen fUr ein solches GIS fir Zoonosen bereits
einzeln verfugbar sind — beispielsweise Klimadaten,
geographische Daten oder Daten im Tierseuchennach-
richtensystem — und unter welchen Umsténden sie zu-
sammengefuhrt werden konnten.

In einer anschlieBenden Bedarfserhebung wurde auch
die Bereitschaft der Wissenschaftler abgefragt, Daten
in ein solches System einzuspeisen. Dabei kristallisierte
sich heraus, dass ein Uberwiegender Teil der Nutzer
bereit ware, eigene Daten und Erkenntnisse Gber das
Internet in einem GIS fUr Zoonosen zur Verfligung zu
stellen. Voraussetzung hierftr waren geregelte Zu-
griffsrechte auf die Daten und eine eigene Publikation

Beim Expertenworkshop GIS
fur Zoonosen stellten Fachleute
aus Informationstechnik,
Meteorologie, Veterinar- und
Humanmedizin sowie Geoddsie
und Kartographie, aus Univer-
sitdten, Bundesinstituten und
Landesamtern existierende
Systeme vor, verglichen sie und
diskutierten den Verkntpfungs-

und Erweiterungsbedarf.

»Die Forschungslandschaft
in Deutschland ist relativ
stark fragmentiert. Geforscht
wird an Universitaten, Klini-
ken und auBeruniversitdren
Institutionen. Hier erfiillt die
TMF als Dachorganisation
eine wichtige Funktion.«
Prof. Dr. Dr. h.c. Jorg Hinrich
Hacker (Robert-Koch-

Institut)



Sprecher der »alteren«
Kompetenznetze stellten
herausragende Ergebnisse
ihrer bisherigen Arbeit vor.
V.L.n.r.: Prof. Dr. Ulrich R. Folsch
(Kompetenznetz Darmerkran-
kungen), Prof. Dr. Wolfgang
Hiddemann (Kompetenznetz
Leukdmien), Prof. Dr. Michael
Hallek (Kompetenznetz
Maligne Lymphome), Prof. Dr.
Gunter Henze (Kompetenznetz
Padiatrische Onkologie und
Hamatologie), Prof. Dr. Gunter
Breithardt (Kompetenznetz
Vorhofflimmern), Prof. Dr.
Ulrich Hegerl (Kompetenznetz
Depression), Prof. Dr. Wolf-
gang Oertel (Kompetenznetz
Parkinson), Prof. Dr. Wolfgang
Gaebel (Kompetenznetz
Schizophrenie), Prof. Dr. Arno
Villringer (Kompetenznetz

Schlaganfall).

der Daten durch den jeweiligen Wissenschaftler, bevor
die Daten im GIS bereitgestellt wirden.
WS GIS fiir Zoonosen (V067-01)

Projektleitung: PD Dr. Heinrich Neubauer
(Verbund Q-Fieber)

Forum Sprecher

Im Forum der Sprecher werden Strategien entwickelt,
um vertikale und horizontale Strukturen zur Verbes-
serung der medizinischen Forschung und Versorgung
langfristig in Deutschland zu etablieren. Als die Kom-
petenznetze in der Medizin vor rund zehn Jahren
begannen, solche Strukturen aufzubauen, war diese
Aufgabe neu und brachte spezifische Herausforderun-
gen mit sich, fur deren Lésung es anfangs noch keine
Muster gab. Deshalb tauschen sich die Sprecher der
Kompetenznetze bereits seit Beginn der FérdermaB-
nahme in regelméBigen Abstdnden untereinander aus,
um das Vorgehen strategisch weiterzuentwickeln und
Ubergreifend bedeutsame Kontakte zu knupfen.

Wesentliches gemeinsames Anliegen ist dartiber hinaus
auch, die Nachhaltigkeit der neuen, aus den jeweiligen
Fachgebieten kaum noch wegzudenkenden Strukturen
zu sichern und die klinischen Forschungsnetzwerke
in Deutschland und Europa zu positionieren. Hierzu
hat das Forum Sprecher in den vergangenen Jahren
verschiedene Veranstaltungen und Gesprache mit Part-
nern aus Politik, Industrie, Forschung und Versorgung
initiiert. Als Resultat eines dieser Gesprache startete die
TMF eine Erhebung zu den in den Forschungsverbin-
den aufgebauten Registern, deren Auswertung bereits
seit Ende 2008 vorliegt.

Dieses fur zahlreiche Verbinde in der TMF wichtige The-
ma griff das Forum Sprecher auch in einem Statussym-
posium zum Schwerpunktthema Verstetigung auf, das
im Juni 2009 im Rahmen der Jubildumsveranstaltung
»10 Jahre Kompetenznetze in der Medizin | 10 Jahre
TMF« stattfand. An dem Symposium nahmen rund 100
Verantwortliche aus den Forschungsverbiinden teil. Die
intensiven Diskussionen zu rechtlichen, organisatori-
schen oder auch finanziellen Fragen der Verstetigung —
beispielsweise auch bei der Vorstellung des Organisati-
onsentwicklungs-Projektes aus dem Forum Geschafts-
fuhrer (s. S. 58) — zeichneten sich durch eine groBe

rnets
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Offenheit aus. Darin spiegelte sich die Gesprachs- und

Kooperationskultur wider, die sich durch die intensi-
ve Zusammenarbeit in der TMF in den vergangenen
Jahren entwickelt hat. In dem stark kompetitiven Feld
der medizinischen Forschung hat dieses Vertrauen eine
ganz besondere Qualitat.

Sprecher: Prof. Dr. Ulrich R. Folsch
(Kompetenznetz Darmerkrankungen)
Stellvertretender Sprecher: Prof. Dr. Wolfgang
H. Oertel (Kompetenznetz Parkinson)
Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Antje Schutt

Forum Geschaftsfiihrer

Die Geschaftsfuhrer oder Koordinatoren der For-
schungsverblinde nutzen ihr Forum, um Ubergreifen-
de Fragen des Managements, der Férderung und der
Nachhaltigkeit groBer Verbundprojekte zu diskutieren.
Es geht auch darum, die bestehenden Vernetzungen zu
intensivieren, rationellere Abldufe zu entwickeln und
in spezifischen Fragen Rechtssicherheit zu gewinnen.
Gemeinsames Thema war auch 2009 insbesondere
der Austausch zur Weiterfihrung der Verblinde nach
Auslaufen der urspriinglichen 6ffentlichen Foérderung.

Mit der steigenden Mitgliederzahl in der TMF unter-
scheidet sich zunehmend auch der Grad an Erfahrung
in der Netzwerksteuerung. Wahrend die einen in
mehreren Jahren Laufzeit bereits mehrere Phasen der
Netzwerkentwicklung durchlaufen haben, stehen die
Koordinatoren der neu gegriindeten Verbundprojekte
heute haufig vor dhnlichen Fragen wie jene vor einigen
Jahren.

Das Forum Geschaftsfuhrer hat demnach zunehmend
die Aufgabe, den Transfer der entsprechenden Erfah-
rungen innerhalb der TMF zu organisieren und so einen
Beitrag zur Qualitat und Effizienz der medizinischen
Verbundforschung zu leisten. In diesem Sinne trieb
das Forum Geschéftsfihrer das 2008 initiierte Projekt
»Organisationsentwicklung zur Nachhaltigkeit von
Forschungsverblinden« weiter voran, um neuen For-
schungsnetzen aus den bisherigen Erfahrungen heraus
einen Leitfaden an die Hand geben zu kénnen.

Zunehmend soll das Forum auch fur Fortbildungsele-
mente im Bereich Verbundkoordination genutzt wer-
den. Besonders geschatzt wurde von den Mitgliedern
des Forums auch die Mdglichkeit, in diesem Kreis
bestimmte Fragen vertraulich zu diskutieren. Hierfur
ist seit 2009 in allen Sitzungen Zeit vorgesehen, in der die
Diskussionen grundsatzlich nicht protokolliert werden.

Statussymposium Verstetigung
der Kompetenznetze in der
Medizin am 12. Juni 2009: In
der Offenheit der Diskussionen
zeigte sich die von gegen-
seitigem Vertrauen gepragte
Gespréachs- und Kooperati-
onskultur, die sich in der TMF
in den vergangenen Jahren

immer weiter entwickelt hat.

»Ich glaube, dass in diesem
Kontext auch den Fakultdten
oder den Universitaten
Verantwortung zukommt,
daflir zu sorgen, dass bei
grofen Mittelzuwendungen
an eine Fakultat anschlie-
Bend tatsachlich auch im
Sinne der Nachhaltigkeit
die Strukturen erzeugt und
erhalten werden, die fiir die
Fortsetzung der Forschung
erforderlich sind.«

Prof. Dr. Karl-Max Einhdupl

(Charité, Berlin)



»Der Bottom-up-Ansatz ist
bei der Netzwerkbildung

der viel effektivere Ansatz.
Es ist ein inhaltsgetriebenes
Instrument, das idealer-
weise Nachhaltigkeit erzeugt
und das ausgesprochen ziel-
orientiert eingesetzt werden
kann.« Prof. Dr. Karl-Max

Einh&dupl (Charité, Berlin)

-

Sprecher: Klaus Fitzke

(Kompetenznetz Darmerkrankungen)
Stellvertretende Sprecherin: Dr. Adriane
Skaletz-Rorowski (Kompetenznetz HIV/AIDS)
Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Antje Schutt

Organisationsentwicklung zur Nachhaltig-
keit von Forschungsverbiinden

Einige der Forschungsverbinde in der TMF haben be-
reits Uber mehrere Jahre hinweg Erfahrungen beim
Aufbau, bei der Weiterentwicklung und hinsichtlich
der Verstetigung der neu geschaffenen Infrastrukturen
gesammelt. Von diesen Erfahrungen sollten jungere
Forschungsnetze profitieren. Mit dem Leitfaden, den
eine Projektgruppe aus dem Forum Geschaftsfiihrer
Rahmen des Projektes »Organisationsentwicklung«
erstellt, soll dieser Erfahrungsschatz auch unabhangig
von Sitzungen des Forums in strukturierter Form zu-
ganglich gemacht werden.

Da es das Ziel des Projektes ist, die bisherigen Erfahrun-
gen und Losungsansatze zusammenzustellen, wurden
in einem ersten Schritt die bisherigen Informationen
aus Berichten in Arbeitsgruppen-Sitzungen oder an-
deren Veranstaltungen zu diesem Thema in Form von
Protokollen, Vortragsfolien und &hnlichen Dokumenten
zusammengetragen. Darlber hinaus wurden auf Basis
eines einheitlichen Fragebogens zahlreiche personliche
Interviews mit den Geschaftsfiihrern und Koordina-
toren verschiedenster Verbiinde geflhrt. Ziel des Fra-
gebogens war es, die etablierten Strukturen und ge-
wahlten Rechtsformen hinsichtlich ihres Erfolgs fur die
Verstetigung des Verbundes zu bewerten. Rechtliche
Aspekte wurden durch externe Fachleute aufbereitet.

An dem Leitfaden, dessen Veroffentlichung fir 2010
vorbereitet wird, sollen kinftig insbesondere neue
Forschungsverbinde ihre Arbeit und ihre langfristigen
Planungen orientieren kénnen. Auch fur die schon lan-
ger bestehenden Netzwerke wird von der strukturier-
ten Aufbereitung ein Nutzen erwartet. Langerfristig
kénnte auf Basis der Projektergebnisse auch ein Be-
ratungsdienst fir den Strukturaufbau medizinischer
Forschungsverbiinde etabliert werden.
Organisationsentwicklung (V062-01)

Projektleitung: Klaus Fitzke
(Kompetenznetz Darmerkrankungen)

Forum Offentlichkeitsarbeit

Die Forschungsverbinde in der TMF kommunizieren
gemeinsame Botschaften fur gemeinsame Ziele. Mit
vernetzter Forschung zur Entstehung, Diagnose und
Behandlung von Krankheiten schaffen die Netzwerke
einen Mehrwert fur die Patienten und fur den For-
schungsstandort Deutschland. Sie schlagen den Bogen
»vom Gen zum Krankenbett« und sorgen dafur, dass Er-
gebnisse aus der Grundlagenforschung rasch in klini-
schen Forschungsprojekten Gberprift, in neue therapeu-
tische Optionen umgesetzt und schnellstméglich fur die
Behandlung der Patienten verfligbar gemacht werden.

Mit der Kernbotschaft »Herausforderungen begegnen:
Gemeinsam forschen fur den Menschen« richten sich
die Verblnde gemeinsam an Medien, Betroffene und
medizinische Fachleute sowie an die interessierte all-
gemeine Offentlichkeit. Das Forum Offentlichkeitsar-
beit plant diese MaBnahmen, stimmt sie ab und fuhrt
sie durch. Die TMF-Geschéftsstelle untersttzt diese
Aktivitaten.



Mit einem Infostand im Rahmen des 115. Kongresses
der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)
in Wiesbaden wandten die Netze sich 2009 erneut
gemeinsam an ein Fachpublikum. Ganz im Sinne der
vertikalen Vernetzung standen dabei vor allem die
niedergelassenen Internisten im Fokus, die Informa-
tionen und Beratungsdienste der Netze kennen und
nutzen sollen.

Die wichtigste gemeinsame MaBnahme des Jahres
2009 war die Jubildumsveranstaltung zum zehnjéh-
rigen Bestehen der ersten ab 1999 geforderten Kom-
petenznetze, die kombiniert mit der Jubildaumsveran-
staltung der TMF im Juni 2009 in Berlin stattfand (s.
S. 76). In einer Reihe von Kurzvortragen sowie in einer
begleitenden Ausstellung konnten die Netze hier die
Erfolge der vergangenen zehn Jahre prasentieren und
die rund 180 Besucher fir ihre Arbeit begeistern. Es
wurde deutlich, dass das vor zehn Jahren angestoBe-
ne Konzept der medizinischen Verbundforschung das
Modell der Zukunft sein wird.

An die Jubildumsveranstaltung schlossen sich nahtlos
das Statussymposium zur Verstetigung sowie die Lan-
ge Nacht der Wissenschaften in Berlin an, an der sich
die Kompetenznetze in der Medizin gemeinsam mit
dem KKS Charité bereits zum siebten Mal beteiligten.

Zu Gast im Deutschen Rheuma-Forschungszentrum
(DRFZ) machten sie medizinische Forschung begreif-
bar. Zahlreiche Besucher kamen gezielt, beispielsweise
um mittels Doppler-Duplex-Sonografie ihr Schlagan-
fallrisiko testen zu lassen. Andere lockte gleich im
Eingang das BesserWisser-Quiz der Kompetenznetze.
Neugier, Wissensdurst und Bildungshunger fuhrten in
diesem Jahr rund 1.600 Besucher ins DRFZ auf dem
Campus Mitte der Charité. Exponate, Informationen,
Antistigma-Arbeit oder eben der Blick in den eigenen
Korper faszinierten das Publikum. Angeboten wurden
auch wieder »Offentliche Sprechstundenc, bei denen
Experten aus den Kompetenznetzen Uber aktuelle
Forschungsergebnisse zur Diagnose und Therapie ver-

Thomas Rachel MdB, Parla-
mentarischer Staatssekretér im
BMBF, begriiBte die Teilnehmer
der Jubildumsveranstaltung
und betonte, dass die vernetz-
te Forschung das Modell der

Zukunft ist.

Die Lange Nacht der Wissen-
schaften in Berlin am

13. Juni 2009 lockte wieder
rund 1.600 Besucher ins
Deutsche Rheuma-Forschungs-
zentrum, wo auch die Kom-
petenznetze in der Medizin
und das KKS Charité prasent

waren.



Das Forum Grid traf sich am
Rande der HealthGrid 2009
und kam zu seiner zweiten

Sitzung des Jahres am
25. November 2009 in

Gottingen zusammen.

schiedener Erkrankungen informierten. Das KKS Chari-
té zeigte spielerisch den Verlauf einer klinischen Studie.

Dariiber hinaus fiihrten die Mitglieder des Forums Of-
fentlichkeitsarbeit 2009 den Erfahrungsaustausch tGber
die Kommunikationsarbeit ihrer Forschungsverbinde
fort. Dabei standen insbesondere Themen der Patien-
tenkommunikation im Fokus der Diskussionen: Dabei
ging es einerseits um die Frage der Wirkung von Infor-
mationskampagnen zur Pravention auf verschiedene
Subgruppen einer Population (z.B. Manner/Frauen),
zum anderen wurden Fragen des Informationsverhal-
tens und -bedurfnisses von Patienten beleuchtet — erst
verlassliches Wissen dazu ermdglicht die Etablierung
zielgerichteter und differenzierter Informationsange-
bote.

Sprecherin: Wiebke Lesch

(Kompetenznetz Angeborene Herzfehler)
Stellvertretende Sprecherin: Bettina Krohn
(Kompetenznetz Darmerkrankungen)

Ansprechpartnerin in der Geschaftsstelle:
Antje Schutt

Forum Grid

Das Forum Grid ist ein nationales Kooperationsforum
fur Grid-Technologie in der biomedizinischen For-
schung. Hier arbeiten die verschiedenen deutschen
Grid-Projekte der Medizin, der biomedizinischen For-
schung und der Life Sciences zusammen, um die bis
jetzt geschaffene Grid-Infrastruktur koordiniert weiter-
zuentwickeln. Auch internationale Kooperationen mit
dem europadischen HealthGrid und dem US-amerika-
nischen caBIG werden weiter ausgebaut.

Die Grid-Technologie beinhaltet ein groBes Beschleu-
nigungspotential fur die Forschung. Die Abkurzung
Grid steht fur »Gitter« und bezeichnet Gitter-artig Uber
das Land verteilte und miteinander vernetzte Rechner
und Serverparks. Freie Rechnerkapazitaten kdnnen in
diesem Computernetz von Forschern kostenfrei ge-
nutzt werden, um groBe Datenmengen zu verarbeiten.
Damit kénnen — beispielsweise bei der Suche nach be-
stimmten Genen — Berechnungen sehr viel schneller
durchgefuhrt und Ergebnisse deutlich schneller publi-
ziert werden als je zuvor.

Das Forum war 2008 im Rahmen eines gemeinsamen
Workshops der TMF und der biomedizinischen Grid-
Projekte (MediGrid, Services@MediGrid, Med-InfoGrid)
gegrindet worden. 2009 kam es unter anderem An-
fang am Rande der internationalen HealthGrid-Tagung
zusammen (s. S. 79).

Diskutiert wurden beispielsweise die Moglichkeiten der
Heranftihrung neuer Nutzergruppen an das Grid-Com-
puting, Geschaftsmodelle fir den Betrieb medizinisch-
wissenschaftlicher Grids sowie rechtliche Herausfor-
derungen bei Cloud Computing in der medizinischen
Forschung. Neben dem Abschluss der seit 2005 im
Rahmen der D-GRID-Initiative geférderten Projekte —



darunter beispielsweise das MediGRID-Projekt, das von
der TMF koordiniert wurde (s. S. 70) — war wesentlicher
Teil der Sitzungen auch der Austausch Uber die inner-
halb der D-Grid-Forderung neu gestarteten Projekte,
darunter das PneumoGRID-Projekt, an dem die TMF
wiederum beteiligt ist (s. S. 71).

Sprecherin: Dr. Anette Weisbecker (Fraunhofer
IAO Institut Arbeitswirtschaft und Organisation)
Co-Sprecher: Prof. Dr. Otto Rienhoff
(Universitatsmedizin Géttingen)
Ansprechpartner in der Geschaftsstelle:
Sebastian C. Semler

Forum Patientenvertreter

Patienten-Selbsthilfeorganisationen sind heute immer
haufiger in medizinische Forschungsprojekte einge-
bunden oder treten sogar selbst als Forschungsforderer
auf. Insbesondere bei seltenen Erkrankungen verste-
hen sich die Patientenvertreter auch als Motoren fir
die Forschung zu »ihren« jeweiligen Erkrankungen.
Von den Forschern winschen sie sich unter anderem
einen besseren Zugang zu Informationen, die die wis-
senschaftliche Untersuchung der Erkrankungen und
ihrer therapeutischen Mdglichkeiten betreffen.

Das wurde im Rahmen eines ersten Workshops »Pati-
entenvertreter in Forschungsverbinden« deutlich, zu
dem die TMF im September 2008 eingeladen hatte. Im
Rahmen dieses Treffen, das von den Teilnehmern sehr
begriBt wurde, wurde das »Forum Patientenvertreter«
initiiert, das als neues Gremium in der TMF jahrlich zu-
sammenkommen soll. Schwerpunktthemen der ersten
ordentlichen Sitzung im November 2009 waren Patien-
tenregister und die Mdéglichkeiten der elektronischen
Patientenakte.

Dabei wurde deutlich, dass der Aufbau eines krank-

heitsbezogenen Registers dann gelingen kann, wenn
sowohl die Patienten als auch die Versorger ein Inter-
esse an und einen Nutzen von einem solchen Register
haben — und wenn die Qualitat der Daten gesichert ist.

Hinsichtlich einer Nutzung der elektronischen Patienten-
akte wurde diskutiert, dass derzeit die Sicht der Kosten-
trager sehr im Vordergrund steht, wahrend jetzt erst
begonnen wird, die Sicht und den direkten Nutzen fur
den einzelnen Patienten in die Nutzungstberlegungen
mit einzubeziehen. Ein Vorteil fir den Patienten kénnte
beispielsweise das Angebot individuell zugeschnittener,
im weiteren Sinne krankheitsbezogener Informationen
sein. Die Patientenvertreter forderten dazu auf, sie bei
der Entwicklung kiinftiger Angebote bereits in die me-
thodischen Diskussionen einzubeziehen.

Ansprechpartnerin in der Geschiaftsstelle:
Antje Schutt

Vertreter von Patientenorga-
nisationen und Forscher

aus der TMF kamen am

21. November 2009 in Berlin
zusammen. Die Moderation
hatte Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann tibernommen, der
als TMF-Vorstandsmitglied fur
das Thema »Verknupfung von
Versorgung und Forschung«

zustandig ist.

»Eine vernetzte Forschung,
die vom Wissen und den
Erfahrungen anderer pro-
fitiert, wird schneller und
mehr fir die Patienten er-
reichen. Damit trégt die TMF
langfristig zu einer besseren
Versorgung und einer gro-
Beren Lebensqualitdt der
Patienten bei.«

Mirjam Mann (Allianz
Chronischer Seltener

Erkrankungen e.V.)



Drittmittelprojekte

»Die Plattform lebt von der
Mitarbeit und Beteiligung
der Wissenschaft.«

Dr. Gabriele Hausdorf

(BMBF)

Zoonosen sind eine grofie
Gruppe vernachléssigter Er-
krankungen, die sowohl die
Human- wie die Veterinar-
medizin fir Jahrzehnte zu
wenig gemeinsam ernst
genommen haben. Die
verschiedenen Initiativen

der letzten Jahre in und

Nationale Forschungsplattform
flir Zoonosen

durch Deutschland sind
national und international
wegweisend und helfen,
grofe Fragen unserer Zeit
wirksam anzugehen.«
Prof. Dr. Marcel Tanner
(Swiss Tropical &

Public Health Institute,

Basel/Schweiz)
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Symposium fr Zoonosenforschung sowie mehrmals
pro Jahr Themenworkshops zu immunologischen, epi-
demiologischen, diagnostischen, aber auch methodi-
schen oder infrastrukturellen Fragestellungen. Zudem
Ubernimmt die Zoonosenplattform die Administration
und Koordination von Projekten, die tUber die Plattform
beim BMBF beantragt werden kénnen. Dazu steht fur
die erste, dreijahrige Forderphase ein Volumen von
rund 500.000 Euro zur Verfligung.

Ein weiterer Schwerpunkt der Arbeit ist die Etablierung
von human- und veterindrmedizinischen Probendaten-
banken, die die Infrastruktur vorhandener Proben an
den verschiedenen Forschungsstandorten Deutsch-
lands widerspiegeln soll. AuBerdem ist geplant, eine
interaktive Wissenschaftlerdatenbank, eine Zellbank
sowie Register zu den in Deutschland bearbeiteten
Zoonosenerregern und aller in Deutschland geforder-

ten Forschungsvorhaben in der Zoonosenforschung
aufzubauen. Daruber hinaus berét die Zoonosenplatt-
form die Wissenschaftler zu Fragen der Forschungs-
férderung, hilft bei der Antragstellung und verbindet
Forschungsstandorte, wenn sie Konsortien fur interna-
tionale Forschungsprojekte bilden wollen.

Beim Nationalen Symposium
ftr Zoonosenforschung 2009
kamen 227 Wissenschaft-

lerinnen und Wissenschaftler

in Berlin zusammen.

Standort Standortleiter

Ansprechpartner fir die Zoonosenplattform

Wissenschaftliche Referentin Sachbearbeiterin

Informationstechnikerin

Munster Prof. Dr. Stephan Ludwig

Dr. Gerlinde Benninger

Vanessa Hugo

Prof. Dr. Martin Groschup

Dr. Anke Wietholter

1

Claudia Nittke

Cathleen Plotz

Berlin Sebastian C. Semler

Dr. llia Semmler

Nadine Sept

JI gl



Berlin Minster
do o Institut
Telematikplattform fr Molekulare
fir Medizinische Virologie,
Forschungsnetze Westfalische
eV Wilhelms-Universitat

Grel
o Institut,

Bundesforschungsinstitut
fur Tiergesundheit

Die Geschéftsstelle der

Zoonosenplattform arbeitet an
den Standorten Berlin, Munster

und Greifswald/Insel Riems

Struktur der Zoonosen-
plattform und Zusammenspiel

mit der AG ZI der TMF.

Um der Vielfalt der bestehenden grundlagenwissen-
schaftlichen und klinischen Aktivitdten im Bereich
Zoonosen gerecht zu werden, ist die Geschéftsstelle
der Forschungsplattform an drei eng miteinander ver-
zahnten Standorten angesiedelt: Berlin, Minster und
Greifwald - Insel Riems. Damit werden die Expertise
im infrastrukturellen und organisatorischen Bereich,
die universitare Forschung und die Ressortforschung
sowie die verschiedenen Fachrichtungen innerhalb der
Plattform reprasentiert. Die Geschaftsstelle dient als
zentrale Ansprechpartnerin fur alle Wissenschaftler,
die im Bereich der zoonotischen Infektionskrankheiten
forschen. Im ersten Forderjahr realisierte sie neben der
Etablierung der Gremien und der notwendigen Forma-
lia den Aufbau der Website, die seit Juli 2009 unter
www.zoonosen.net zur Verfiigung steht. AuBerdem
organisierte sie die ersten beiden groBen wissenschaft-
lichen Veranstaltungen der Plattform.
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Der Tradition der 2007 und 2008 vom BMBF ausgerich-
teten Zoonosen-Workshops folgend, fand im Oktober
2009 in Berlin mit 227 Teilnehmern das erste Nationale
Symposium fur Zoonosenforschung statt. Zwei Key-
note-, vier Plenar- und 27 ausgewahlte Fachvortrage
schlugen einen Bogen von den aktuellen nationalen
MaBnahmen und Forschungsprojekten Gber die neues-
ten Ergebnisse zu Epidemiologie, Immunitat und Diag-
nostik von zoonotischen Infektionskrankheiten bis hin
zu neuen Methoden und Werkzeugen, die die Analyse
der Erreger-Genome oder die genaue Diagnose unter-
stitzen kénnen. Erganzend wurden weitere Ergebnisse
aus 63 Forschungsprojekten in einer begleitenden Pos-
terausstellung prasentiert und diskutiert. Das nachste

Zoonosen-Symposium ist fir Oktober 2010 geplant.

Ebenfalls im Oktober 2009 fuhrte die Plattform ihren
ersten Themenworkshop als internationale Veranstal-
tung durch. Mit dem Thema »Common Cold — SARS
— Pandemic Influenza: Novel strategies to fight respi-
ratory viral diseases« wurden aktuelle Fragen adres-
siert. Rund 70 Forscher aus ganz Europa sowie eine
Delegation aus China, die im Rahmen des Deutsch-
Chinesischen Jahres der Wissenschaft und Bildung an
dem Workshop teilnahm, kamen in Berlin zusammen
und diskutierten Behandlungsstrategien gegen re-
spiratorische Virusinfektionen. Fir 2010 sind Work-
shops zu den Themen »Zoonotic and Vector-Borne
CNS-Infections«, »Elektronisches Meldewesen« zur
Bestandsaufnahme aller im infektiologischen Bereich
gemeldeten Daten in Deutschland sowie zu »Neglec-

ted Diseases« geplant.

Das Plenum der Zoonosenplattform, das aus den inzwi-
schen rund 150 Mitgliedern besteht, waéhlte im Rah-
men des Symposiums im Oktober 2009 den neuen
Internen Beirat. Der Interne Beirat ist das Steuerungs-

gremium der Nationalen Forschungsplattform fir Zoo-



nosen. Er kommt finf Mal pro Jahr zusammen. Um Sy-
nergien mit der AG Zoonosen und Infektionsforschung
(s. S. 54) zu nutzen, finden die Sitzungen des Internen
Beirats immer im Anschluss an die AG-Sitzungen statt.
Durch seine Zusammensetzung reprasentiert die Platt-
form die verschiedenen Forschungs-Institutionen und
-Richtungen in Deutschland.

Projektleitung: Prof. Dr. Stephan Ludwig (Institut
fr Molekulare Virologie, Westfalische Wilhelms-
Universitat Munster), Prof. Dr. Martin Groschup
(Friedrich-Loeffler-Institut, Greifswald — Insel Riems),
Sebastian C. Semler (TMF e.V.)

Instrumente und Methoden fiir die
patientenorientierte medizinische
Forschung

Die komplexen Fragestellungen in der patientenori-
entierten medizinischen Forschung erfordern zum
einen die Forderung von multizentrisch vernetzten
Forschungsprojekten, zum anderen aber auch die Ent-
wicklung von projekttibergreifenden methodischen,
informationstechnologischen, regulatorischen und
organisatorischen Losungen. Um diesen Anforderun-
gen gerecht zu werden und gleichzeitig einheitliche
Qualitatsstandards in der klinischen Forschung zu
schaffen, hat das BMBF Ende 2007 im Rahmen des
Programms » Gesundheitsforschung: Forschung fr den
Menschen« erstmals eine Forderaktivitat aufgelegt, die
die Entwicklung von Instrumenten und Methoden fur
die patientenorientierte medizinische Forschung zum
Gegenstand hat.

Ganz im Sinne des Grundungszwecks der TMF, die
Organisation und Infrastruktur der vernetzten medi-
zinischen Forschung zu verbessern, sollen mit dieser

Ausschreibung generische [T-Losungen, harmoni-
sierte Softwarewerkzeuge und Lésungen im Bereich
Datenschutz, Validierungsverfahren und Monitoring
in klinischen Studien, Entwicklungen im Bereich der
Qualitatssicherung und anderes entwickelt und der
medizinischen Forschung allgemein und kostenfrei
zur Verfugung gestellt werden. Diese Ausschreibung
ist insofern besonders, als es hier nicht primar um die
Forderung wissenschaftlich exzellenter Forschungspro-
jekte geht, sondern um methodische Vorhaben, die
zu generischen Ergebnissen fuhren und hinsichtlich
des Bedarfs, der Anforderungen, des Lésungsansatzes
und der Implementierung in einem maoglichst breiten
Kreis der Forschergemeinschaft abgestimmt sein sollen.

Insgesamt sind in den ersten vier Calls von Dezember
2007 bis Mai 2009 sieben aus der TMF heraus initiierte
Projekte positiv beschieden worden, Uber vier weitere
Antrdge wird Anfang 2010 entschieden. Alle Vorhaben
wurden jeweils von TMF-Mitgliedern in den verschie-
denen Arbeitsgruppen der TMF entwickelt. Nachdem
das BMBF diese Ausschreibung nun mit drei weiteren
Terminen bis 2011 fortsetzt, steht zu hoffen, dass die
TMF und ihre Mitglieder dieses wichtige Férderkonzept
auch weiterhin erfolgreich mitgestalten werden.

Das Projekt »Qualitaitsmanagement von Hoch-
durchsatz-Genotypisierungsdaten, das seit Juli
2008 gefordert wird, kann einen sehr erfolgreichen

Im Rahmen des Zoonosensym-

posiums wurde der Interne Bei-
rat gewahlt. Am 4. November
2009 kam er zu seiner ersten
ordentlichen Sitzung in Berlin
zusammen (v.l.n.r.): Dr. Karsten
Nockler (Bundesinstitut fur
Risikobewertung, Berlin), Prof.
Dr. Eberhard Straube (Universitat
Jena), Prof. Dr. Frank Hufert
(Universitat Gottingen), Prof. Dr.
Christian Drosten (Universitat
Bonn), Prof. Dr. Martin Gro-
schup (Friedrich-Loeffler-Institut,
Greifswald/Insel Riems), PD

Dr. Christian Menge (Friedrich-
Loeffler-Institut, Jena), Prof. Dr.
Stephan Ludwig (Universitat
Miinster), Dr. Konrad Sachse
(Friedrich-Loeffler-Institut,

Jena), Prof. Dr. Dag Harmsen
(Universitat Munster), Dr.
Gudrun Wibbelt (Leibniz-Institut
fur Zoo- und Wildtierforschung,
Berlin), Prof. Dr. Lothar Wieler
(Freie Universitat Berlin), Prof.
Dr. Ralph Goethe (Tierarztli-
che Hochschule Hannover),
Sebastian Claudius Semler
(TMF e.V., Berlin); nicht im Bild:
PD Dr. Martin Beer (Friedrich-
Loeffler-Institut, Greifswald/Insel
Riems), Prof. Dr. Dirk Schltter
(Universitat Magdeburg).



Verlauf vorweisen und wird Anfang 2010 bereits sei-
ne Ergebnisse vorstellen. Durch einen vorbereitenden
Workshop der Arbeitsgruppe Molekulare Medizin der
TMF war es gelungen, in dieses Projekt die fihrenden
nationalen Experten auf diesem Gebiet einzubeziehen
und so die Entwicklung des Qualitdtsmanagements von
Genotypisierungsdaten auf eine breite Grundlage zu
stellen (s. S. 52).

Das Projekt mit dem Kurztitel »ADAMON« beschéftigt
sich mit Untersuchungen zu studienspezifisch adap-
tierten Strategien fur das GCP-konforme Monitoring
in nicht-kommerziellen klinischen Priifungen. In der
Arbeitsgruppe Management klinischer Studien sind
mit einem Vorlauf von Uber zwei Jahren themenver-
wandte Vorprojekte entwickelt und im Rahmen der
TMF-Projektforderung entsprechende Vorarbeiten
geleistet worden. Seit dem Projektstart im Dezember
2008 werden studienspezifisch adaptierte Monitoring-
Strategien bei multizentrischen klinischen Studien der
Klassen -V in einer evidenzbasierten Untersuchung
einer konventionellen intensiven Monitoring-Strategie

gegenlbergestellt.

Im Februar 2009 startete ebenfalls aus der TMF-Mit-
gliedschaft heraus ein Vorhaben zur Bereitstellung ei-
nes umfassenden und nachhaltigen SOP-Systems fiir
wissenschaftsinitiierte klinische Studien. Dieses
umfasst und erganzt verschiedene SOP-Projekte, die
die TMF im Verlauf der letzten Jahre mit eigenen Mit-
teln durchgefiihrt hat, und stellt diese auf eine breite
und nachhaltige Basis (s. S. 50).

Die Datenerhebung und Dokumentation in klinischen
und epidemiologischen Studien zu vereinheitlichen und
fur kunftige Studienplanungen wieder verwendbar zu
machen, ist das Ziel des Vorhabens »Metadata Re-

pository«. Durch eine prazise Festlegung von Erfas-

sungsmerkmalen kann die Aussagekraft und Qualitat
von Studien deutlich erhéht werden, gleichzeitig sind
durch deren Wiederverwendung Arbeitseinsparungen
moglich. Das im November 2009 gestartete Projekt soll
eine allgemein nutzbare Bibliothek dieser Metadaten
vorbereiten.

Im Friihjahr 2010 starten weitere drei Projekte, die in
der vierten Ausschreibungsrunde zur Férderung aus-
gewahlt wurden. Im Rahmen des Vorhabens »R-Paket
fiir optimale und flexible Mehrstufen-Designs fiir
genetisch-epidemiologische Studien« (CRP-Tool)
soll eine statistische Software entwickelt werden, die es
erlaubt, im Verlauf einer Studie als notwendig erkannte
Designanderungen flexibel umzusetzen, ohne die Aus-
sagekraft der Studie einzuschranken. Dies kann dazu
beitragen, die Kosten fiir genomweite Assoziations-
studien in der genetisch-epidemiologischen Forschung
deutlich zu senken.

In dem Projekt »KIS-basierte Unterstiitzung der
Patientenrekrutierung in klinischen Studien« soll
der Datenbestand in Krankenhausinformationssyste-
men (KIS) dazu genutzt werden, gezielt Patienten fur
klinische Studien zu rekrutieren. Damit soll das Problem
angegangen werden, dass sich viele klinische Studien
durch die Schwierigkeiten der Patientenrekrutierung
verzdgern oder die geplante Anzahl an Patienten
Uberhaupt nicht erreichen. Die daftr notwendige IT-
Architektur wird in diesem Projekt evaluiert und pro-
totypisch implementiert.

Um Biobanken als nationale Ressource mit einem
enormen Wert flr die wissenschaftliche Community
sichtbar und strukturiert zuganglich zu machen, baut
die TMF ein nationales Biobanken-Register auf. Das
Vorhaben »Aufbau eines nationalen Biobanken-
Registers mit integriertem User-Group-Portal«



wird ebenfalls im Rahmen der BMBF-Methodenaus-
schreibung gefordert. Dabei soll neben dem eigentli-
chen Register ebenfalls ein Nutzer-Portal aufgebaut
werden, das dem Informations-, Erfahrungs- und Pro-
benaustausch der Biobank-Community dienen und ein
moderiertes Qualitdtsmanagement unterstitzen soll.

Verkniipfung der Infrastruktur von
Versorgung und Forschung

Seit Juni 2009 ist die TMF an einem Forschungs- und
Entwicklungsprojekt zur »elektronischen Patien-
tenakte« gemaB § 291a SGB V beteiligt, das vom
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) geférdert
wird und die Aufgabe hat, die gesetzlich vorgesehene
elektronische Patientenakte zu spezifizieren, deren An-
wendungsfélle zu beschreiben und die technische Aus-
gestaltung zu skizzieren. Das Projekt hat vier Schwer-
punkte:
Anforderungen: Zusammenspiel von Patientenakte
und den anderen freiwilligen Anwendungen der
elektronischen Gesundheitskarte.
Workflow und Objekte: Patientenakte als umfas-
sendste (potenziell virtuell zusammengefihrte) me-
dizinische Datensammlung des Patienten, die auch
die Nutzung fur den sog. »Secondary Use«, z.B. im
Rahmen der Forschung er6ffnen soll.
Integration und Migration: Rahmenkonzept zur
Bildung von einheitlichen Sichten Uber verschiede-
ne Datenquellen hinweg und deren Integration in
bestehende dezentrale und zentrale Infrastrukturen
(Versorgung und Forschung).
Dienste und Sicherheit: Fragen des Datenschutzes
und der Datensicherheit, technische Fragen des Da-
ten- und Berechtigungserhalts, des Identitats- und
Berechtigungsmanagements fur Nutzer und der
Nutzung von Pseudonymen flr Patienten.

Neben den Aspekten der Nutzung einer elektronischen
Patientenakte fur die Krankenversorgung und des indi-
viduellen Gesundheitsmanagements wird die Nutzung
der Telematik-Infrastruktur und der elektronischen Pa-
tientenakte fur die medizinische Forschung untersucht
(»Secondary Use«). Dabei werden unter anderem die
rechtlichen Voraussetzungen geklart und eventuell Vor-
schldge zu notigen Anpassungen formuliert.

Projektleiter: Dr. J6rg Caumanns (Fraunhofer Institut
fir Software- und Systemtechnik, ISST)

DarUber hinaus unterstiitzt die TMF als assoziierter
Partner ein anwendungsbezogenes Forschungspro-
jekt in Bayern, das die medizinische Kommunikation

Das Kickoff-Meeting des FUE
EPA-Projektes fand am 26. Juni
2009 in Berlin statt. V.l.n.r.:
Johannes Drepper, Dr. Annette
Pollex-Krtger (TMF e.V.), Olaf
Rode (FhG ISST), Levona Eckstein
(FhG SIT), Prof. Dr. Otto Rienhoff
(Universitatsmedizin Gottingen),
Dr. Doris Wilke (BMG), Thomas
Kunz (FhG SIT), Ursula Viebeg
(FhG SIT), Sebastian C. Semler
(TMF e.V.), Dr. J6rg Caumanns
(FhG ISST), Krister Helbing (Uni-
versitatsmedizin Gottingen),

Dittmar Padeken (BMG).

Birger

Das FuE-Projekt zur EPA gemaB
§ 291a SGBV betrachtet die
Datenflusse zwischen den
Datenbanksystemen in der
Versorgung und den EPA-
Systemen, auf die der Burger
zugreifen soll, sowie zwischen
den EPA-Systemen und den
Datenbanksystemen in der
Forschung. Das Projekt wird
vom Gesundheitsministerium

gefordert.



von Patientendaten zwischen Haus- und Facharzten
sowie Krankenhdusern durch einen interoperativen Ba-
sisdatensatz ermoglichen soll. Aufgabe des Projektes
ByMedConnect ist es, europdische und internationale
Standards zu integrieren und die ZweckmaBigkeit einer
solchen Kommunikation in der ambulanten Versor-
gung in der Region Ingolstadt zu testen. Aus Sicht
der TMF sind wiederum Fragen der Nutzbarkeit der
Dokumentation fir die Forschung von besonderem

Interesse.

Projektleiter: Prof. Dr. Rolf Engelbrecht (Helmholtz-
Zentrum Munchen, Deutsches Forschungszentrum
fur Gesundheit und Umwelt)

Mitwirkung TMF: Prof. Dr. Jirgen Stausberg,

Dr. Thomas Muiller (Hep-Net/LMU Munchen),
Geschaftsstelle TMF e.V.

Seit Anfang 2008 beteiligt sich die TMF als assoziierter
Partner an drei der sechs biomedizinischen Projekte des
Programms »European Strategy Forum on Research
Infrastructures« (ESFRI), das die européische Kommis-
sion mit dem 7. Forschungsrahmenprogramm neu auf-
gelegt hat. Thematische Schwerpunkte dieser drei Pro-
jekte sind Biomaterialbanken (BBMRI), Translationsfor-
schung (EATRIS) sowie Infrastrukturen fir klinische Stu-
dien (ECRIN). In alle drei Infrastrukturprojekte kann die
TMF Erfahrungen und Vorarbeiten aus ihren Kern-Ar-
beitsbereichen einbringen. AuBerdem ist die TMF aktuell
auch an einem europaischen Projekt im Bereich der
ethischen und rechtlichen Begleitforschung beteiligt.

Mit dem breiten Gebiet der Translationsforschung
beschéftigt sich das Infrastrukturprojekt »European

Advanced Translational Research Infrastructure in
Medicine« (EATRIS). Hier gibt es einen groBen Bedarf,
die Entwicklung von Arzneimitteln von der biomedizi-
nischen Grundlagenforschung Uber die klinische For-
schung bis hin zur klinischen Anwendung zu beschleu-
nigen, um letztendlich die Patientenversorgung in den
Bereichen Pravention, Diagnose und Behandlung zu
verbessern. Das konkrete Ziel von EATRIS besteht darin,
gezielt die Problempunkte in der Entwicklungskette
zu identifizieren und zu bewadltigen, um langfristig
Zentren der biomedizinischen Translationsforschung
in Europa aufzubauen. Die TMF kann hier ihre breite
und langjahrige Erfahrung in der Harmonisierung und
Standardisierung von Methoden und Prozessen ein-
bringen. Sie ist im Unterauftrag in die beiden Arbeits-
pakete zur Standardisierung in der Datenverarbeitung
sowie zur Harmonisierung von regulatorischen und
ethischen Angelegenheiten eingebunden, welche bei
der Entwicklung von neuen Therapien und Diagnostika
relevant sind.

Das Projekt »European Clinical Research Infra-
structures Network« (ECRIN), beschaftigt sich mit
der Vereinheitlichung der klinischen Forschung in Eu-
ropa ab der Phase | und schlieBt sich damit inhaltlich
direkt an EATRIS an. Die Zielsetzung von ECRIN ist es,
Infrastrukturen aufzubauen, die einheitliche Standards
fur Patientenaufnahme, Durchfiihrung von klinischen
Studien, Datenmanagement, Qualitatssicherung, Mo-
nitoring sowie fir ethische und regulatorische Aspekte
anwenden. Damit sollen in der Praxis fur die Durchfuh-
rung von europaweiten klinischen Studien sogenannte
»one-stop-shops« aufgebaut werden. Fr Deutschland
sind die Mitglieder der TMF Uber das Netzwerk der
Koordinierungszentren fur Klinische Studien als Partner
in ECRIN aktiv. Die TMF-Geschéftsstelle ist Mitglied im
ECRIN Project Development Board und damit in die

strategische Ausrichtung von ECRIN eingebunden.



Auch an dem Projekt »Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure« (BBMRI) ist die

fobanking and
Biomolecular
Resources Research
Infrastructune

./ » BBMRI
. ;F‘{ B

TMF beteiligt. Sie unterstutzt die Bestandsaufnahme

ESFRI

und Katalogisierung von europaischen Biobanken, mit
einem Schwerpunkt bei den krankheitsbezogenen Bio-
banken. Das mittelfristige Ziel von BBMRI besteht in
der Vernetzung und Harmonisierung der Biomaterial-
Ressourcen in Europa, um beispielsweise genetische
und Umwelt-Einflisse auf Krankheiten besser studieren
oder epidemiologische Fragestellungen effektiver be-
arbeiten zu kénnen. Die TMF ist auBerdem an einem
Arbeitspaket beteiligt, das sich mit den ethischen und
rechtlichen Fragen beschéftigt, die beim Betrieb und
bei der Vernetzung von Biobanken innerhalb Europas
relevant sind. Die TMF ist bestrebt, hier ihre nationalen
Erfahrungen in den européischen Kontext einzubringen.

Seit September 2008 fuhrt die TMF gemeinsam mit
dem Helmholtz-Zentrum Munchen eine BMBF-gefor-
derte Pilotstudie zur Vernetzung von Biobanken in
Deutschland durch, welche als nationale Erganzungs-
aktivitat zum europdischen BBMRI-Projekt konzipiert ist
und worin die TMF ihre Erfahrungen und Ergebnisse
aus dem Register-Projekt einbringt (s. S. 47).

Im Bereich der ethischen und rechtlichen Begleitfor-
schung ist die TMF ab Anfang 2010 an einem Projekt
beteiligt, welches die Bedeutung des Konzepts »Schutz
der Privatsphdre« angesichts der aufstrebenden Bio-
bankenforschung untersuchen wird. In diesem Vorha-
ben, das vom BMBF gemeinsam mit der Academy of
Finland und dem 6&sterreichischen Bundesministerium
far Wissenschaft und Forschung geférdert wird, sollen
in einem interdisziplindren Austausch von Theologen,
Sozialethikern, Juristen, Politikwissenschaftlern, Me-
dizinern und Soziologen ethisch und rechtlich verant-
wortbare Governance-Strategien auf nationaler wie

europaischer Ebene entwickelt werden. Die Zusam-

S
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menarbeit mit BBMRI sowie mit nationalen Biobank-

infrastrukturen wie der Helmholtz-Kohorte ist dabei

ausdricklich gewiinscht.

GRID-Technologie in der bio-
medizinischen Forschung

Wissenschaftliches Rechnen, das sich beispielsweise
mit der Computer-gestiitzen Simulation von Prozessen
beschéftigt, hat auch in der medizinischen Forschung
in den vergangenen Jahren zunehmend an Bedeutung
gewonnen. Insbesondere in der Genomforschung, aber
auch in vielen anderen Bereichen, werden mittlerweile
so viele Daten in kurzer Zeit generiert, dass die Rechen-
leistung eines einzelnen Hochleistungsrechners nicht
mehr ausreicht. Beim Grid-Computing werden deshalb
Computer intelligent vernetzt, um Rechnerleistungen
zu bindeln und dem Nutzer groBe Datenbestande und
komplexe Anwendungen Orts-unabhéngig zur Verfu-

gung zu stellen.

Die TMF, fur die die Weiterentwicklung von [T-Infra-
struktur in der medizinischen Forschung von Beginn an
ein wichtiges Feld war, ist seit 2005 in diesem Bereich
aktiv. Mit MediGRID (s. S. 70) startete fur die TMF zu

dieser Zeit das erste Drittmittel-geforderte Projekt, das



»Ich bin davon liberzeugt,
dass wir uns auch national
gut abstimmen und eine
Community bilden sollten,
die von den Erfahrungen der
einzelnen Partner in diesem
Bereich profitiert.«

Prof. Dr. Martin Hofmann-

Apitius (Fraunhofer SCAI)

www.medigrid.de

MediGRID-Applikationsportal:

portal.medigrid.de

es der TMF erlaubte, ein technologisches Feld strate-
gisch weiterzuentwickeln, fur das die klinischen Ver-
bundforscher in der Regel zu diesem Zeitpunkt noch
keinen Nutzen sehen konnten.

Um die Zusammenarbeit der deutschen Grid-Projekte
in der Medizin und den Lebenswissenschaften zu
unterstitzen und die nationale wie internationale
Vernetzung in diesem Feld zu vertiefen, initiierte die
TMF Anfang 2008 das Forum Grid (s. S. 60). Seit ei-
nigen Jahren ist die TMF zudem aktives Mitglied von
HealthGrid, der fihrenden europdischen Vereinigung
fur Grid Computing im Bereich Medizin und Lebens-
wissenschaften, und richtete 2009 die gleichnamige
internationale Tagung aus (s. S. 79). Aufgrund gemein-
samer Fragestellungen besteht dartber hinaus ein in-
tensiver Austausch mit dem Grid-Infrastrukturprojekt
der amerikanischen Krebsforschungszentren caBIG
(cabig.cancer.gov).
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MediGRID

Als einer von insgesamt acht Konsortialpartnern im
deutschlandweiten Verbundprojekt MediGRID, das
von 2005 bis 2009 durch das BMBF gefordert wurde,
koordinierte die TMF die Grid-Computing-Aktivitaten
renommierter Forschungseinrichtungen in den Berei-
chen Medizin, Bioinformatik und Gesundheitswissen-
schaften.

Das Projekt betrieb die Entwicklung einer IT-Integra-
tionsplattform und darauf aufsetzender eScience-
Dienste fur die biomedizinische Wissenschaft. Anhand
ausgewahlter Anwendungen konnte gezeigt werden,
wie Grid-Technologie in der biomedizinischen For-
schung gewinnbringend eingesetzt werden kann. In
ihrer Verantwortung fur die Gesamtkoordination und
das Projektmanagement leistete die TMF hierflr von
Beginn an wichtige Aufbauarbeit.

Die vier methodischen Projekt-Module (Middleware,
Ontologie-Werkzeuge, Ressourcenfusion und eScience)
haben schrittweise eine Grid-Infrastruktur entwickelt,
die auf den Anforderungen der Grid-Nutzer aus dem
biomedizinischen Umfeld basieren. Auf dieser Infra-
struktur setzen die Applikationen aus den drei anwen-
dungsorientierten Projektmodulen — biomedizinische
Informatik, Bildverarbeitung, klinische Forschung — auf.
Die unterschiedlichen Anwendungen stehen regist-
rierten Nutzern im MediGRID Applikationsportal zur
Nutzung zur Verfigung. Unter ihnen befinden sich
Anwendungen zur DNA-Analyse, aus dem Bereich der
Schlafforschung und der Bilddiagnose.

Eine zentrale Aufgabe der TMF war neben den koordina-
tiven Aufgaben die Untersuchung wirtschaftlicher Rah-
menbedingungen und maglicher nachhaltiger Geschéfts-
modelle fir Grid-Computing im Bereich der Lebenswis-



senschaften. Die Funktion der Sammel- und Austausch- Analyse und Visualisierung der Lungenbeltiftung,

plattform der Grid-Anbieter und -User in den Lebens- Klassifikation von Lungenaufnahmen auf Basis einer
wissenschaften wurde durch das Forum Grid der TMF validierten Referenzdatenbank und
Ubernommen. Das Projekt wurde 2009 abgeschlossen. [T-Unterstltzung von multizentrischen klinischen

Studien zur Lungenbeltftung.
Sprecher des Konsortiums:

Prof. Dr. Otto Rienhoff (Abt. Medizinische Es ist geplant, die Services als Innovation in klinischen
Informatik, Universitat Gottingen) Studien einzusetzen. Friihere multizentrische Studien
Leitung des Moduls Koordination: mit groBen Mengen verteilter Daten lassen hier bereits
Sebastian C. Semler (TMF e.V.) einen Bedarf flir Grid-Technologien erkennen. Die im

Rahmen des PneumoGrid entwickelten Dienste sollen
als »Services on Demand« den verschiedenen Nutzer-
gruppen fur spezifische Anwendungsszenarien bereit-

gestellt werden.

Projektleiter: Dr. Sebastian Canisius

(Philipps-Universitat Marburg)
l':} S e e -4
PneumoGrid

PneumoGrid

Im Rahmen eines Unterauftrages wirkt die TMF an dem
Projekt »Grid-basierte Analyse von medizinischen Sig-
nal- und Bilddaten fur die dynamische Bildgebung der
Ventilation bei Gesunden und Patienten mit COPD«
(PneumoGrid) mit. Sie nimmt an der Entwicklung des
neuen Grid-Service teil und bringt unter anderem ihr
Fachwissen zum Datenschutz in der vernetzten klini-
schen Forschung in das Projekt ein.

In PneumoGrid haben sich Arzte, medizinische und
informationstechnologische Forschungsinstitute, Stu-
dienzentren und Unternehmen aus der Medizintechnik
mit dem Ziel zusammengeschlossen, Grid-Dienste zur
Diagnose und Behandlungsunterstiitzung von COPD

zu entwickeln und anzubieten:



Die TMF baut Briicken: Zwischen den medizinischen
Forschungsinstitutionen in Deutschland, zwischen
Universitaten und nicht-universitaren Einrichtungen,
zwischen Forschung und Versorgung, zwischen Ge-
sundheitsforschung und den verschiedensten Institutio-
nen des Gesundheitswesens, zwischen Forschung und
Standardisierungsgremien oder auch von Deutschland
nach Europa. Die Kooperationen und Partnerschaften
der TMF gehen Uber den engen Bereich der Gesund-
heitsforschung hinaus. Ein intensiver Dialog zu Fragen
von Forschungsinfrastruktur, Einsatz von Telematik,
Standardisierung oder gesundheitspolitischer Steue-
rung tragt zur Biindelung von Ressourcen bei.

Die TMF gibt sperrigen Themen ein Gesicht und eine
Stimme und sie macht Infrastrukturfragen greifbar:
Ob fir Forscher und Arzte, fur die Medien oder fur
ein Laienpublikum — immer aufs Neue ist dies eine
Herausforderung fir die Offentlichkeitsarbeit in der
TMEF. Vortrage, Fachartikel, Symposien, Messestande,
Schriftenreihe, Journalistengesprache und nicht zuletzt
die Website — die TMF nutzt viele Kanale, um ihre Ak-
tivitdten bekannt zu machen und die Forschergemein-
schaft auf die Ubergreifenden Lésungen und Produkte
hinzuweisen.

Daruber hinaus bundelt die TMF als Dachorganisation

die Interessen der vernetzten medizinischen Forschung

gegenlber anderen Institutionen, beispielsweise dem
Gesetzgeber, den Datenschutzbeauftragten des Bun-
des und der Lander oder den Ethikkommissionen.
Sie unterstutzt die Verbundgruppen in der TMF mit
Projektmitteln und Serviceangeboten bei ihrer tGber-
greifenden Offentlichkeitsarbeit. Die TMF fuhrt fir
die Forschungsverbiinde Veranstaltungen durch und
koordiniert gemeinsame Prasentationen im Rahmen

von Messen und Events.

Um die Zusammenarbeit mit relevanten Institutionen
im Gesundheitswesen, in der Forschung und in wei-
teren verwandten Bereichen zu starken und besser
sichtbar zu machen, hat die TMF 2009 begonnen, mit
ausgewahlten Partnern, die aus formalen Griinden fur
eine Mitgliedschaft in der TMF nicht in Frage kommen,
Kooperationsvertrage zu schlieBen. Ziel ist insbeson-
dere die gegenseitige friihzeitige Information zu ge-
planten Projekten, um gegenseitig von Erfahrungen
zu profitieren und die jeweils vorhandene Expertise
maoglichst von Beginn an einbinden zu kénnen. Bisher
konnten zwei Kooperationsvereinbarungen getroffen
werden, fur weitere Partnerschaften hat es erste Kon-
taktaufnahmen bereits gegeben.

Um die Arbeit der Gremien und Projektgruppen zu unterstiitzen, ist die TMF Mitglied in verschiedenen Orga-

nisationen, die die Entwicklung von Infrastruktur und Standardisierung auch fur die medizinische Forschung

vorantreiben. Dadurch haben TMF-Mitglieder Zugriff auf Ressourcen wie Standards und Werkzeuge, erhalten

reduzierte Tagessatze fur die Teilnahme an Veranstaltungen dieser Organisationen und haben die Mdglichkeit,

an der Entwicklung von Standards mitzuwirken.



So kooperiert die TMF beispielsweise — gemeinsam mit
den Universitaten Erlangen und Gottingen — im Rah-
men des Projektes zur Entwicklung einer [T-Strategie
mit der i2b2-Plattform in den USA. i2b2 ist ein Werk-
zeug zur interaktiven Exploration und Auswertung von
Daten im Kontext translationaler Forschungsprojekte.
Gemeinsam mit den i2b2-Entwicklern in Boston soll die
Plattform im Rahmen dieses Projektes fur den Einsatz
im Umfeld deutscher Forschungsnetze angepasst und
weiterentwickelt werden (s. S. 42).

Deutsches Netzwerk fiir Versorgungs-
forschung

Die erste Kooperationsvereinbarung zur Etablierung
einer formalen Partnerschaft wurde Mitte 2009 mit
dem Deutschen Netzwerk fir Versorgungsforschung
(DNVF) getroffen. Zugleich wurde die TMF als koope-
rierendes Mitglied in das DNVF aufgenommen. Fachli-
cher Hintergrund hierfir war der Beginn gemeinsamer
Aktivitaten zur Verbesserung der Infrastruktur far und
der Qualitat von Registern.

Seit Februar 2009 hat die TMF in der Arbeitsgruppe
Register des DNVF mitgearbeitet, in der Vertreter von
epidemiologischen und Krebsregistern sowie von For-

schungsregistern und aus der Pharmaindustrie gemein-

sam ein Memorandum zum Thema Registerforschung
erarbeiteten. Die TMF war an drei Paketen beteiligt:
Design von Registern, Datenschutz und Entwurf der
IT-Vorgaben. Die Ergebnisse wurden beim Deutschen
Kongress fur Versorgungsforschung in Heidelberg An-
fang Oktober 2009 erstmals 6ffentlich vorgestellt und
diskutiert.

DarUber hinaus bereiteten die Partner gemeinsam

einen Antrag zur Forderung des Aufbaus eines Re-

gisterportals vor, der im Rahmen der Methodenaus-

schreibung beim BMBF eingereicht wurde. Ziel des

Projekts ist der Aufbau eines Web-basierten Portals

mit Informationen zu in Deutschland vorhandenen

medizinischen Registern, verbunden mit der Entwick-

lung eines Leitfades zur Guten Register-Praxis, der in

Form einer Checkliste die Bereiche Qualitatssicherung www.netzwerk-
und -dokumentation, methodische Standards sowie versorgungsforschung.de
Evaluationskriterien abdecken soll.

Medizinische Universitat Graz

Nach dem Besuch der Arbeitsgruppe Biomaterialban- www.meduni-graz.at
ken bei der Biobank der Medizinischen Universitat Graz
entstand Ende August 2009 der beiderseitige Gedan-
ke und Wunsch, auch diese Kooperation zu vertiefen

und in einer formalen Partnerschaft auch nach auBen

¢ cDisC

HealthGrid

Clinical Data Interchange HealthGrid Association (EU)
Standards Consortium http://community.healthgrid.org

(CDISC)

www.cdisc.org

+ gemarii /f

HL7 Benutzergruppe in Gesellschaft fur Tele- Deutsches Netzwerk fir

Deutschland e.V. matikanwendungen der Versorgungsforschung e.V.

www.hl7.de Gesundheitskarte mbH www.netzwerk-versorgungsforschung.de
www.gematik.de kooperierende Mitgliedschaft

Mitglied im Beirat



Ubersicht Veranstaltungen,
Publikationen und Medien-

berichte ab S. 94.

Dr. Rainer Rohrig (eurlPFnet)
und Sebastian C. Semler
(TMF e.V.) beteiligten sich im
Rahmen der MedicaMedia an
einer Podiumsdiskussion zum
Thema Mehrfachnutzung von
Versorgungsdaten (linkes Bild,
Leinwand). Prof. Dr. Hans-Ul-
rich Prokosch (EB-Netz) stellte
in einer Biobanken-Session die
IT-Strategie fur Biobanken vor

(rechtes Bild, rechts).

zu dokumentieren. Die im Herbst 2009 vorbereitete
Kooperationsvereinbarung wurde Anfang 2010 von
beiden Partnern unterzeichnet, so dass die Mitglieder
der TMF kinftig auch von Informationen und Erfah-
rungsberichten aus der Biobank der Medizinischen
Universitat Graz profitieren kdnnen.

In direktem Kontakt: Veranstaltungen,
Schulungen, Vortrage

Die Themen, Arbeiten und Produkte der TMF sind
komplex und erscheinen vielen Forschern ebenso wie
Partnern im Gesundheitswesen, in der Politik und in
der Offentlichkeit zunachst meist sehr abstrakt. Am
leichtesten nachvollziehbar und verstandlich wird die
Darstellung der Aktivitdten und Ergebnisse im direk-
ten Kontakt — wenn aus den zahlreichen Facetten der
TMF dann auch schnell die Aspekte dargestellt wer-
den konnen, die fir den jeweiligen Gesprachspartner
verstandlich und relevant sind. Deshalb nutzen Mit-
arbeiter und Mitglieder der TMF die verschiedensten
Gesprachsgelegenheiten und Veranstaltungsformate,
um die Ergebnisse und den Nutzen der gemeinsamen
Arbeit am konkreten Beispiel darzustellen.

Als zentrale Veranstaltung zur Vermittlung und Dis-

kussion ihrer Themen und Losungen fuhrt die TMF

seit 2009 — wie 2008 von der Mitgliederversammlung
vorgeschlagen — einen jahrlichen Kongress durch (s. S.
75). Dem gleichen Ziel dienen Tutorials und Workshops
im Rahmen von Fachkongressen sowie die Beteiligung
an und Gestaltung von Informationsveranstaltungen zu
bestimmten Themen — beispielsweise zum Aufbau und
Betrieb von Biobanken (s. S. 46).

Das Jahr 2009 war fur die TMF gepragt von mehreren
GroBveranstaltungen. Auf den ersten Jahreskongress
im April folgte Mitte Juni die Festveranstaltung zum
zehnjahrigen Jubildum der TMF, gemeinsam durchge-
fihrt mit dem zehnjahrigen Jubildum der Kompetenz-
netze in der Medizin (s. S. 76). Mit der HealthGrid-
Tagung Anfang Juli (s. S. 79) sowie der TELEMED 2009
(s. S. 80) und dem Nationalen Symposium fur Zoono-
senforschung (s. S. 62) Anfang Oktober folgten drei
Fachkongresse, die ebenfalls von der TMF organisiert
und kommunikativ begleitet wurden.

Daruber hinaus nutzt die TMF Fachkongresse verschie-
dener Disziplinen, Symposien anderer Organisationen
sowie Messeveranstaltungen, um mit Infostanden,
Vortragen, Teilnahme an Diskussionsrunden oder Vor-
tragen ihre Inhalte bekannt zu machen und zur Dis-
kussion zu stellen. So beteiligte sie sich beispielsweise
im Rahmen der MedicaMedia mit zwei Beitrdgen an
einem Intensivworkshop »Biodatenbanken« und an




einer Podiumsdiskussion zum Thema »Mehrfachnut-

zung der Versorgungsdaten«.

Im Zusammenhang mit ihren Projekten fihrt die TMF
regelmaBig Workshops durch, die meist dem Aus-
tausch der Experten aus Verbinden und Institutionen
dienen, um ein Thema zu scharfen, ein Konzept zu
diskutieren oder ein Ergebnis abzustimmen. So ka-
men im Juli 2009 Experten verschiedener Disziplinen
zusammen, um die Entwicklung eines Konzeptes fur
das rechtssichere Vorgehen zum Retrieval von Studien-
teilnehmern auf der Grundlage biochemischer Eigen-
schaften vorzubereiten (s. S. 48). Fachleute aus den
Bereichen Informationstechnologie, Geodasie, Karto-
graphie und Meteorologie sowie aus der Human- und
Veterindrmedizin, aus Bundesinstituten und Universi-
taten kamen im Juni 2009 zusammen, um den Bedarf
fur die Entwicklung eines Geoinformationssystems fiir
Zoonosen zu ermitteln (s. S. 55).

Mit Expertengesprachen und Veranstaltungen fur
Journalisten erganzt die TMF ihre laufenden Kontak-
te zu den Medien. 2009 fuhrte sie beispielsweise die
Auftaktpressekonferenz des Nationalen Symposiums
fur Zoonosenforschung durch. RegelmaBig veran-
staltet die TMF darUber hinaus forschungspolitische
Frihsticke und wendet sich auch mit Formaten wie
parlamentarischen Abenden an politische Entscheider,
Forschungsfoérderer und forschungs- wie gesundheits-
politisch bedeutsame Institutionen. 2009 stand dabei
zundchst der Start der Zoonosenplattform im Vorder-
grund. Nach der Regierungsumbildung stellte die TMF
auch noch einmal ihre Arbeitsweise, die verfigbaren
Losungen, die Leistungen der Arbeitsgruppen sowie
aktuelle Entwicklungen vor.
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TMF-Jahreskongress

»Austausch fordern, Losungen weiterentwickeln.«
Diese bereits im Titel formulierte Erwartung konnte
der erste TMF-Jahreskongress, der Anfang April 2009
in Bochum stattfand, sehr gut erftllen. Zahlreiche For-
scher, Mitarbeiter und Partner aus TMF-Mitgliedsver-
bunden, aus anderen Forschungsorganisationen sowie
aus Institutionen der Forschungsférderung und des Ge-
sundheitswesens waren der Einladung der TMF und
des Kongressprasidenten Prof. Dr. Norbert Brockmeyer
(Kompetenznetz HIV/AIDS) gefolgt.

Die Teilnehmer diskutierten tber Fragen und L&sun-
gen zur Finanzierung von Forschungsinfrastruktur, zur
Unterstlitzung des Qualitdtsmanagements, zu IT-Werk-
zeugen fir die medizinische Verbundforschung sowie
zu rechtlichen und organisatorischen Herausforderun-
gen, die sich bei der notwendigen engeren Verzah-
nung von medizinischer Forschung und Patientenver-
sorgung stellen. Dabei kamen Experten zusammen, die
in den Arbeitsgruppen der TMF normalerweise nicht

zusammentreffen.

Uber die Diskussionen im Plenum und in den funf the-
matischen Workshops hinaus nutzten die rund 120
Teilnehmer insbesondere auch die Méglichkeit, sich mit
Forschern aus anderen Verbiinden und Institutionen

Mitglieder des Vorstands

moderierten die funf themati-
schen Workshops. V.l.n.r.

Prof. Dr. Michael Krawczak
(NGFN), Prof. Dr. Norbert
Brockmeyer (Kompetenznetz
HIV/AIDS), Prof. Dr. Hans-Ulrich
Prokosch (EB-Netz), Dr. Klaus
Richter (Vorstandsmitglied bis
Ende 2008; friher CAPNETZ,
dann DORNER Health IT
Solutions), Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann (SHIP-Studie). In

der Auftakt-Session am ersten
Kongresstag stellten sie die
Themen »ihrer« Workshops vor
und warben um die Zuhérer

und Diskussionsteilnehmer.



Rund 120 Verbundforscher
waren der Einladung der TMF
zu ihrem ersten Jahreskon-
gress in Bochum gefolgt. Die
Pausen waren als Raum fur
den Austausch der Forscher
untereinander konzipiert — und

wurden dafur rege genutzt.

Uber die jeweiligen Erfahrungen, Herausforderungen,
bereits bestehenden Losungsansatze oder mogliche
Kooperationen auszutauschen.

Die Anregung und der Wunsch, einen solchen Kon-
gress durchzufihren, waren 2008 aus der Mitglieder-
versammlung gekommen. Der Erfolg und die positive
Resonanz auf den ersten Kongress haben maBgeb-
lich zu der Entscheidung beigetragen, einen solchen
Kongress — jeweils am Standort eines Mitgliedsver-
bundes — kunftig jéhrlich durchzuftihren. Der zweite
TMF-Jahreskongress wird im April 2010 in Minchen
gemeinsam mit dem ersten Symposium des Kompe-
tenznetzes Adipositas stattfinden. Gastgeber und Kon-
gressprasident ist entsprechend Prof. Dr. Hans Hauner
(Kompetenznetz Adipositas). Im Vordergrund soll nun
die konkrete Vermittlung von Ergebnissen aus der ge-
meinsamen Arbeit in der TMF stehen. Schwerpunkt-
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themen sind »Biobanken« und »IT-Infrastruktur fur die
medizinische Forschung«.

Ein Doppel-Jubilaum fiir die vernetzte
medizinische Forschung

Die TMF feierte im Juni 2009 in Berlin in einer groB
angelegten und festlichen Veranstaltung ihr zehnjéh-
riges Jubilaum gemeinsam mit den Kompetenznetzen
in der Medizin, deren Weg sie als Dachorganisation
und Austauschplattform seit 1999 begleitet hatte. Den
Veranstaltungsteil der Kompetenznetze organisierte die
TMF auf Bitte des BMBF gemeinsam mit dem Kompe-
tenznetz Angeborene Herzfehler.

Der Veranstaltungsteil fir die Kompetenznetze in der
Medizin begann mit einem GruBwort des Staatssekre-

tars Thomas Rachel (BMBF), der betonte, dass vernetz-




te Forschung die Grundlage des medizinischen Fort-
schritts ist. Es folgten Kurzvortrage zur exemplarischen
Prasentation von Erfolgen der Kompetenznetze, die bei
den Zuhorern einen tiefen Eindruck hinterlieBen. Auch
wenn mit zehn Vortragen hintereinander die Grenze
des Zumutbaren langst erreicht war, duBerten die Teil-
nehmer dennoch Bedauern darlber, dass es innerhalb
des gesetzten Zeitrahmens nicht moglich war, alle Net-

ze zu Wort kommen zu lassen.

Einen Ausgleich hierfur bot die begleitende Posteraus-
stellung, in der sich alle Kompetenznetze in der Medi-
zin sowie zahlreiche weitere TMF-Mitgliedsverbiinde
prasentierten. In gefiihrten Rundgdngen wurden dabei
Themen hervorgehoben, die im Rahmen von wissen-
schaftlichen Kongressen in der Regel weniger sichtbar
werden: Verstetigung von Verbundstrukturen, Vernet-
zung von Forschung und Versorgung oder Register
und Biobanken als grundlegende Infrastrukturen, die
weitere Forschungsprojekte erst ermoglichen. Weite-
re Rundgange stellten die Zoonosenforschung in den
Mittelpunkt, die jungst in die TMF integriert wurde,
und gaben einen Ausblick auf die groBe thematische
Spannbreite der TMF-Mitgliedschaft, die auch Medizin-
technik, Genomforschung und molekulare Diagnostik
sowie Methodenzentren wie die Koordinierungszent-

ren fur klinische Studien umfasst.

Die beiden Hauptvortrage des Tages bildeten die Uber-
leitung zum TMF-Jubildum. Darauf dass Vernetzung
insbesondere dann gelingt, wenn sie inhaltsgetrieben
ist, wies Professor Dr. Karl-Max Einhaupl, Vorstands-
vorsitzender der Charité, im ersten Hauptvortrag am
Nachmittag hin. Der »Bottom up«-Ansatz sei deshalb
dem »Top down«-Ansatz bei der Vernetzung der For-
scher auf jeden Fall vorzuziehen. Der damalige Prasi-
dent des Robert Koch-Instituts, Professor Dr. Jérg Ha-
cker, zeigte am Fall der Neuen Grippe, der zu dieser

Zeit hochst aktuell war, dass durch die Férderung von

Verbundforschung heute die Maglichkeit gegeben sei,
Strukturen zu etablieren, damit neue Erreger oder Erre-

gervarianten die Menschen nicht unvorbereitet treffen.

Professor Dr. Otto Rienhoff, TMF-Beiratsvorsitzender,
mahnte TMF, Férderorganisationen und Forscherge-
meinschaft, ihre Anstrengungen im Zusammenhang
mit der Verbundforschung in den kommenden Jahren
noch zu verstarken: Die TMF solle sich in der metho-
dischen Fortbildung der Primarforscher und in der
Methodenentwicklung noch starker engagieren und
ein regelmaBiges internationales Benchmarking der
Forschungsinfrastrukturen vornehmen. Die 6ffentli-
chen Forderer sollten Methodenforschung noch stéarker
unterstltzen, IT-Infrastrukturen bevorzugt als Services
férdern und noch starkeres Gewicht als bisher auf die
Nutzung von Ontologien legen. Die medizinischen Fa-
kultaten sollten im gleichen Zuge die Forschung wei-
ter professionalisieren, indem sie starke methodische
Kapazitaten aufbauen, vernetzte Forschungsservices
etablieren und der Entwicklung von Strategien gréBe-
res Augenmerk schenken.

Fur die TMF dankte Sebastian C. Semler, der seit 2004
wissenschaftlicher Geschaftsfiihrer der Dachorganisa-
tion ist, allen Forschern und Partnern, die die gemein-

same Arbeit in den vergangenen zehn Jahren zum Teil



Neben den Festvortragen bot
die Jubildumsveranstaltung am

11. Juni 2009 in Berlin eine

groBe Leistungsschau der

Netze in Postern und Expona-
ten. Eine Podiumsdiskussion
sorgte ebenfalls fur Auflocke-

rung im Programm.




mit erheblichem Engagement gestaltet und vorange-
trieben haben. Er zeichnete den Weg der TMF seit ih-
rer Griindungssitzung im April 1999 nach und konnte
zeigen, dass die damals protokollierten Zielsetzungen
heute weiterhin gelten und von der TMF in geeigneter
Weise umgesetzt werden: eine »nutzerorientierte Ko-
ordinierungsgeschaftsstelle« arbeitet heute mit Erfolg
an ihrem Standort in Berlin; die Nutzung der Produkte
ist offen fur die gesamte Forschergemeinschaft; die
TMF schafft Kompatibilitat, vereinbart Schnittstellen
und Standards sowie Vorgehensweisen und Richtlinien;
sie bundelt Kompetenz und sorgt fir systematischen
Transfer von Wissen; die Aktivitdten der TMF tragen
dazu bei, Doppelarbeit zu vermeiden und vorhandene
Losungen wieder zu verwenden. Ziel damals wie heu-
te ist es, den personellen Aufwand in medizinischen
Forschungsprojekten zu reduzieren. Die TMF verfolgt
immer auch visiondre Ziele, die Uber die aktuellen For-
dervorhaben hinausweisen.

Die Moderation einer anschlieBenden Fragerunde mit
Vertretern von Forschung, Datenschutz und Patienten
hatte Dr. Michael Reng Ubernommen, heute Chefarzt
des Kreiskrankenhauses Bogen. Reng, der fur das
Kompetenznetz Chronisch-entziindliche Darmerkran-
kungen die Datenschutzkonzepte der TMF maBgeblich
mitentwickelt hatte, war vor funf Jahren mit seinem
Wechsel aus der Forschung in ein nicht-universitares
Krankenhaus aus der TMF ausgeschieden. Er zeigte
sich beeindruckt von der kooperativen und offenen
Kultur, die sich in der TMF — trotz des groBen Wachs-
tums an Mitgliedern und Themen — bis heute erhalten
habe. Zu dem Jubildum hatten sich auch zahlreiche
friihere Weggefahrten und Wegbereiter der TMF sowie
ehemalige Vorstands- und Beiratsmitglieder eingefun-
den.

»Vernetzte Forschung ist das Modell der Zukunft«.
Diese Bilanz zog Joachim Krebser aus dem Referat
Gesundheitsforschung des BMBF in seinem ausbli-
ckenden Vortrag, dem ein abschlieBender Beitrag aus
den USA folgte: Dr. Shawn Murphy berichtete in seiner
Key note lecture Gber die strategischen Erfahrungen
aus dem Projekt »informatics for integrating biology
& the bedside« (i2b2), das seine Werkzeuge — dhnlich
wie die TMF — auf seiner Website frei zum Download
zur Verfigung stellt.

HealthGrid 2009

Mitte 2009 richtete die TMF als Gastgeber und aus-
fuhrender Partner der HealthGrid Association die
7. Internationale HealthGrid-Konferenz aus. Bei der
internationalen Tagung, zu der mehr als 100 Entwick-
ler, Anwender und Férderer des Grid-Computing aus
aller Welt zusammenkamen, mahnten Grid-Experten,
dass das Grid-Computing im Gesundheitswesen in den
Punkten Benutzerfreundlichkeit, Anwenderorientie-
rung und offener Zugang dringend weiterentwickelt
werden misse.

EU-Mittel warden klnftig nicht in Grid-Infrastruktur
oder Middleware, sondern in die Entwicklung von An-
wendungen flieBen. Diese Forderungen spielten auch
eine wichtige Rolle in den Vortragen zu Geschéftsmo-
dellen und Nachhaltigkeitsstrategien fir Grid-Com-
puting im Gesundheitswesen. Die Teilnehmer zeigten
sich insgesamt optimistisch, was den kinftigen Einsatz
der Technologie angeht. Wenn die Anwendungsbe-
reiche sorgfaltig gewahlt wirden und die Implemen-
tierungen effizient und benutzerfreundlich erfolgten,
kénnten Grid- und Cloud-Computing in den nachsten
funf Jahren zu selbstverstandlichen Werkzeugen der
Lebenswissenschaften und der Gesundheitsversorgung
werden.



Im Rahmen der HealthGrid
Conference 2009 kindigte die
WHO den Start eines Global
Public Health Grid an, mit dem
weltweit der Austausch und
die Verfugbarkeit von Gesund-
heitsinformationen geférdert
werden soll. V.l.n.r.: Joan
Dzenowagis (CDC/WHO,
Genf), Ken Hall (CDC/NCPHI,
USA), Muzna Mirza (CDC/
WHO, USA), Mary Kratz

(University of Michigan, USA).

Besonders fir die interna-
tionalen Besucher war auch
Berlin als Stadt eine Reise wert.
Der Weg vom Tagungsort dbb
forum zur Abendveranstaltung
fuhrte durch das Berliner

Regierungsviertel.

Das dreitagige Konferenzprogramm umfasste Live-
Demos bereits erfolgreich betriebener Grid-Anwen-
dungen im Gesundheitswesen, Workshops zu Sicher-
heitsthemen, zur Entwicklung der Gesundheits-Grids
in Deutschland oder zu den Anforderungen an ein Grid
Support Center sowie mehr als 40 weitere Keynotes,
Prasentationen, Sessions und Poster. Die internationale
Beteiligung lag bei mehr als 70 Prozent.

Tagungsprasident: Prof. Dr. Hofmann-Apitius
(Fraunhofer SCAI)

V.L.n.r.: Yannick Legré, Prasident der
HealthGrid Association, Kongress-
prasident Prof. Dr. Martin Hofmann-
Apitius, Tony Solomonides, Chair
des Scientific Reviewing Committee,
und Sebastian C. Semler fur die
TMF, die die diesjahrige Health-

Grid Conference ausrichtete.

TELEMED 2009

Wie weit die Entwicklung telemedizinischer Angebo-
te aus dem Stadium der Pilotprojekte bereits in die
Regelversorgung hinein gekommen ist, diskutierten
Anfang Oktober 2009 in Berlin mehr als 100 Experten
bei der TELEMED 2009, dem »14. Nationalen Forum
fur Gesundheitstelematik und Telemedizin«. Die TMF
richtete die Tagung gemeinsam mit dem Berufsverband
Medizinischer Informatiker (BVMI) und der Deutschen
Gesellschaft fur Gesundheitstelematik (DGG) aus, mit
denen sie zusammen die TELEMED Organisationsge-
sellschaft bR gegriindet hatte. Die Veranstaltungsor-
ganisation lag bei der TMF.

Dass Telemedizin ein unverzichtbarer Bestandteil zu-
kinftiger medizinischer Versorgung ist, zeigte im Rah-
men der Tagung unter anderem ein Bericht Uber das
Projekt »partnership for the heart« der Charité. Dem-
nach sind mit dem Einsatz von Telemedizin-Anwendun-
gen erhebliche Einsparpotenziale durch Verringerung
von Krankenhausaufenthalten sowie eine deutlich bes-
sere Lebensqualitat der Patienten erkennbar. Dennoch
steht die Telemedizin aktuell noch zahlreichen Barrieren
gegenlber, wie etwa der unzureichenden Akzeptanz
durch die Arzte, rechtlichen Unsicherheiten, Finanzie-
rungsfragen, fehlenden Standards und unzureichender
Evidenz. Die Beteiligung niedergelassener Arzte an te-
lemedizinischen Projekten, so wurde deutlich, hangt
von der Vergltung, nachgewiesenen Therapievorteilen
und der nahtlosen Einbindung der telemedizinischen
Anwendung in den Praxisalltag ab.

Bislang durchgefuhrte Studien zu Wirtschaftlichkeits-
und Wirksamkeitsnachweisen belegen sowohl medizi-
nische Qualitatsverbesserungen als auch konomisches
Einsparpotenzial. Die Krankenkassen bewerten beste-
hende Telemedizinprojekte daher als Gberwiegend



sinnvoll. Telemedizinische Leistungen werden bisher
entweder Uber 6ffentliche Forderung oder Gber indi-
viduelle Vertrage zwischen den Krankenkassen, den
jeweiligen Telemedizin-Anbietern und den niedergelas-
senen Arzten vergitet. Eine Aufnahme in den Katalog
der Kassenleistungen ist bisher allerdings noch nicht
gelungen — schon weil unklar ist, welches Gremium
Uberhaupt fur eine solche rechtliche Regelung zustan-
dig ware. Dies wurde im Rahmen der Podiumsdiskus-
sion zwischen Kassen- und Arztevertretern, Industrie
und dem Vertreter des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) deutlich.

Die Website www.tmf-ev.de ist das zentrale Kommu-
nikationsmedium und das Schaufenster der TMF. Sie
ist das Instrument, um den offenen Ansatz zu verwirk-
lichen, alle Dokumente zu Ergebnissen und Produkten
aus den Projekten der TMF &ffentlich zur Verfigung
zu stellen. Neben »anonymen« Besuchen der Web-
site, besteht mit einer Registrierung auch fur externe
Nutzer dartber hinaus die Mdglichkeit, den »Komfort-
Download«-Bereich zu nutzen und dort Dokumente
gebundelt herunterzuladen. Dies empfiehlt sich ins-
besondere bei solchen Produkten, die aus zahlreichen
Einzeldokumenten bestehen, beispielsweise der Kata-
log von Standard Operating Procedures fur klinische
Studien (s. S. 50).

2009 haben sich 273 neue Benutzer fir die TMF-Web-
site registriert, davon 163 mit Gast-Status und 110 mit
weiter gehenden Benutzer-Rechten, beispielsweise als
Mitglieder oder als Projektbeteiligte. Insgesamt sind
derzeit 889 Benutzer registriert, davon 273 mit Gast-
Status.

Dr. Gabriele Hausdorf (BMBF)
sprach in ihrer Keynote Gber
Forschungsforderung auf dem
Gebiet der Medizintechnik und

Telemedizin.

Kerstin Bockhorst (Universitats-
medizin Géttingen) wird von
der Vorsitzenden des Pro-
grammbeirats Prof. Dr. Britta
Bockmann (rechts) fur ihren
Beitrag Uber die Finanzierung
telemedizinischer Dienste in
Deutschland mit dem TELEMED

Award geehrt

Sorgte mit interessanten Themen
fur eine gelungene Veranstaltung:
Der Programmbeirat der TELEMED
2009 . V..n.r. M. Engelhorn (BVMI),
PD Dr. G. Steyer (DGG), Prof.

Dr. O. Rienhoff (Univ. Géttingen),
Dr. W. Niederlag (Krankenhaus
Dresden-Friedrichstadt), Prof.

Dr. B. Bergh (Univ. Heidelberg),

Dr. U. Engelmann (DKFZ), Dr. med.
S. H. Schug (DGG), Prof. Dr. B.
Béckmann (FH Dortmund), Prof. Dr.
T. Tolxdorff (Charité), S. C. Semler
(TMF), Dr. C. Dujat (BVMI), Prof.

Dr. M. Staemmler (FH Stralsund).

Mehr als 100 Experten besuchten
2009 die TELEMED in Berlin, um

sich tber Vergttungsmodelle fur
telemedizinische Leistungen zu

informieren und auszutauschen.



49 Newsartikel, 18 Interviews,
1.700 neue Dokumente,

273 Benutzerregistrierungen
und tagliche Zugriffe auf die
Arbeitsbereiche des Dokumen-
tenmanagementsystems — eine
lebhafte Bilanz zur Nutzung

der TMF-Website im Jahr 2009.
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In das Dokumentenmanagementsystem (DMS), das mit
dem TMF-Portal verknipft ist, wurden 2009 1.706 Pro-
jekt- und Ergebnisdokumente, Protokolle und dhnliche
Dokumente hochgeladen. Erstmals wurde das DMS
auch im groBeren Umfang in der Projektarbeit als Ar-
beitsbereich eingesetzt. Mehrere hundert Dokumente
wurden gemeinsam erstellt, bearbeitet und schlieBlich
von den Projektleitern fur die 6ffentliche Nutzung frei-
gegeben. Taglich waren in diesem Bereich Uploads und
Anderungen zu verzeichnen.

Registrierte Nutzer haben die Moglichkeit, den News-
letter der TMF zu abonnieren, der vier bis sechs Mal pro
Jahr erscheint. Exklusiv den Mitgliedern vorbehalten
sind alle Arbeitspapiere und Protokolle der Arbeits-
gruppen, Foren und Projekte. Das Portal der TMF bie-
tet dartber hinaus auch Online-Diskussionsforen, in
denen Mitglieder der Arbeitsgruppen und Usergroups
zu verschiedenen TMF-Produkten spezifische Fragen

diskutieren kénnen.
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Die Reihe der Interviews zur Telematik und Infrastruktur
in der patientenorientierten medizinischen Forschung
wurde fortgefiihrt. Im Februar 2010 umfasste der Be-
reich insgesamt 18 Interviews zu verschiedensten The-
menkomplexen. In vielen Féllen erschien parallel eine
Kurzform des Interviews in der Zeitschrift E-HEALTH-
COM. Insgesamt wurden 2009 im Newsbereich 49
Berichte und Nachrichten veréffentlicht.

Neben ihrem eigenen Portal unter www.tmf-ev.de
betreibt die TMF auch weitere Websites Uber ihr Con-
tent Management System (CMS). Die umfangreichste
dieser parallelen Sites ist das Portal der Nationalen For-
schungsplattform fur Zoonosen (s. S. 62), die 2009
unter www.zoonosen.net freigeschaltet wurde. Auch
fur das Drittmittelprojekt »Qualitatsmanagement fur
Genotypisierungsdaten« (s. S. 52) hat die TMF eine
Website und Arbeitsplattform eingerichtet, die unter
http://genotypisierung.tmf-ev.de erreichbar ist.

Darlber hinaus betreibt die TMF die Arbeitsplattform
des Europdischen Infrastrukturprojektes EATRIS (s. S.
68), das 2008 und 2009 mit diesem Werkzeug auch
eine groBe Online-Befragung zu Infrastrukturen und
Services fur die translationale Forschung in Europa
(www.eatris.eu/questionnaires) durchfiihrte. Nicht zu-
letzt konnte im Herbst 2009 das neue Portal der Kom-
petenznetze in der Medizin freigeschaltet werden, das
unter www.kompetenznetze-medizin.de bereits seit
2001 existierte. Da in der Zwischenzeit zahlreiche neue
Netze hinzugekommen waren, die in das vorgegebe-
ne Layout und System nicht mehr integriert werden
konnten, war eine grundsatzliche Neustrukturierung
notwendig geworden. Mit dem Betrieb tber das CMS
der TMF ist die Seite nun sehr flexibel zu gestalten und
leicht zu aktualisieren. Auch die Einbindung dynami-
scher Inhalte ist nun maglich.



Beitrage in Fachzeitschriften und Sammelbanden, in
denen zentrale Anliegen der medizinischen Verbund-
forschung diskutiert und die Ergebnisse der tbergrei-
fenden Arbeit vorgestellt werden, sind ein wichtiges
Instrument, um die TMF und ihre Produkte bekannt zu
machen. Besonders greifbar werden die Resultate der
Aktivitaten in den Banden der TMF-Schriftenreihe, die
seit 2006 bei der Medizinisch Wissenschaftlichen Ver-
lagsgesellschaft (MWV) in Berlin erscheint. Bisher sind
in dieser Reihe insgesamt sechs Blicher mit Ergebnissen
aus der TMF veroffentlicht worden.
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2008 folgten die Checkliste zur Qualitatssicherung aus

www.kompetenznetze-
medizin.de: Vom Portal der
Kompetenznetze in der
Medizin sind es zwei Klicks
bis zu den Informationen fur
Fachleute und Betroffene, die
die einzelnen Netze auf ihren

Webseiten anbieten.

Ubersicht Publikationen 2009

Mit der Schriftenreihe stellt die TMF einer breiteren dem Biobanken-Projekt der TMF sowie das Rechts- 5.5.100
Fachéffentlichkeit unter anderem Checklisten, Schu- gutachten zur Verwertung in Forschungsnetzwerken.
lungsunterlagen, Leitfaden und Rechtsgutachten zur 2009 wurde die Versffentlichung weiterer Bande vor-
Verfligung, die fur die praktische Arbeit in vernetzten bereitet, die 2010 erscheinen werden, darunter ein
medizinischen Forschungsvorhaben einen erheblichen Sammelband zum Thema ID-Management sowie das
Wert besitzen. 2006 und 2007 waren in dieser Form Rechtsgutachten zur elektronischen Archivierung.
die Datenschutzkonzepte der TMF, das Rechtsgutach-
ten zum Aufbau und Betrieb von Biomaterialbanken, DarUber hinaus veroffentlichte die TMF 2009 zwei
die Checkliste zur Patienteneinwilligung, sowie die Leit- Sammelbande: »Electronic Health Records«, den nach-
linie zum adaptiven Management von Datenqualitat in gereichten Tagungsband zur TELEMED 2007, sowie
Kohortenstudien und Registern publiziert worden. einen Abstractband zum Zoonosensymposium.
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Zentrales Entscheidungsorgan in der TMF ist die Mit-
gliederversammlung, die die strategische Steuerung an
einen neunkdpfigen Vorstand aus ihren Reihen dele-
giert. Die Mitgliederversammlung kommt mindestens
einmal im Jahr zusammen, beschlieBt Anderungen der
Satzung, genehmigt den Jahresbericht sowie das Bud-
get und entlastet den Vorstand.

Der Vorstand ist das Exekutivorgan der TMF und ver-
tritt diese in der Offentlichkeit. In allen strategischen
Fragen konsultiert der Vorstand den Rat der Forderer,
der unter anderem auch die ordnungsgemaBe Verwen-
dung der von den Mitgliedern zur Verfligung gestellten
Mittel, die Uberwiegend aus 6ffentlichen Férderungen
stammen, kontrolliert. Ein hochrangig besetzter Beirat
garantiert den Austausch der TMF mit den relevanten
Gremien und Institutionen fur die Telematik im Ge-
sundheitswesen.

Die TMF-Geschaéftsstelle in Berlin-Mitte unterstitzt den
Vorstand und alle Gremien bei ihrer Arbeit. Kommuni-
kations- und Koordinationszentrale, wissenschaftliche
Beratung und Serviceeinrichtung — in der Geschaftsstel-

le laufen alle Aktivitaten der TMF zusammen.

Die Mitgliederversammlung setzt sich aus jeweils einem
Vertreter pro Forschungsverbund in der TMF zusam-
men. 2009 hat sie satzungsgemal ein Mal getagt.
Dabei haben die Mitglieder den Vorstand fur das Jahr
2008 entlastet. Die Mitgliederversammlung bestatigte
den vom Vorstand vorgeschlagenen MaBnahmenkata-

log ebenso wie den Budgetplan fiir das laufende Jahr.

Der MaBnahmenkatalog beschreibt die unterschiedli-
chen Aktivitatsfelder und gibt dem Vorstand, den Ar-
beitsgruppen und der Geschéftsstelle unterjéhrig einen
Rahmen und Hilfestellung fur die Entwicklung, Evalu-
ation und Priorisierung von Aufgaben und Projekten:
Methodisches Framework und Qualitdtsmanage-
ment fur klinische, epidemiologische und translatio-
nale Forschung: Mit Projekten und Services der TMF
sollen die organisatorischen Rahmenbedingungen
klinischer, epidemiologischer und translationaler
Forschung weiter unterstiitzt werden.
Biobanken in der biomedizinischen Forschung: Deut-
sche Biobanken in der biomedizinischen Forschung
sollen durch BegleitmaBnahmen in nationalen und
internationalen Vorhaben unterstitzt werden.
eScience-IT-Strukturen: Projekte zur Konzeption,
Etablierung, Bereitstellung und Finanzierung von
[T-Infrastrukturen fur eScience-Anwendungen im
Bereich der medizinischen Forschung sollen fort-
gesetzt und ausgebaut werden.
Standardisierung von Datenstrukturen und Termi-
nologien: Terminologische Harmonisierungs- und
Standardisierungsbemtihungen fiir die klinische und
epidemiologische Forschung.
Molekulare Medizin: Verbesserung der Verzah-
nung molekularer und klinisch-pharmazeutischer
Forschung und Etablierung eines Forums fur trans-

lationale Forschungsbetrachtungen.



Rat der Forderer Beirat

berichtet

Vernetzung mit den relevanten
Institutionen im Bereich
der Gesundheitstelematik

Uberwachung der
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>

fordern
Verbinde
und TMF
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Mitgliederversammlung
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medizinischer Forschung, Versorgung und »Public
Health«.

Zoonosen und Infektionsforschung: Unterstitzung
der Verzahnung von humanmedizinischer, veterinar-

medizinischer und mikrobiologischer Forschung.

Fortbildung im kollaborativen Arbeiten in der medi-
zinischen Forschung: Schulungs- und Fortbildungs-
maBnahmen samt Bescheinigungen, die bei kinfti-
gen Ausschreibungen als Nachweis von Kenntnissen
im Verbundforschungs-Management nutzbar sind.

Starkung der industriellen Nutzung und Verwertung
von Proben und Daten: Klarung des rechtlichen und
ethischen Rahmens sowie Offentlichkeitsarbeit und
Dialog zur industriellen Nutzung und Verwertung
von Proben und klinischen Daten aus der medizini-
schen Forschung.

Verzahnung von medizinischer Forschung und
Patientenversorgung, begleitend zur Einfihrung Die Mitgliederversammlung 2009 fand am 1. April
der Telematik-Infrastruktur im Gesundheitswesen: 2009 im Rahmen des ersten TMF-Jahreskongresses in
Austausch und gemeinsame Nutzung von Daten Bochum statt, dessen Durchfihrung die Mitgliederver-
in Forschung und Versorgung auf Basis einer in- sammlung 2008 angeregt hatte. Da die Veranstaltung

frastrukturellen und operativen Verzahnung von sehr positiv bewertet wurde, wird die Reihe fortgesetzt.



Prof. Dr. Ulrich R. Félsch | Prof. Dr. Michael Krawczak | Dr. Dr. Michael Kiehntopf | Prof. Dr. Norbert Brockmeyer | Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann | Prof. Dr. Walter Lehmacher |

PD Dr. Heinrich Neubauer | Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch | Prof. Dr. Frank Uckert

Mitglieder von Vorstand,

Rat des Forderers und Geschafts-
stelle in der Vorstandssitzung
am 3. Juli 2009. V.l.n.r.:

A. Schutt, PD Dr. H. Lichtenberg,
Dr. A. Pollex Kruger, J. Drepper,
Prof. Dr. F. Uckert, Prof. Dr.

N. Brockmeyer, Prof. Dr. W.
Lehmacher, Prof. Dr. U.R. Folsch,
Prof. Dr. U. Prokosch, Prof. Dr.
W. Hoffmann, Dr. H. Neubauer,
Dr. Dr. M. Kiehntopf, Prof. Dr. M.
Krawczak, Dr. C. Hohloch,

S. C. Semler.

Der TMF-Vorstand besteht aus neun von der Mitglie-
derversammlung gewahlten Personen. Dabei sollen
moglichst alle wesentlichen Verbundgruppen in der
TMF im Vorstand vertreten sein. Fir jeden Forschungs-
verbund kann maximal eine Person in den Vorstand
gewahlt werden. Der geschaftsfiihrende Vorstand be-
steht aus drei Personen: dem Vorsitzenden und zwei
Stellvertretern.

Zu den Aufgaben des Vorstands gehoren insbesondere:
die strategische Fiihrung des Vereins zur Erreichung
der satzungsgemaBen Ziele,
die Vorbereitung und Einberufung der Mitglieder-
versammlungen und die Umsetzung ihrer Beschlusse,
die Einberufung des Beirats,
die Begutachtung der Projekte,
das Erstellen des Jahreswirtschaftsplans, des Jahres-
berichtes und der Jahresrechnung sowie

die Auswahl und Aufnahme neuer Mitglieder.

Da Dr. Klaus Richter, der dem Vorstand der TMF als
Vertreter des CAPNETZ seit Ende 2003 angehdrt hatte,
aufgrund eines beruflichen Wechsels Anfang 2009 aus

dem Vorstand ausgeschieden war, wurde der Vorstand

in einer Nachwahl der Mitgliederversammlung wieder

vervollstandigt. Gewahlt wurde der Medizininformati-
ker Prof. Dr. Frank Uckert als Vertreter des Forschungs-
verbundes »Suszeptibilitdt gegendber Infektionen:
SkinStaph«. Erst in der Mitgliederversammlung 2010
steht turnusgemaB wieder die Wahl des gesamten
Vorstands an.

2009 bewilligte der Vorstand vier Forderprojekte der
TMEF. Neun weitere Vorhaben wurden mit Empfehlung
des Vorstands im Rahmen der BMBF-Methodenaus-
schreibung eingereicht. Das Votum des Vorstands ist
der entscheidende Schritt im mehrstufigen Abstim-
mungsprozess der Community, der darber entschei-
det, ob ein Antrag mit der TMF als » Antrag-stellender
Organisation« eingereicht werden kann. Der Vorstand
hat 2009 die Unterlagen von 14 medizinischen For-
schungsverblinden oder -einrichtungen gepruft und
deren Aufnahme in den TMF e.V. beschlossen.

Zu den Aufgaben des Vorstands gehéren auch Ge-
sprache mit den wesentlichen Partnern aus der Ge-
sundheitsforschung und den verwandten Gebieten.
2009 war dabei insbesondere der Aufbau einer Zu-
sammenarbeit mit den neuen Nationalen Zentren fur
Gesundheitsforschung ein wichtiges Anliegen.

Mitglieder des Vorstands 2009:

Prof. Dr. Ulrich R. Folsch
(Kompetenznetz Darmerkrankungen)
Vorsitzender

Prof. Dr. Michael Krawczak
(Nationales Genomforschungsnetz)
Stellvertretender Vorsitzender

Ressort: Mitgliederakquise

Dr. Dr. Michael Kiehntopf

(Sep-Net) Stellvertretender Vorsitzender

Ressort: Satzungsfragen



Prof. Dr. Norbert Brockmeyer
(Kompetenznetz HIV/AIDS)
Ressort: TMF-Jahrestagung

Kommunikation Vorstand-Arbeitsgruppen
Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann
(SHIP-Studie)

Ressort: VerknUpfung von Versorgung
und Forschung

Prof. Dr. Walter Lehmacher

(ZKS KolIn)

Ressort: Finanzen

PD Dr. Heinrich Neubauer

(Verbund Q-Fieber)

Ressort: Offentlichkeitsarbeit

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch
(Netzwerk Epidermolysis bullosa)
Ressort: [T-Infrastruktur

Prof. Dr. Frank Uckert
(Forschungsverbund SkinStaph)

Rat der Forderer

Die TMF ist vom Bundesministerium fur Bildung und
Forschung (BMBF) initiiert und von diesem bisher in er-
heblichem MaBe geférdert worden. Auch ein GroBteil
der TMF-Mitglieder wird durch das BMBF gefordert.
Das BMBF fordert den Beitrag fur die Mitgliedschaft
in der TMF bei diesen Verbunden in der Regel zusatz-
lich. Auch bei der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) ist der Mitgliedsbeitrag fur die TMF im Rahmen
der jeweiligen Forderung des Forschungsverbundes
zuwendungsfahig.

Der Rat der Forderer berat den Vorstand in strategi-
schen Fragen, er unterstitzt und begleitet die Ent-
wicklung der TMF. Dartber hinaus wacht das Gremi-
um auch Uber die ordnungs- und satzungsgerechte

Verwendung der 6ffentlichen Mittel, die der TMF von
ihren Mitgliedern zur Verfiigung gestellt werden. Dem
Rat der Forderer gehort jeweils ein Vertreter des BMBF,
des zugehorigen Projekttragers Gesundheitsforschung
im DLR sowie der DFG an.

2009 gab es in allen Ratspositionen personelle Wech-
sel, in allen drei Fallen aufgrund von beruflichen Ver-
anderungen. Der Vorstand der TMF nutzte die Ge-
legenheit, Dr. Claudia Herok, Dr. Martin Goller und
Dr. Werner Brocker jeweils sehr fir die engagierte,
vertrauensvolle, konstruktive und unkomplizierte Zu-
sammenarbeit in den Jahren seit Grindung des TMF
e.V. zu danken. Den Mitglieder des Rats der Forderer
kommen erhebliche Verdienste bei der erfolgreichen
Entwicklung der TMF in den vergangenen Jahren zu.
Alle drei Positionen wurden an erfahrene Mitarbeiter
der Forderorganisationen Ubergeben, die teilweise
schon seit vielen Jahren mit den Forschungsverblnden
und mit der TMF in engem Kontakt standen.

Mitglieder des Rats der Forderer:

Dr. Claudia A. Herok (bis September 2009)

Dr. Kirsten Steinhausen (ab Oktober 2009)
Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF)
Dr. Martin Goller (bis Februar 2009)

PD Dr. Hella Lichtenberg (ab Februar 2009)
Projekttrager Gesundheitsforschung im DLR (PT DLR)
Dr. Werner Brocker (bis November 2009)

Dr. Christian Renner (ab November 2009)

Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)



»Der Beirat der TMF kiim-
mert sich um schwierige
Uibergreifende Fragen,

die man als den Medien-
wechsel in der Wissenschaft
bezeichnen kann.«

Prof. Dr. Otto Rienhoff

(Universitat Géttingen)

Beirat

Der Beirat unterstltzt den Vorstand in strategischen
Fragen und hilft, die Querbeziehungen der TMF zu
anderen Feldern im Gesundheitswesen und in der
Technologieférderung zu starken. Er dient auch zur
gegenseitigen Information seiner Mitglieder hinsicht-
lich der strategischen Entwicklungen in Forschung und
Versorgung im Gesundheitswesen.

Auf diesem Kenntnisstand formuliert der Beirat Emp-
fehlungen an die TMF oder spricht Anregungen zur
Entwicklung neuer Schwerpunkte aus. Entsprechend
dieser Aufgabe ist der Beirat hochkaratig besetzt. Im
Gegenzug informiert die TMF die Mitglieder des Beira-
tes Uber neue Entwicklungen und den Stand der medi-
zinischen Verbundforschung in Deutschland.

Mitglieder des Beirats 2009:

Prof. Dr. Otto Rienhoff

Abteilung fur Medizinische Informatik der Universitat
Gottingen - Vorsitzender

Staatssekretarin Cornelia Quennet-Thielen
Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF)
Staatssekretdr Stefan Kapferer
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
Staatssekretdr Gert Lindemann

(bis Januar 2009) - N.N.

Bundesministerium fir Erndghrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz (BMELV)

Prof. Dr. Guido Adler

Gesundheitsforschungsrat

Dr. Dr. Andreas Barner

Verband forschender Arzneimittelhersteller (VFA) e.V.
Dr. Franz-Joseph Bartmann

Bundesarztekammer

Prof. Dr. Johannes Haerting

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie e.V. (GMDS)

Prof. Dr. Jorg Hinrich Hacker
Robert-Koch-Institut (bis Februar 2010)

N.N.

Siemens AG

Dr. Doris Pfeiffer

GKV-Spitzenverband

Prof. Dr. Jiirgen Scholmerich

DFG

Riidiger Strehl

Verband der Universitatsklinika Deutschlands e.V.
Dr. Rita Wellbrock

Der Landesbeauftragte fur den hessischen
Datenschutz

Geschiftsstelle

Die TMF-Geschéftsstelle in Berlin-Mitte unterstltzt
Vorstand und Gremien bei ihrer Arbeit, betreut die
Mitglieder, begleitet die Sitzungen der Arbeitsgruppen
und Foren und koordiniert die Projektarbeit in der TMF.
Teilweise — und mit zunehmender Tendenz — arbeiten
Mitarbeiter der Geschaftsstelle auch in verschiedenen
Vergabe- oder Drittmittelprojekten der TMF mit. DarU-
ber hinaus bindelt die Geschaftsstelle die interne und
externe Kommunikation.

Die inhaltliche Arbeit in der Geschaftsstelle hat eine
Breite, die sich aus den komplexen Themen und Gber-
greifenden Anforderungen der vernetzten medizini-
schen Forschung ergibt. Die Mitarbeiter der Geschafts-
stelle begleiten die Projekte — von der Beratung bei der
Entwicklung neuer Vorhaben und bei der Antragstel-
lung Uber die fachliche Unterstlitzung und administ-
rative Koordination bis hin zum Projektabschluss und
zur Publikation oder Verwertung der Ergebnisse. Die



Geschéftsstelle fuhrt im Auftrag des Vorstands auch
einzelne Projekte selbst durch.

Mitarbeiter der Geschaftsstelle erarbeiten federfuhrend
Drittmittelantrdge fur nationale oder europaische For-
derausschreibungen. Bei »Community-Antragen« wie
sie fur Projekte im Rahmen der BMBF-Ausschreibung
zur Entwicklung von Instrumenten und Methoden fur
die patientenorientierte medizinische Forschung erwar-
tet werden, beraten und unterstiitzen die Mitarbeiter
Antragsteller fir Vorhaben, die unter der »Flagge« der
TMF eingereicht werden sollen.

Die Geschéftsstelle kiimmert sich um die Vertretung der
TMF nach auBen und tbernimmt die Offentlichkeits-
arbeit. Sie beantwortet Anfragen, berat neue medizi-
nische Forschungsnetze hinsichtlich der Nutzung der
TMF und fungiert als Wegweiser fur neue Mitglieder.
Als Plattform der medizinischen Forschungsverbtinde
bundelt sie auch die interne Kommunikation und un-
tersttzt den Austausch der Mitglieder untereinander.

AuBerdem obliegen der Geschéftsstelle das kaufmanni-
sche Projektcontrolling, das Vertragswesen, die Betreu-
ung der Gremien sowie die Organisation von Sitzungen
und Veranstaltungen. So waren 2009 — neben den
offentlichen Veranstaltungen — allein 35 Sitzungen der
TMF-Gremien und -Arbeitsgruppen mit insgesamt 689
Teilnehmern vor- und nachzubereiten, fur die Mitarbei-
ter der Geschéftsstelle mehr als 300 Seiten Protokolle
schrieben.

Zunehmend arbeiten die Mitarbeiter der Geschafts-
stelle auch selbst inhaltlich in den Projekten mit. Dies
betrifft die TMF-eigenen Projekte, aber noch mehr die
verschiedenen Drittmittelprojekte, in die die TMF die
Ergebnisse und die Erfahrungen der Forschergemein-
schaft einbringt.

Das Team

Sebastian Claudius Semler

Wissenschaftliche Geschaftsfuihrung

1 fachliche Begleitung der Arbeitsgruppen,
Projekte und Gremien

1 Mitgestaltung der inhaltlich-strategischen
Ausrichtung der TMF

I Vertretung der TMF nach auBen

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

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

Johannes Drepper

Wissenschaftlicher Referent

0 fachliche Beratung und Unterstitzung des
wissenschaftlichen Geschéaftsfuhrers

[ Betreuung der Projekte aus den AGs Datenschutz,
[T-Infrastruktur und Qualitatsmanagement

[ Mitarbeit in verschiedenen Drittmittelprojekten

Tel.: +49 (30) 31 01 19 53

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

Mathias Freudigmann

Projektkoordination

0 fachliches Projektcontrolling und Projekt-
management

7 Initialisierung von Drittmittelprojekten

I Mitwirkung bei Entwicklung von Business-
modellen fur neue Services

Tel.: +49 (30) 31 01 19 52

E-Mail: mathias.freudigmann@tmf-ev.de

Antje Schiitt

Kommunikation und Mitgliederbetreuung

' PR-MaBnahmen, Vorbereitung der Pressearbeit,
inhaltliche Begleitung der Lobbyarbeit

I Website, Publikationen, Messe- und Kongress-
beteiligungen



1 Mitgliederkommunikation und Gremienbetreuung
Tel.: +49 (30) 31 01 19 56
E-Mail: antje.schuett@tmf-ev.de

Dr. Annette Pollex-Kriiger

Forderwesen und EU-Kontakte

[ Beratung in Fragen des Forderwesens
(national/europaisch)

I Identifizierung und Beantragung geeigneter
Drittmittelprojekte

Tel.: +49 (30) 31 01 19 57

E-Mail: annette.pollex-krueger@tmf-ev.de

Weitere Ansprechpartner

Weitere Mitarbeiter sind Uiber den Geschaftsbesorgungs-
vertrag mit der HBB Gesellschaft fur Industrie- und Politik-
beratung mbH oder Uber einzelne Honorarvertrage in
die Arbeit der TMF-Geschéftsstelle eingebunden. Dabei
reicht das Spektrum von Vollzeit-Mitarbeit bis zur Auf-
tragstatigkeit, die in einigen Fallen nur wenige Tage im
Monat umfasst.

Anja Hollmann

Strategische Vernetzung und Regierungskontakte

M Geschéftsbesorgung fur die Geschaftsstelle

M Kontaktpflege zu Industrie und Politik

[ Strategieberatung fir Vorstand und
Geschaftsfuhrung

Tel: +49 (30) 31 01 19 50

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

Dr. Carina Hohloch

Recht und Finanzen

[ Vertragsmanagement

% Finanz- und Projektcontrolling

1 Jahreswirtschaftsbericht, Budgetplan, steuer-
und vereinsrechtliche Angelegenheiten

[ Peronalangelegenheiten

Tel.: +49 (30) 31 01 19 58
E-Mail: carina.hohloch@tmf-ev.de

Josefine Giithling

(Elternzeit ab Februar 2010)

Kaufmannische Assistenz und Eventmanagement

I Veranstaltungsorganisation, Mitgliederverwaltung
und Sitzungsvorbereitung

% vorbereitende Buchhaltung

[ EDV-Betreuung und Telefon

Jenny Kumm

(ab Januar 2010 als Elternzeitvertretung)

Kaufmannische Assistenz und Eventmanagement

[ Veranstaltungsorganisation, Mitgliederverwaltung
und Sitzungsvorbereitung

% vorbereitende Buchhaltung

[ EDV-Betreuung und Telefon

Tel.: +49 (30) 31 01 1954

E-Mail: jenny.kumm@tmf-ev.de

Anja Wendt

Sekretariat

1 Telefon, Post, Datenpflege
[ Materialverwaltung

1 Sitzungsvorbereitung

Tel.: +49 (30) 31 01 1950
E-Mail: anja.wendt@tmf-ev.de



Beate Achilles
Pressearbeit
1 Journalistenkontakte
(Fach- und Publikumsmedien)
[0 Erstellen und Redaktion von Pressetexten
Tel.: +49 (30) 31 01 19 51
E-Mail: beate.achilles@tmf-ev.de

Drittmittelprojekte

Mathias Blaurock (bis August 2009)
Projektkoordinator
1 Pilotstudie Biobanken

Melanie Christmann (bis Juni 2009)

Assistenz

1 Pilotstudie Biobanken

1 Sachbearbeitung, Finanzcontrolling
und Eventmanagement

Dr. Christof GeBner (ab September 2009)

Wissenschaftlicher Mitarbeiter

1 Drittmittelprojekt zur elektronischen
Patientenakte gemaB § 291a SGB V

Tel.: +49 (30) 31 01 1959

E-Mail: christof.gessner@tmf-ev.de

Stefan Scholz (bis Juli 2009)

Projektkoordinator

[ MediGRID-Projekt

1 Business-Case-Analyse, Betreiber- und Geschafts-
modelle fur Grids im Gesundheitssektor

Dr. llia Semmler (ab Juni 2009)
Wissenschaftliche Referentin

[ Nationale Forschungsplattform fur Zoonosen
Kontaktpflege zu Wissenschafts-
organisationen und Wissenschaftlern
Gremienbegleitung und Projektmanagement
inhaltliche Vorbereitung von Website
und Offentlichkeitsarbeit

Tel.: +49 (30) 31 01 19 72

E-Mail: ilia.semmler@tmf-ev.de

Nadine Sept (ab April 2009)

Sachbearbeitung

I Nationale Forschungsplattform fiir Zoonosen
Finanzwesen und Controlling
Veranstaltungsorganisation, Mitglieder-
verwaltung

Tel.: +49 (30) 31 01 19 71

E-Mail: nadine.sept@tmf-ev.de

Studentische Hilfskrafte

Verena Dorst (bis Oktober 2009)
I Organisation HealthGrid-Conference 2009
[ Mitarbeit bei der Organisation der TELEMED 2009

Jorg Liedl (bis Februar 2010)
I Mitarbeit bei Pflege und Weiterentwicklung
der TMF-Website



TMF in Ubersichten

Einnahmen und Ausgaben 2009

Ubertrag aus dem Vorjahr 1.857.678 €
EINNAHMEN

Summe Mitgliedsbeitrage 1.018.000 €
Summe Drittmittelprojekte Einnahmen 356.850 €
Summe Sonstige Einnahmen 13.895 €
Summe Einnahmen inklusive Ubertrag Vorjahr 3.246.423 €
AUSGABEN

Summe Geschaftsstelle und Verwaltung -500.902 €
Summe Gremien und Plattform -512.205 €
Summe Vergabeprojekte -178.201 €
Summe Drittmittelprojekte Ausgaben -385.434 €
Summe Sonstiger Projektaufwand -145.669 €
Summe Sonstiges -8.215 €
Summe Ausgaben brutto -1.730.627 €
SALDO

Saldo Einnahmen abziiglich Ausgaben 1.515.796 € Stand: 31.12.2009




Mitgliederentwicklung

80 -

kooperative Studiengruppe

Forschungsinstitut

regionales Verbundprojekt

Methodenzentrum / -verbund

kooperatives Forschungsprojekt

Uberregionaler Forschungsverbund

Entwicklung der TMF-Mitglied-
schaften seit Grindung des

TMF e. V. im Jahr 2003.

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Fiir das Kalenderjahr 2009
aufgenommene Neumitglieder:

EPIC-Studie am DIfE, Potsdam
Universitatsmedizin Gottingen

NGFN plus

NGFN transfer

Kompetenznetz Adipositas
Krankheitsbezogenes Kompetenznetz Diabetes
Integriertes Forschungs-und Behandlungs-
zentrum Transplantation (IFB-Tx)

Centrum fur Schlaganfall-Forschung Berlin (CSB)
Begleitprojekt zur BMBF-Ausschreibung
»Innovative Hilfen in der Rehabilitation

und fur Behinderte«

Verbundprojekt Therapieansprechen

und Prognose beim kolorektalen Karzinom

Kompetenznetz Asthma/COPD

Klinisches Studienzentrum der Medizinischen
Hochschule Hannover (KS-MHH)

SympAri-Net

Deutsches Zentrum fur Diabetesforschung (DZD) e.V.

2009 fir das Kalenderjahr 2010
aufgenommene Mitglieder:

Deutsches Netzwerk fur Primare Immundefekte
(PID-NET)

KKS Wien

Kompetenznetz TDM-KJP e.V.



Veranstaltungsibersicht *

Kick-Off-Meeting der Nationalen Forschungsplattform fiir Zoonosen

mit Sitzung der AG Zoonosen und Infektionsforschung

15. Januar 2009, Berlin

DGKL AG Labordatenmanagement

26.-27. Januar 2009, Minchen

Workshop e-Trial Challenge

16. — 17. Februar 2009, Erlangen

4. CDISC User Group DE Meeting

19. Februar 2009, Berlin

1. Treffen AG Register des DNVF

27. Februar 2009, Kaln

Forschungspolitisches Friihstiick Zoonosen

12. Méarz 2009, Berlin

BBMRI Work Meeting

24. - 26. Méarz 2009, Brussel

1. TMF-Jahreskongress 2009

01. - 02. April 2009, Bochum

115. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft
fiir Innere Medizin | Infostand

18. —22. April 2009, Wiesbaden

European CDISC Interchange
5. CDISC User Group DE Meeting

20. - 23. April 2009, Budapest

conhlT - Messe/Kongress / Akademie
Session Telemonitoring/Telemedizin,
Sitzung des Programmbeirats der TELEMED, Infostand

21.-23. April 2009, Berlin

Festveranstaltung - Jubildaum
10 Jahre Kompetenznetze in der Medizin | 10 Jahre TMF

11. Juni 2009, Berlin

Statussymposium der Kompetenznetze in der Medizin
Schwerpunktthema Verstetigung

12. Juni 2009, Berlin

Lange Nacht der Wissenschaften Berlin
BesserWisser-MediQuiz, 6ffentliche Sprechstunden, Exponate

13. Juni 2009, Berlin

Workshop Geoinformationssysteme fiir Zoonosen

22. Juni 2009, Berlin

HealthGrid 2009 Konferenz
Schwerpunktthemen Pharma & Grid, Sitzung des Forum Grid

29. Juni— 1. Juli 2009, Berlin

Symposium des ZKS-K6In: Zukunft der klinischen Forschung -
Gemeinsam zu neuen Therapien | Infostand

19. August 2009, KéIn

Workshop INTERRET

24. Juli 2009, Hamburg

Auswartige Sitzung der AG BMB
mit Besichtigung der Biobank der Medizinischen Universitat Graz

31. August — 1. September 2009, Graz

54. Jahrestagung der Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS)
Vortrage, Infostand

07.-10. September 2009, Essen




Informationsveranstaltung »Biomaterialbanken«
ausgerichtet vom BMBF, TMF: Organisation und inhaltlicher Input

14. September 2009, Berlin

6. CDISC User Group DE Meeting

22. September 2009, Stuttgart

Gl-Jahrestagung

28. September — 02. Oktober 2009, Libeck

TELEMED 2009 - Nationales Forum fiir Telemedizin

und Gesundheitstelematik

Schwerpunktthema: Telemedizinische Zentren und Leistungen,
Pre-Workshops am 30.09.2009

01. - 02. Oktober 2009, Berlin

8. Kongress fiir Versorgungsforschung
Sitzung der AG Register des DNVF

01. - 03. Oktober 2009, Heidelberg

Nationales Symposium fiir Zoonosenforschung
1. Plenum der Zoonosenplattform mit Wahl der Beirate

07. — 08. Oktober 2009, Berlin

3. Symposium des KKS-Netzwerks | Infostand

08. — 09. Oktober 2009, Freiburg

Common Cold - SARS - Pandemic Influenza:
Novel strategies to fight respiratory viral diseases
1. Internationaler Fachworkshop der Zoonosenplattform

13. — 14. Oktober 2009, Berlin

HL7-Jahrestagung

28. - 30. Oktober 2009, Géttingen

Medica 2009
MedicaMedia: Workshop »Biodatenbanken«, Diskussionsforum
»Mehrfachnutzung der Versorgungsdaten, Infostand

19. — 22. November 2009, Dusseldorf

2nd Annual Meeting of NGFN-Plus and NGFN-Transfer
in the Program of Medical Genome Research | Infostand

26. — 28. November 2009, Berlin

GMDS Archivtage

09. — 10. Dezember 2009, Miinchen

Workshop FuE EPA-Projekt

16. Dezember 2009, Berlin

Q-REC Workshop

16. Dezember 2009, Berlin

Erster deutscher i2b2-Workshop

11. Dezember 2009, Erlangen

* Gelistet werden Veranstaltungen, die von der TMF ausgerichtet wurden oder unter Beteiligung der TMF stattfanden (soweit der Geschéftsstelle bekannt).



Vortragsliste

Datum Referent, Titel Veranstaltung, Ort Veranstalter
27.01.2009  Semler SC: LOINC - Einfiihrung und Ubersicht DGKL AG Labormanagement, Mtnchen DGKL
12.02.2009  Freudigmann M: Vernetzte medizinische Forschung unterstttzen: Workshop des KN Adipositas, Munchen KN Adipositas
Produkte und Services der TMF
19.02.2009 Drepper J: Clinical Metadata Repository 4. Treffen der CDISC User Group DE, Berlin ~ CDISC
12.03.2009  Semler SC: Die Nationale Forschungsplattform fur Zoonosen - ein wichtiger Forschungspolitisches Fruhstick TMF
Beitrag zu Buindelung, Kooperation und bundesweiter Infrastruktur der TMF, Berlin
12.03.2009  Wieler L: Definition und Bedeutung von Zoonosen
01.04.2009 Rienhoff O: Methoden und Werzeuge der vernetzten medizinischen 1. TMF-Jahreskongress 2009, Bochum TMF
Forschung — Offene Fragen aus den Projekten der TMF
01.04.2009  Fitzke K: Organisationsentwicklung zur Nachhaltigkeit von Forschungsverbtinden
01.04.2009  Paulus U: Das SOP-System der TMF zur Durchfihrung nicht-kommerzieller
klinischer Studien
01.04.2009  Mildner R: Entwicklung von Checklisten fur Medizinprodukte-Studien und
Health Technology Assessment
01.04.2009  Kiehntopf M: Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung von Biobanken
01.04.2009  Krawczak M: Qualitdtsmanagement von Hochdurchsatz-Genotypisierungsdaten
02.04.2009  Prokosch HU: Ubersicht tiber IT-Werkzeuge, Konzepte und Vorhaben der TMF
02.04.2009 Hohne W: Autorenportal zur Leitlinienentwicklung ! "
02.04.2009  Spitzer M: Umsetzung des TMF-Datenschutzkonzepts in einem Teleradiologie-Projekt " "
02.04.2009  Engel C: Makros zur Auswertung in klinischen Studien (MAKS) " "
02.04.2009  Stausberg J: Register in den Forschungsverblnden der TMF
02.04.2009  Michalik C, Wiegelmann S: Praxisbericht zur Anwendung von MACRO in Registern
02.04.2009  Harnischmacher U: Patienteneinwilligungserklarungen erstellen:
Leitfaden, Checkliste und Online-Assistent
02.04.2009  Burgardt C: Mustervertrage Clinical Trials
02.04.2009  Goebel J: Medizinische Forschung ist nicht rechtlos. Gutachten und Mustervertrage
aus den Datenschutz- und Biobanken-Projekten der TMF
02.04.2009  Kuchinke W, Aerts J, Semler SC, Ohmann C: Moglichkeiten fur eine Standard DVMD-Tagung, Ludwigshafen DVMD
basierte Archivierung von Dokumenten und Daten in klinischen Studien
23.04.2009 Staemmler M, Semler SC: Telemedizinische Dienstleistungen conhlT — Akademie 2009, Berlin Messe Berlin,
anbieten und nutzen (Tutorial) VHitG
15.05.2009  Kuchinke W: Standard based electronic archiving of clinical trials — Archiving Workshop, 9th VIBevents
deciding on a long lasting storage strategy Annual e-Clinical Trials
Congress, London (UK)
11.06.2009  Einhaupl KM: Die Rolle der vernetzten medizinischen Forschung Jubildumsveranstaltung TMF, KN AHF,
in den Universitatsklinika 10 Jahre Kompetenznetze der Medizin | BMBF
10 Jahre TMF, Berlin
11.06.2009  Hacker JH: Infrastruktur — Fundament fur die medizinische Forschungslandschaft " "
11.06.2009  Rienhoff O: Stetiger Wandel — methodische
Herausforderungen 1999 — 2009 - 2019
11.06.2009 Semler SC: Akteure, Daten, Fakten — 10 Jahre TMF " "
11.06.2009  Krebser J: Medizinische Verbundforschung — Perspektiven und Ausblick
11.06.2009  Murphy S: i2b2: informatics for integrating biology & the bedside —

10 strategic lessons




Datum Referent, Titel Veranstaltung, Ort Veranstalter
12.06.2009  Fitzke K: TMF-Leitfaden »Organisationsentwicklung Statussymposium Verstetigung, Berlin TMF
zur Verstetigung von Forschungsverbinden«
12.06.2009 Bedau M: Rechtliche Probleme der Verstetigung von Forschungsverbinden " "
12.06.2009  Siegmund B: Das Leitlinienentwicklungsportal der TMF ! "
22.06.2009  Reinhardt W, Bockmihl T: Zoonosen-WebGlIS Expertenworkshop TMF
Geoinformationssysteme (GIS) in der
Zoonosenforschung, Berlin
29.06.2009  Krefting D, Knoch TA: D-Grid/MediGRID-Demo: Workflow based medical HealthGrid Conference 2009, Berlin HealthGrid,
image processing applications with webbased access/GLOBE 3D Genome Platform TMF
30.06.2009 Krefting D, Beronov K, Dzhimova O, Vossberg M, Tolxdorff T: Grid computing
for detailed hemodynamics-simulation-based planning of endovascular interventions
01.07.2009 Dobrev A, Scholz S, Zegners D, Stroetmann KA, Semler SC: Economic Performance
and Sustainability of HealthGrids: Evidence from Two Case Studies
01.07.2009  Scholz S, Semler SC, Breitner MH: Business Aspects and Sustainability
for Healthgrids — an Expert Survey
01.07.2009 Dickmann F, Kaspar M, Lohnhardt B, Knoch TA, Sax U: Perspectives of MediGRID " "
16.07.2009  Prokosch HU, Beck A, Drepper J, Hummel M, Kiehntopf M, Semler SC, Uckert F: GMDS PG Secondary Use GMDS, TMF
IT-Infrastruktur ftr Biobanken: Problemstellung, Anforderungen, von elektronischen Patientenakten,
Architekturberlegungen, Produkttbersicht konstituierende Sitzung, Erlangen
16.07.2009  Prokosch HU, Mate S, Starke K, Becker A, Ganslandt T: 12b2 — Ein benutzer- ! "
freundliches Query-Tool und seine Anwendbarkeit in der klinischen Forschung
16.07.2009  Semler SC: Projekte und Initiativen zur Secondary Use-Problematik
23.07.2009  Prokosch HU: Telematikplattform fir medizinische Forschungsnetzwerke (TMF): Kick-off Workshop zur verbundiiber- BMBEF, PT DLR
Themen und Lésungen greifenden Zusammenarbeit von Forschungs-
netzwerken fir seltene Erkrankungen, Bonn
24.07.2009 Pommerening K: Das Datenschutzkonzept der TMF fir Biomaterialbanken Methodenworkshop Inter-Ret, Hamburg TMF
01.09.2009  Stausberg J, Lobe M, Verplancke P, Drepper J, Herre H, Loffler M: MIE 2009, Sarajevo EFMI
Foundation of a metadata repository for databases of registers and trials (Bosnien-Herzegowina)
03.09.2009  Semler SC: Projekte und Initiativen zur Secondary Use-Problematik HL7 TC Meeting, KoIn HL7
08.09.2009  Pollex-Kriiger A: Das SOP-System der TMF Sitzung des Ausschusses Klinische BPI
Forschung des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie e.V. (BPI), Frankfurt
07.09.2009 Mate S, Becker A, Prokosch HU, Ganslandt T: Evaluation der Einsetzbarkeit GMDS Jahrestagung 2009, Essen GMDS
von i2b2 im deutschen Umfeld
08.09.2009  Krefting D, Bernarding J, Beronov K, Canisius S, Penzel T, Tolxdorff T, Welter P: ! "
Das MediGRID Portal — Webbasierter Zugang zur Griddiensten der medizinischen
Bild- und Signalverarbeitung
08.09.2009  Kuchinke W, Dujat C, Freudigmann M, Drepper J, Semler SC:
Die vergessene Frage: Wie teuer ist die elektronische Archivierung
von klinischen Studien? — Eine Wirtschaftlichkeitsanalyse
09.09.2009 Helbing K, Beissbarth T, Dangl A, Rakebrandt F, Rey S, Rienhoff O, Sax U: 5 Jahre " "
Datenschutzkonzepte in Medizinischen Forschungsnetzen — ein Erfahrungsbericht
09.09.2009  Spitzer M, Uckert F: Technische Realisierung eines Datenschutzkonzepts nach ! "
aktuellen deutschen Standards durch Einsatz moderner, dynamischer Web-Techniken
am Beispiel der Teleradiologie-Plattform » MDPE«
09.09.2009  Prokosch HU, Hummel M, Kiehntopf M, Sax U, Uckert F, Drepper J, Semler SC: Ein

Anforderungskatalog und Architekturkonzept zur IT-Unterstiitzung von Biomaterialbanken




Datum Referent, Titel Veranstaltung, Ort Veranstalter
09.09.2009  Blaurock M, Drepper J, Kolz M, Semler SC, Wichmann E: Erfahrungen mit der
Datenerhebung in der Pilotstudie, »Modellhafte Erprobung von Vernetzungsmaglich-
keiten von Biobanken deutscher Forschungsverbiinde«
09.09.2009  Scholz S, Dobrev A, Breitner MH, Semler SC: Grid Computing in Medizin und ! "
Life Sciences — Analyse zu Nachhaltigkeitskonzepten
10.09.2009 Rohrig R, Semler SC: LOINC Tutorial ! "
11.09.2009 L6be M, Stausberg J, Verplancke P, Drepper J: Technical Foundations of a CDISC Interchange, Baltimore CDISC
Metadata Repository for Clinical Research
14.09.2009 Hummel M: Biomaterialbanken fur Gewebeproben Informationsveranstaltung BMBF
»Biomaterialbanken« des BMBF, Berlin
14.09.2009 Krawczak M: Biomaterialbanken — Organisationsformen, Regularien
14.09.2009 Pommerening K: Biomaterialbanken — Pseudonymisierung, Datenschutz ! "
14.09.2009  Prokosch HU: [T-Werkzeuge zur Unterstltzung des Biobanking " "
14.09.2009 Kiehntopf M: Beispiel: Betrieb einer funktionierenden BMB ! !
14.09.2009  Pickardt T: Rechtliche Grundlagen einer EU-weiten Kooperation
14.09.2009  Semler SC, Kiehntopf M: Aufbau eines deutschen Biobanken-Registers
15.09.2009  Krawczak M: Datenschutzrechtliche Aspekte fur den Betrieb von Biobanken 42. Jahreskongress der Deutschen DGTI
Gesellschaft fur Transfusionsmedizin
und Immunhamatologie (DGTI), Rostock
17.09.2009  Krawczak M: Ethics in Biobanking Baltic Summer School, Kiel Univ. Kiel
22.09.2009  Semler SC, Aerts J, Hellstern K: LOINC und CDISC LAB — 6. Treffen der CDISC User Group DE, CDSIC
Einfiihrung und Ubersicht Stuttgart
24.09.2009  Semler SC: Rechtliche Aspekte und Rahmenbedingungen der digitalen Workshop Archivierung/ KKSN
Archivierung von klinischen Studiendaten RDE des KKSN, Koln
24.09.2009  Kuchinke W: Elektronische Archivierung von klinischen Studien: ! !
Status und Perspektiven
28.09.2009 Pommerening K, Drepper J, Ganslandt T, Helbing K, Muller T, Sax U, Gl-Jahrestagung. Workshop Gl
Semler SC, Speer R: Das TMF-Datenschutzkonzept fir medizinische Daten- »Sicherer Umgang mit sensiblen Daten —
sammlungen und Biobanken technische Pravention und Reaktionen
auf Datenschutzverletzungen, Lubeck
01.10.2009 Pommerening K: Das TMF-Datenschutzkonzept fir vernetzte medizinische Datenschutzfachtagung FU Berlin, Berlin FU Berlin
Forschung und Biobanken
01.10.2009  Stausberg J: Qualitatskriterien fur Register Symposium der AG Register des DNVF, DNVF, DEGAM
8. Deutscher Kongress fur Versorgungs-
forschung, Heidelberg
01.10.2009  Vonthein R: Heutige Anforderungen an klinische Studien im Bereich TELEMED 2009, Berlin BVMI, TMF, DGG
der Medizintechnik: Regularien und Methodik
02.10.2009  Semler SC, Scholz S, Dobrev A, Breitner MH: Grid Computing in der Medizin und " "
den Life Sciences: Reicht die Nachhaltigkeit der Grid Infrastruktur in Deutschland
zur Nutzung fur telemedizinische Projekte? — Analyse zu Nachhaltigkeitskonzepten
02.10.2009  Canisius S: PneumoGRID - Telemedizin und GRID-Technologie zur Visualisierung
der Lungenbeltftung
02.10.2009  Schiitt A: TMF — Ein Netz fur Netze: Ansprechpartner fur die vernetzte MV des DNVF, 8. Deutscher Kongress DNVF
medizinische Forschung in Deutschland fur Versorgungsforschung, Heidelberg
07.10.2009  Semler SC: Bericht der Geschaftsstelle und des provisorischen Internen Beirats Nationales Symposium fir Zoonosen- TMF, FLI,

der Zoonosenplattform tber die Aktivitdten im Forderjahr 2009

forschung 2009, Berlin

Univ. Minster




Datum Referent, Titel Veranstaltung, Ort Veranstalter
09.10.2009  Pommerening K: Pseudonymisierung IHE-Infotag, Frankfurt IHE Deutsch-
land e.V.
15.10.2009  Krefting D, Canisius S: Anforderungen in PneumoGrid an Sicherheit und Security Workshop, Goéttingen D-Grid
Nutzerfreundlichkeit
29.10.2009 Drepper J: Spezifikation und prototypische Implementierung eines Metadata Jahrestagung 2009 der HL7- HL7
Repository fur die klinische und epidemiologische Forschung in Deutschland Benutzergruppe in Deutschland, Géttingen
18.11.2009  Prokosch HU: Einfiihrungsvortrag — Szenarien zur Mehrfachnutzung von Daten MEDICA 2009 — MedicaMedia, Dusseldorf ~ Medica (Messe
aus der elektronischen Krankenakte Dusseldorf)
18.11.2009  Prokosch HU, Rohrig R, Semler SC, Reimann A, Bartmann F, Weichert T, ! "
Naumann J, Tiffe S, Mauersberg S: Podiumsdiskussion Mehrfachnutzung der
Versorgungsdaten
18.11.2009  Prokosch HU: Die unterschiedlichen Ebenen der IT-Unterstiitzung MEDICA 2009 - MedicaMedia, Dusseldorf ~ Medica (Messe
beim Aufbau und Betrieb von Biobanken Dusseldorf)
18.11.2009 Demiroglu S: Vom Resektat zum Datenbankeintrag: Biomaterialverwaltung " "
in der klinischen Forschergruppe 179
18.11.2009 Semler SC: Biobanken.de: Konzepte, Ziele und Status des deutschen " "
Biobanken-Registers
18.11.2009  Schroder C: CRIP — Zentrale Forschungsinfrastruktur fur klinische Biobanken " "
und Modell fur Institutionen-tbergreifende Biodatenbanken
20.11.2009  Schiitt A: TMF — Ein Netz fur Netze: Ansprechpartner fur die vernetzte Treffen des PID-NET-Konsortiums, PID-NET
medizinische Forschung in Deutschland Hannover
26.11.2009 Bettecken T: Qualitatsmanagement fur Hochdurchsatzgenotypen 2. Jahrestreffen NGFN-plus NGFN
und NGFN-trans, Berlin
08.12.2009  Kuchinke W: eArchivierung von klinischen Studien IT-Kolloguium, Universitatsklinik Univ. Narn-
Nurnberg-Erlangen, Erlangen berg-Erlangen
09.12.2009  Semler SC, Kuchinke W, Dujat C, Freudigmann M: Archivierungs-Services Mdinchner Archivtage der GMDS — GMDS
fur die medizinische Forschung — Aufbau und wirtschaftliche Empfehlungen AG AKU, Munchen
10.12.2009  Semler SC: Das deutsche Biobanken-Register und weitere Aktivitdten zur Kryobanken-Symposium 2009, Krefeld GDK
Vernetzung und zum Qualitdtsmanagement von Biobanken fur die nicht-
kommerzielle medizinische Forschung
12.12.2009  Prokosch HU: What is TMF? What support is available from TMF for 5th Petersberg Conference and 7th Workshop  DPKK,
[T-infrastructure? of the German Prostate Cancer Consortium  Univ. Bonn
(DPKK e.V.), Bonn, Kdnigswinter/Petersberg
16.12.2009 Caumanns J, GeBner C, Rode O, Helbing K, Semler SC: Elektronische Informationsveranstaltung zum FuE-Projekt ~ TMF, FhG,
Patientenakte gemaB §291a SGB V zur »Elektronischen Patientenakte« gemaB  ISST & SIT
§ 291a, SGB V, Berlin
12.01.2010  Semler SC: Das Rad nicht neu erfinden, Synergien nutzen, internationale Forschungspolitisches Fruhsttick TMF
Wettbewerbsfahigkeit starken — Herausforderungen und Lésungen fur die der TMF, Berlin
medizinische Forschung
28.01.2010  Félsch UR: Klinische Forschung unterstitzen: Rechtliche Rahmenbedingungen, Parlamentarischer Abend TMF
Standards und Leitlinien der TMF, Berlin
28.01.2010  Krawczak M: Molekulargenetische Forschung voranbringen: Konzepte ! "
fur Biobanken und Qualitatssicherung von Genotypisierungsdaten
28.01.2010  Hoffmann W: Bevolkerungsbezogene Forschung starken: Qualitat und ! "
Infrastruktur fur Register und epidemiologische Studien
28.01.2010  Semler SC: Ziele, Aufgaben und Arbeitsweise der TMF ! "

* Vortrage aus TMF-Aktivitaten (auBerhalb der eigenen Gremien-Sitzungen), soweit der Geschaftsstelle bekannt.
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Arzt & Wirtschaft (online), 04.08.2009. Neue Online-Plattform zu Schweinegrippe und Zoonosen (Bericht zum Start des Online-Auftritts der Zoonosenplattform).

biotechnologie.de, 10.08.2009. Vom Tier zum Mensch: Informationsplattform Uber Zoonosen gestartet
(Bericht zum Start des Online-Auftritts der Zoonosenplattform).

VET-Magazin.com, 17.08.2009. Vogelgrippe, Schweinegrippe — und was danach kommt (Bericht zum Start der Zoonosenplattform).

E-Health-Com, 5/2009. Neustart mit Schwerpunktsetzung. Wie sich die TELEMED in Berlin neu aufstellt — ein Gesprach mit Dr. Carl Dujat (BVMI),
Dr. Glnter Steyer (DGG) und Sebastian C. Semler (TMF); (Interview zur Neuausrichtung der TELEMED 2009).

E-Health-Com, 5/2009. Register parallel fihren. Prof. Edmund Neugebauer Uber die Notwendigkeit, Qualitatsstandards
(Interview zur AG Register des DNVF und zur Partnerschaft TMF/DNVF)

E-Health-Com, 5/2009. Telemedizin auf Krankenschein (Vorschau auf die TELEMED 2009).
E-Health-Com, 5/2009. Erfolgsgeschichten (Kommentar zur Jubildumsveranstaltung 2009).
Medizin & Technik, 5/2009. Telemed 2009 zeigt aktuelle Branchentrends (Vorschau auf die TELEMED 2009).

vet-magazin.com, 23.09.2009. Forscher buindeln ihre Kréfte gegen alte und neue Infektionserreger aus dem Tierreich
(Vorschau auf das Zoonosensymposium 2009).

journalmed.de, 23.09.2009. TELEMED 2009 am 01. — 02.10.09: »Telemedizinische Zentren und Services — steht der Einstieg in die Regelversorgung bevor?«
(Vorschau auf die TELEMED 2009).

Das Krankenhaus, 9/2009. Telemed Berlin (Vorschau auf die TELEMED 2009).



innovations-report.de, 01.10.2009; Online-EKG-Befund statt warten auf Arzttermine — TELEMED 2009 (Vorschau auf die TELEMED 2009).

juraforum.de, 07.10.2009. Gemeinsam gegen Seuchen, die von Tieren stammen: Mehr als 200 Wissenschaftler kommen in Berlin zusammen
(Mitteilung zum Zoonosensymposium 2009).

Deutschlandfunk - Forschung Aktuell, 08.10.2009. Uberspringen leicht gemacht — Zoonosen werden in Deutschland haufiger
(Bericht zum Zoonosensymposium 2009).

vetline.de, 08.10.2009. Nationales Symposium erértert Q-Fieber und andere Krankheitserreger (Bericht zum Zoonosensymposium 2009).

proplanta.de, 10.10.2009; Gemeinsam gegen Seuchen, die von Tieren stammen: Mehr als 200 Wissenschaftler kommen in Berlin zusammen
(Bericht zum Zoonosensymposium 2009).

Kooperation International, 12.10.2009. Zusammen auf dem Weg des Wissens — chinesische Zoonosen-Experten besuchen Deutschland (Bericht zum internationa-
len Influenza-Workshop der Zoonosenplattform 2009).

Deutschlandfunk — Forschung Aktuell, 12.10.2009. Indirekte Treffer — Neue Strategien gegen die Influenza (Bericht zum Zoonosensymposium 2009).
journalmed.de, 14.10.2009. Neue Wirkmechanismen gegen Viren (Bericht zum internationalen Influenza-Workshop der Zoonosenplattform 2009).

umweltruf.de, 14.10.2009. Neue Wirkmechanismen gegen Grippe- und andere Viren — Internationaler Workshop zur gesundheitspolitischen Bedeutung viraler
Atemwegserkrankungen (Bericht zum internationalen Influenza-Workshop der Zoonosenplattform 2009).

uni-protokolle.de, 19.10.2009. Wissenslucken in der Anwendung: KKS-Netzwerk pladiert fir mehr versorgungsnahe klinische Studien nach der Zulassung; Kilini-
sche Studien (Mitteilung zum KKSN-Symposium 2009; Zusammenarbeit KKSN/TMF).

fitundmunter.de, 21.10.2009. Naturliche Virenhemmer im Kampf gegen die Influenza
(Bericht zum internationalen Influenza-Workshop der Zoonosenplattform 2009).

AP, 29.10.2009. Die Suche nach der Schlankheitsformel hat begonnen. Start der wissenschaftlichen Studie »Gewicht halten«
(IT-Lésung far RDE in Zusammenarbeit mit der TMF).

Deutsches Arzteblatt, 06.11.2009. Schweinegrippe, Vogelgrippe — oder was auch immer kommen mag (Bericht zum Zoonosensymposium 2009).
faz.net, 22.11.2009. Die Spazierganger-Seuche; Zoonosensymposium (Bericht zum Zoonosensymposium 2009).

E-Health-Com, 6/2009. Spét, aber nicht zu spét (Bericht zur TELEMED 2009).

E-Health-Com, 6/2009. OP der Zukunft: Mehr als nur Technik (Bericht unter anderem zur Arbeitsgruppe Medizintechnik der TMF).

E-Health-Com, 6/2009. Forschung ist der einzige Weg. Mirjam Mann zum neu eingerichteten Forum Patientenvertreter in der TMF
(Interview zum Forum Patientenvertreter der TMF).

E-Health-Com, 6/2009. EPA-Daten fur die Forschung nutzen (Mehrfachnutzung von klinischen Daten und TMF-Beteiligung an der Medica 2009).

* soweit der Geschaftsstelle bekannt
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V060-02 Workshop eTrial-Challenge 2008 4.614,51
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V028-01 Checklisten zur AMG-Novelle 2006 35.360,65 X X X
V029-01 SAE-Management nach der 12. AMG-Novelle 2006 51.391,40 X X X
V030-01 Konzeptentwicklung zur MedDRA-Codierung 2006 30.318,71 X X
in Studien
V032-01 SOPs fur klinische Studien | 2005 42.734,24 X X
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V035-01 Prozessanalyse in klinischen Studien 2006 23.200,00 X X
V037-01 Vorprojekt CME-Angebote 2006 16.820,00 X X
V038-01 GCP-konformes Monitoring in IITs 2006 51.842,40 X X
V038-02 Monitoring in IITs: Monitoring Score 2007 27.761,26 X X
V039-01 Workshop »Review der Datenschutzkonzepte« 2005 5.954,44 X X
V039-02 Vorprojekt zur Revision der Datenschutzkonzepte | 2006 7.840,00 X X
V043-01 Workshop »Internationale Datenschutzaspekte« 2007 4.638,59 X
V046-01 Infostand fur Fachkongresse — Konzept/Umsetzung | 2007 10.501,00 X
V046-02 Infostand DGIM 2008 2008 4.969,84 X
V049-01 Vorprojekt zur Arzneimittelcodierung nach ATC 2006 2.500,00 X X
V050-01 Workshops zur Kooperation mit IQWiG & G-BA 2008 13.462,99 X X
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V058-01 Deutsches Register medizinischer Biobanken 2009 6.713,85 X X
V059-01 Workshop Qualitdtsmanagement von 2007 1.939,70 X X
Genotypisierungsdaten
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D001-01 MediGRID BMBF 2.330.576 274.040 X
D001-02 PneumoGrid BMBF 1.544.026 47.600 X X
D002-01 BMB-Gutachten fir den Bundestag | TAB-Biro, 39.811 39.811 X X
Dt. Bundes-
tag
D005-01 ADAMON - Risikoadaptiertes BMBF 2.343.090 37.945 X X
Monitoring
D006-01 Qualitatsmanagement fur BMBF 350.639 32.712 X X X
Hochdurchsatzgenotypisierung
D010-01 SOP-System BMBF 213.644 38.714 X X
D014-01 EATRIS EU 2.545.680 71.627
D016-01 CRP-Tool fur flexible Mehrstufen- BMBF - - X
Designs
D018-01 Zoonosenplattform BMBF 1.385.000 656.984
D019-01 Pilotstudie Biobanken BMBF 293.015 144.009 X X
D021-01 Metadata Repository BMBF 392.519 73.960 X X X X
D023-01 KIS-unterstutzte Patientenrekrutierung | BMBF im Bewilligungs- im Bewilligungs- X X
verfahren verfahren
D024-01 FuE elektronische Patientenakte BMG 1.749.716 500.283 X X X X
D025-01 Biobanken-Register mit BMBF im Bewilligungs- im Bewilligungs- X X X X
User—Group—PortaI verfahren verfahren
D026-01 Registerportal BMBF im Bewilligungs- im Bewilligungs- X X X
verfahren verfahren
D032-01 Retrieval auf Grundlage BMBF im Bewilligungs- | im Bewilligungs- X X X

* Die Drittmittelprojekte haben unterschiedliche Laufzeiten von einem bis zu vier Jahren. Die Budgetangaben beziehen sich jeweils auf die gesamte Laufzeit.
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Aktivitaten der Arbeitsgruppen — Ergebnisse und Produkte

Arbeitsgruppe , . L , ,
Datenschutz Generisches Datenschutzkonzept fur vernetzte medizinische Forschung, abgestimmt mit den
Datenschutzbeauftragten der Lander und des Bundes (2001 — 2003; 2. Fortschreibung: 2010)
Leitfaden und Checkliste zur Patienteneinwilligung (2001 — 2003; 2. Fortschreibung: 2004 — 2006)
Online-Assistent zur Erstellung von Patienteninformations- und -einwilligungsunterlagen (2007)
Softwarewerkzeuge zur Pseudonymisierung von Patientendaten fur die medizinische Forschung
(2001 - 2003 | 2005 - 2008)
kontinuierliche datenschutzrechtliche Beratung von Projekten (2004 — 2009:
20 projektspezifische Datenschutzkonzepte)
Arbeitsgruppe Auswahl, Beschaffung und Evaluation von Softwaresystemen zur Unterstiitzung klinischer Studien fur
IT-Infrastruktur und die Koordinierungszentren fur Klinische Studien (2000 — 2003)
Qualitdtsmanagement Auswahl, Beschaffung und Evaluation von Content Management Systemen fir Kooperation und
Offentlichkeitsauftritt in den Kompetenznetzen in der Medizin (2001 — 2003)
Konzept zur IT-Systemvalidierung in klinischen Studien (2002 — 2003; 2. Fortschreibung: 2004 — 2007)
Leitlinie zur Datenqualitat in Kohortenstudien und Registern (2005 — 2006)
Projekte zur Datenstandardisierung in klinischen Studien: Software-Evaluation, Konzepte, Software-Werk-
zeuge zur Datenkonvertierung (2004 — 2008)
Untersttzung der Standardisierungsgremien in medizinischer Forschung und Versorgung
(CDISC User Group, HL7 Benutzergruppe, HealthGrid)
[T-Portal zur Unterstlitzung der Erstellung medizinischer Leitlinien (2005 — 2008); Betrieb des Leitlinienportals
fur medizinische Fachgesellschaften (seit 2008)
Konzept, Wirtschaftlichkeits- und Rechtsgutachten zur elektronischen Archivierung von medizinischen
Forschungsdaten (2007 — 2010)
Technisches und rechtliches Konzept zur Nutzbarkeit von elektronischen Patientenakten und Krankenhaus-
informationssystemen fiir die medizinische Forschung (ab 2009); Mitwirkung im Gematik-Beirat
Arbeitsgruppe Rechtsgutachten, Mustervertrage und Mustertexte zum Aufbau und Betrieb von Biobanken (2004 — 2006)
Biomaterialbanken sowie zur européaischen Biobankenkooperation (2007 — 2009)

Datenschutzkonzept und Patienteneinwilligung fur Biobanken (2004 — 2006)

Checkliste zur Qualitatssicherung in Biobanken (2004 — 2006)

Gutachten zu Biobanken fur den Technikfolgenabschatzungsausschuss im Deutschen Bundestag (2006)
Aufbau des Deutschen Biobanken-Registers (ab 2010; Vorprojekt: 2007 — 2009)

IT-Strategie sowie Beratung von IT-Beschaffung von Biobanken (2009)

Untersttzung der europdischen Standardisierungsinitiativen EATRIS und BBMRI




Arbeitsgruppe
Molekulare Medizin

Empfehlungen zum Qualitatsmanagement in der Genotypisierung (2008 — 2010)
Kommentierung des Gendiagnostikgesetzes (2008 — 2009)

Arbeitsgruppe
Management
klinischer Studien

Checkliste und Schulungskonzept zur Durchfiihrung von klinischen Studien nach der 12. AMG-Novelle
(2004 - 2005)

Erstellung und Pflege von bundesweit harmonisierten Standard Operating Procedures (SOPs)

far klinische Studien (seit 2004)

Konzept und Evaluierung von alternativen Monitoring-Strategien in klinischen Studien (seit 2005)
Betrieb eines IT-Portals zum Management und zur elektronischen Behérdenmeldung von unerwiinschten
Nebenwirkungen (SAE) in klinischen Studien (seit 2008)

Arbeitsgruppe
Medizintechnik

Checkliste zu klinischen Studien und Entwicklungs-begleitendem Health-Technology Assessment

(HTA) fur innovative Medizinprodukte gemaR Medizinproduktegesetz (2009)

Forum Grid

Aufbau und Pilotanwendung der ersten Grid-basierten Recheninfrastrukturen fur die
medizinisch-biowissenschaftliche Forschung (MediGrid-Projekt, 2005 — 2009)
kontinuierliche Betreuung der Grid-nutzenden medizinischen Projekte, Monitoring der
D-Grid-Ressourcen durch die medizinische Community, Vertretung gegentber D-Grid
und Gauss-Allianz sowie international gegentber HealthGrid

Arbeitsgruppe
Zoonosen- und
Infektionsforschung

Aufbau der Nationalen Forschungsplattform fiir Zoonosen (seit 2009)
Konzept zur Nutzung von webbasierten Geoinformationssystemen fur die Zoonosenforschung

Foren Geschafts-
fiihrer und
Offentlichkeitsarbeit

Leitfaden zur Organisationsentwicklung von Forschungsnetzen (2008 — 2010)
Qualitatsmanagement-Handbuch fur Gesundheitsportale (2004 — 2006)
Ausstellungskonzepte, Exponate und Informations-Spiele zur Darstellung der
medizinischen Forschung in der Fach- und in der allgemeinen Offentlichkeit (seit 2004)




Kommentierte Produktliste

Pseudonymisierungs-Software

Software zur zweistufigen Pseudonymisierung medizinischer Da-
ten fur den Aufbau langfristig nutzbarer Forschungsdatenbanken.
Nach Neukonzeptionierung und Reimplementierung seit Ende 2009
verfugbar. Erméglicht in Kombination mit Tools zur Verwaltung ein-
stufiger Pseudonyme den datenschutzgerechten Aufbau neuartiger
Forschungsdatenbanken mit langfristiger Zusammenfihrung von
Follow up-Datensatzen und personenbezogener Rickmeldung von
Forschungsergebnissen. PO000 11

Generische Datenschutzkonzepte

Generische Vorlagen fr Datenschutzkonzepte in Verbundforschungs-
projekten, konsentiert mit dem Arbeitskreis Wissenschaft und dem
Arbeitskreis Gesundheit und Soziales aller Landes- sowie des Bun-
desbeauftragten fur den Datenschutz. 2006 als Buch in der TMF-
Schriftenreihe erschienen. Auf Basis der generischen Konzepte kénnen
neue Datenschutzkonzepte flr Verbundforschungsprojekte schneller
und sicherer entwickelt und auch beschleunigt mit ggf. bis zu 16
Landesbeauftragten fur den Datenschutz abgestimmt werden. Der
Zeitgewinn je Forschungsprojekt wird auf durchschnittlich sechs Mo-
nate geschatzt. PO00021

Dokumente zur Sponsorverantwortung

Kurzgutachten zur Ubernahme der Sponsorverantwortung in klini-
schen Studien mit Mustervertragen fur Prifzentren und Auftragneh-
mer samt Vorlage fur die interne Aufgabenzuweisung. Seit 2008 auf
der Website der TMF zum freien Download angeboten, vorher Uber die
Geschéftsstelle der TMF verteilt. Mittlerweile gibt es an den meisten
Universitdten Regelungen zur Sponsorverantwortung fur klinische Stu-
dien entsprechend der Vorgaben des AMG. Die meisten Regelungen
basieren auf den Ergebnissen des von der TMF beauftragten Gutach-
tens oder auch auf den vorgelegten Mustertexten. PO00031 | PO00032

Biobanken - Rechtsgutachten

Aufarbeitung der rechtlichen Rahmenbedingungen fur Biobanken in
der biomedizinischen Forschung. 2006 als Buch in der TMF-Schriften-
reihe erschienen. Das Gutachten hat den Rechtsrahmen fir den Be-
trieb von Biobanken in Deutschland gekldrt und die Grundlage fur
weitere Projekte zu Einwilligungserklarungen, Datenschutzkonzepten,
Mustervertragen und zum internationalen Probenaustausch geboten.
PO10011

Biobanken - Mustervertrage

Mustertexte und Mustervertrage fur Aufbau und Betrieb von Bioma-
terialbanken. Seit 2006 auf der Website der TMF frei zum Download
verfugbar. Die rechtssicheren Formulierungen, unter anderem zur Ei-
gentumsibertragung, ermoglichen den Betreibern von Biobanken
neue Anwendungs- und Verwertungsmdglichkeiten; die Erstellung
aller notwendigen Vertrage und Regularien wird deutlich beschleunigt;
je Einrichtung kénnen einige Tage qualifizierter, juristischer Zuarbeit
eingespart werden. PO100712

Biobanken - Datenschutzkonzept

Mit dem Arbeitskreis Wissenschaft aller Landes- und des Bundesbe-
auftragten fur den Datenschutz abgestimmtes Datenschutzkonzept
fur verschiedene zentrale und dezentrale Biobank-Infrastrukturen.
Seit 2007 Uber die Geschéftsstelle der TMF beziehbar. Erlaubt einen
schnelleren, rechtssicheren und planbaren Aufbau neuer oder Ausbau

bestehender Probensammlungen. PO10021

Biobanken - Qualitatsmanagement

Checkliste zur Qualitatssicherung von Probensammlungen. 2008 als
Buch in der TMF-Schriftenreihe erschienen. Gehért mit dem Rechtsgut-
achten und dem Datenschutzkonzept zu den Grundlagendokumenten
fur die Forderung, den Auf- und den Ausbau von qualitatsgesicherten
und rechtssicheren Biomaterialbanken in Deutschland. PO10031

Biobanken - Gutachten fiir den Bundestag

Gutachten fur den Deutschen Bundestag: Bestandsaufnahme und
Charakterisierung von Biobanken — Systematisierung, wissenschaftli-
che Bewertung, Finanzierungsmodelle und Konzepte zu Datenschutz
und Patienteneinwilligung. Das Gutachten wurde 2006 dem Buro
flr Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag (TAB)
Ubergeben und ist in wesentlichen Teilen 2006 vom TAB im Rahmen
des Arbeitsberichts Nr. 112 »Biobanken fur die humanmedizinische
Forschung und Anwendung« von Revermann und Sauter veroffent-
licht worden. Das Gutachten hat wesentlich dazu beigetragen, im
politischen Umfeld das Verstandnis fur Biobanken und die damit ver-
bundenen rechtlichen, ethischen und praktischen Herausforderungen
und vorhandene Lésungsansatze zu vermitteln. P999061



Biobanken-Register

Zentrales Register und Vernetzung medizinisch relevanter Biomateri-
albanken in Deutschland als Web-basiertes Open-Access-Verzeichnis.
Transparente Infrastruktur zur Vermeidung redundanter Forschung
mit wertvollen Ressourcen von Kliniken, Forschungsinstituten und
Verbunden. Als Plattform bietet sie allen vernetzten Partnern eine
gemeinsame Basis fur den qualitatsgesicherten wissenschaftlichen
Informationsaustausch und erlaubt insbesondere die Umsetzung
rechtlicher und regulatorischer Vorgehensweisen hinsichtlich ethischer
Fragen zum Schutz der Patienten. PO58011

Referenzimplementation Datenschutzkonzept A
Beispielhafte Implementierung des generischen Konzepts A, in dem
medizinische und identifizierende Daten der Patienten von getrennten
Servern erst auf dem PC des behandelnden Arztes zusammengefuhrt
werden. Von der TMF-Geschéftsstelle seit Anfang 2006 frei beziehbar.
Der Nutzen ist einer Machbarkeitsstudie vergleichbar. Heute stehen
andere Techniken der Zusammenfuhrung von Daten unterschiedlicher
Webserver im Browser eines Arztes zur Verfligung.

P0O14011

PID-Generator

Software-Komponente zur Erzeugung langfristig sicherer Pseudony-
me auf Basis eines fehlertoleranten Matchings identifizierender Pati-
entendaten. Seit 2005 Uber die TMF-Geschéftsstelle frei beziehbar.
Ermoglicht den Aufbau neuartiger Dateninfrastrukturen in daten-
schutzgerechter Form, beispielsweise die Vernetzung von Registern
mit Studien- oder Ubergreifenden Forschungsdatenbanken. Erspart
Forschungsprojekten Zeit und Kosten beim Aufbau von Pseudonymi-
sierungs-Lésungen. PO15011

Informed Consent - Leitfaden

Checkliste und Leitfaden der TMF zur Patienteneinwilligung — Grund-
lagen und Anleitung fir die klinische Forschung. Als Buch 2006 in der
TMF-Schriftenreihe erschienen. Vereinfacht die Erstellung von Einwilli-
gungserklarungen fur klinische Forschungsprojekte und verkurzt den
Abstimmungsprozess mit Datenschiitzern und Ethikkommissionen,
insbesondere bei Einrichtungs- und Lander-tbergreifenden Projekten.
Dient als Basis des Online-Assistenten der TMF zur Erstellung von
Einwilligungserklarungen. PO17011

Informed Consent — Online-Assistent

Software-Assistent zur Web-basierten Nutzung der Checkliste zur
Erstellung von Patienteninformationen und -einwilligungen. Steht
seit Herbst 2007 auf der Website der TMF kostenfrei zur Verfigung.
UnterstUtzt und beschleunigt die Erstellung rechtskonformer Einwil-
ligungserklarungen und deren Abstimmung mit Datenschitzern und
Ethikkommissionen: Seit Bestehen des Angebots wird dieses durch-
schnittlich funf bis sieben Mal pro Woche intensiv genutzt. P017021

Systemvalidierungsmasterplan mit Schulungs-
unterlagen und Audit-Konzepten

Umfassender Leitfaden zur Validierung Computer-gestutzter Sys-
teme in der klinischen Forschung mit Konzepten fur interne oder
Vendor-Audits und Schulungsunterlagen. Seit 2007 von der TMF-
Geschéftsstelle kostenfrei beziehbar, seit 2008 auf der Website zum
kostenfreien Download angeboten. Das Projekt hat die Grundlagen
fur das Verstandnis qualitatsgesicherter Entwicklung, Installation und
Nutzung von Soft- und Hardware entsprechend der GCP-Vorgaben an
den akademischen Standorten in Deutschland geschaffen. Die meisten
KKS oder ZKS arbeiten heute entsprechend mit Varianten des gemein-
sam erarbeiteten Validierungsplans. PO19011 | PO19012 | PO19013

Leitlinie Datenqualitat mit statistischen Tabellen und
Softwarepaket

Leitlinie zum adaptiven Management von Datenqualitat in Kohor-
tenstudien und Registern mit statistischem Hintergrundmaterial und
einer webbasierten Software zur Uberwachung und Steuerung der
Datenqualitat. Die Leitlinie ist 2007 als Buch in der TMF-Schriftenreihe
erschienen. Die statistischen Tabellen stehen zum freien Download zur
Verfligung, die Software kann Uber die Geschaftsstelle kostenfrei be-
zogen werden. Die Leitlinie hilft den Datenmanagern von Forschungs-
registern, eine gesicherte Datenqualitat zu erreichen. P020011 |
P020021 | P020031

SAS-Makros fiir klinische Studien

Mehr als 40 parametrisierbare SAS-Makros zur Erstellung standardisier-
ter Auswertungen und Reports in klinischen Studien. Steht kostenfrei
zum Download auf der TMF-Website zur Verfigung. Aufgrund der
anonymen Downloadmdglichkeit gibt es keine genauen Anwender-
zahlen. Mehrere akademische Studienstandorte nutzen bereits das



Einspar- und Qualitatsverbesserungspotential der standardisierten
Auswertung »auf Knopfdruck«. P021011

Rechtsgutachten und Mustertexte

zu Verwertungsfragen

Rechtsgutachten zur Wertschdpfung beim Datenaustausch zwischen
medizinischer Versorgung und Forschung mit Hinweisen und Muster-
texten zur Vertragsgestaltung beim Wissens- und Datentransfer. Das
Gutachten ist 2008 als Buch in der TMF-Schriftenreihe erschienen, die
Mustertexte stehen auf der TMF-Website kostenfrei zum Download
zur Verfigung. Die Kenntnis der verwertungsrechtlichen Grundlagen
im Umfeld der biomedizinischen Forschung ist eine zentrale Voraus-
setzung fur die Verstetigung von Forschungsinfrastrukturen. Hierbei ist
diese verstandlich geschriebene Zusammenfassung samt Textvorlagen
eine wertvolle Hilfe. P022021 | P022022

QM-Handbuch fiir Gesundheitsportale

Handbuch zur Qualitatssicherung von Gesundheitsinformationen im
Internet. Wird auf der TMF-Website kostenfrei zum Download ange-
boten. Das Handbuch hilft den Mitarbeitern fiir die Offentlichkeitsar-
beit in den Forschungsnetzen bei der Strukturierung, Gestaltung und
Pflege der Internetangebote. Durch die systematische Aufbereitung
der Informationen kann Zeit eingespart werden, dartiber hinaus ver-
bessert sich die Auffindbarkeit der Webangebote tber Suchmaschinen.
P023011

Autorenportal zur Leitlinien-Entwicklung

Im Auftrag der TMF von der Charité gehostetes Webportal zur ko-
operativen Erstellung und Konsentierung medizinischer Leitlinien. Das
Portal steht seit 2008 unter www.leitlinienentwicklung.de zu festge-
legten Konditionen zur Verfligung. Mit Hilfe des Portals kénnen die
Ergebnisse der Forschung schneller und kostengunstiger als bisher in
Leitlinien zusammengefasst werden. Den groBten Nutzen erzeugt das
Portal bei der regelmaBig notwendigen Aktualisierung von Leitlinien,
da dann alle bisherigen Informationen zur Leitlinie in geordneter Form
auch fur die Uberarbeitung zur Verfugung stehen. P02401 1

AMG-Checkliste

Checklisten zur Durchfiihrung von IITs nach der 12. AMG-Novelle. Auf
der TMF-Website kostenfrei zum Download angeboten. Die erhchten
Qualitats-, Regelungs- und Dokumentations-Anforderungen an IITs
nach der 12. AMG-Novelle von 2004 sind noch heute eine groB3e
Herausforderung fur viele akademische Studienstandorte. Die Unter-
sttzung durch die Checklisten und darauf aufbauende Schulungen
hat die Umsetzung der Anforderungen enorm beschleunigt. P0280711

AMG-Schulungsunterlagen

Schulungsunterlagen zur Durchfihrung von IITs nach der 12. AMG-
Novelle auf Basis der Checkliste. Die Schulungsunterlagen wurden
2005 in funf kostenpflichtigen Schulungen mit insgesamt 72 Teilneh-
mern verwendet. Seitdem stehen sie Uber die Geschaftsstelle der TMF
kostenfrei zur Verfigung. Auch nach 2005 wurden die Schulungs-
unterlagen noch in einer Reihe von Veranstaltungen, unter anderem
durch das KKS-Netzwerk, genutzt und haben so bei der effektiven
Vermittlung der neuen Anforderungen an IITs geholfen. P027011

Standard Operating Procedures (SOPs)

fiir klinische Studien

Harmonisierte Standard Operating Procedures fur die Durchfiihrung
klinischer Studien. Derzeit stehen rund 40 SOPs zum kostenfreien
Download auf der TMF-Website zur Verfigung, der Katalog wird lau-
fend erganzt. Erspart Studienleitern den Aufwand der Neuerstellung
von SOPs und damit je Studie einen Zeitaufwand von mindestens
einer Arbeitswoche. Fiihrt zur Qualitatsverbesserung der Studien, da
in die SOPs das gebindelte Know-how des KKS-Netzwerks und der
TMF eingeflossen ist. PO32XXX

SDTM-Wandler

Software zur Transformation klinischer Studiendaten aus einer CDISC-
ODM-Struktur in das SDTM-Format. Ist seit Anfang 2008 fur deutsche
Anwender kostenfrei Gber die TMF-Geschéftsstelle beziehbar. Dient
der Verzahnung der CDISC-Standards fir die operationale Phase kli-
nischer Studien und der abschlieBenden, tabellarischen Aufbereitung
fur Auswertung und Einreichung. Wenn die Studiendatenmanage-
mentsysteme verstarkt das operationale Modell unterstitzen, kann
mit Hilfe des Wandlers das Datenmanagement verschlankt und die

abschlieBende Aufbereitung der Daten fir Einreichungs- und Auswer-



tungszwecke beschleunigt werden. Beispielsweise konnen dann ohne
zusatzliche Konvertierung die SAS-Makros der TMF zur Berichts- und
Auswertungserstellung genutzt werden. P0O34071

Rechtsgutachten zum Datenschutz in der
medizinischen Forschung

Klarung datenschutzrechtlicher Fragen zur Pseudonymisierungsver-
pflichtung gemaB AMG, zur Nutzung von Versorgungsdaten und
der elektronischen Gesundheitskarte fur Forschungszwecke und
zur Relevanz des MPG. Seit 2008 kostenfrei im Downloadbereich
der TMF-Website verfiigbar. Das Gutachten dient hauptsachlich der
Vorbereitung anderer Projekte, beispielsweise der Uberarbeitung der
generischen Datenschutzkonzepte oder dem vom BMG kofinanzierten
FuE-Projekt zu eGK-Anwendungen nach §291a SGB V. In Investigator
Initiated Trials (IITs) kann unter Bezug auf das Gutachten das Pseudo-

nymisierungsmanagement vereinfacht werden. P039031

Rechtsgutachten zur elektronischen Archivierung

Rechtsgutachten zur elektronischen Aufbewahrung von Dokumenten
und Dateien im Rahmen klinischer Priifungen. Seit 2008 kostenfrei im
Downloadbereich der TMF-Website verfligbar. Dient vorbereitend einer
weitergehenden Klarung rechtskonformer und kostengtinstiger Archi-

vierungslésungen fur die klinische Forschung in Deutschland. P042011

Rechtsgutachten, Checkliste und Mustervertrag zur
elektronischen Datentreuhdnderschaft

Darstellung der rechtlichen Rahmenbedingungen einer elektronisch
gestUtzten Datentreuhanderschaft in medizinischen Verbundfor-
schungsprojekten samt Checkliste und Mustervertrag. Seit 2008 kos-
tenfrei im Downloadbereich der TMF-Website verfligbar. Auf Basis der
Gutachtenergebnisse koénnen weitere Projekte und magliche Services
der TMF fir die Verbundforschung geplant und umgesetzt werden. Die
bisher in bestimmten Fallen von Datenschitzern geforderte Beauftra-
gung eines Notars, um eine vor Beschlagnahme sichere Aufbewahrung
von Patientendaten zu erreichen, kann mit Bezug auf das Gutachten
vermieden werden. P052011 | P052012

Hosting und Lizenziibertragung fiir SAE-Software
Zentral gehostete, mandantenfdhige Softwarelosung fur das Ma-
nagement und die elektronische Meldung von Serious Adverse Events
(SAEs) in klinischen Studien. Seit 2006 gibt es das Hosting-Angebot
zum Selbstkostenpreis, und Uber einen Rahmenvertrag mit dem Soft-
wareanbieter existieren vergunstigte Lizenzkonditionen fur Mitglieder
der TMF. Dieser Service bietet eine aufwandsarme, kostengunstige
und allen regulatorischen Vorgaben entsprechende Lésung, die auch
die fur IITs kommende Anforderung der elektronischen Meldung von
SAEs an die Oberbehorden unterstitzt. Seit 2006 wurden im Schnitt
jahrlich 22 Lizenzen nach den Rahmenvertragsbedingungen abgefor-
dert und das Hosting von insgesamt 13 unterschiedlichen Standorten
und Einrichtungen aus genutzt. P999021 | P999031

Infostand-Zubehor

Verleih von Bannerdisplays und Zubehor fir Infostande der For-
schungsnetze bei Veranstaltungen. Die Materialien stehen seit 2006
zur Verfgung. Erleichtert Forschungsnetzen und Mitgliedsverbinden
die kostenglinstige Beteiligung an Messen, Veranstaltungen und Fach-
tagungen mit einem eigenen Stand und unterstitzt so eine gemein-
same Offentlichkeitsarbeit. P046011

Quiz-Software

Software zur Erstellung eines Wissensquiz zum Einsatz in Veranstaltun-
gen mit Moderation oder als Einzelplatzversion. Steht seit 2007 fur die
Mitgliedschaft der TMF zur Verfiigung. Die Software bietet eine spie-
lerische Vermittlungsform der fachlichen Inhalte aus der Forschung,
die aufgrund der Beschaffung Uber die TMF eine kostengtinstige Er-
génzung der Offentlichkeitsarbeit darstellt. P999011



Verzeichnis der Abkirzungen

AAL
ACHSE
ADAMON

AG
AIDS
AKU
AMG
ATC

AWMF
BBMRI
BMB
BMB EUCOOP
BMBF
BMELV
BMG
BOTULINOM
BPI

BVMI
caBIG
CAPNETZ
CDASH
CDISC
CenTrial
CME
cMmS
conhiT
COPD
CRF

CRIP

CRO

CRP

CSB

DB
DEGAM
DFG
DGG
DGIM
DGKL
D-GRID

D-Grid

DGTI
DIfE

Ambient Assisted Living

Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. (www.achse-online.de)

GCP-konformes Monitoring in nicht-kommerziellen IIT: Prospektive cluster-randomisierte Untersuchung studienspezifisch adaptierter Strategien
fur das Monitoring vor Ort in Kombination mit zusétzlichen qualitatssichernden MaBnahmen

Arbeitsgruppe (der TMF)

Acquired Immune Deficiency Syndrome: Krankheitsbild einer erworbenen Immunschwache aufgrund einer HIV-Infektion

Archivierung von Krankenhausunterlagen; Arbeitsgruppe der GMDS (www.informatik.fh-mannheim.de/aku)

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln — Arzneimittelgesetz

Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation: Klassifikation von Arzneimittelwirkstoffen entsprechend dem Organ oder Organsystem,
auf das sie einwirken, und nach ihren chemischen, pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (www.awmf.org)

[European] Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure, ein ESFRI-Projekt (www.biobanks.eu)

Biomaterialbank(en)

TMEF-Projekt zur EU-weiten Kooperation von Biobanken

Bundesministerium fur Bildung und Forschung (www.bmbf.de)

Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (www.bmelv.de)

Bundesministerium fur Gesundheit (www.bmg.bund.de)

BMBF-geforderter Forschungsverbund zur Zoonose Botulismus

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (www.bpi.de)

Berufsverband Medizinischer Informatiker e.V. (www.bvmi.de)

cancer Biomedical Informatics Grid: GRID-Initiative des NCI (http://cabig.cancer.gov)

Kompetenznetz Ambulant Erworbene Pneumonie, CAP steht fir Community Acquired Pneumonia (www.capnetz.de)

Clinical Data Acquisition Standards Harmonization, CDISC-Initiative

Clinical Data Interchange Standards Consortium (www.cdisc.org)

Center of clinical trials GmbH der Universitatskliniken Ttbingen und Ulm (www.centrial.de)

Continuing Medical Education, kontinuierliche arztliche Weiterbildung

Content Management System (zumeist Web-basiert)

Industriemesse und Kongress des VHitG (www.conhit.de)

Chronic Obstructive Pulmonary Disease — Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

Case Report Form

Central Research Infrastructure for molecular Pathology (www.crip.fraunhofer.de)

Contract Research Organisation

Conditional Rejection Probability. Mathematisches Verfahren zur adaptiven Anpassung des statistischen Designs einer klinischen Studie zur
Laufzeit bei Einhaltung der urspringlich vorgesehenen GroBe des Fehlers 1. Art

Centrum fur Schlaganfall-Forschung Berlin (www.schlaganfallcentrum.de)

Datenbank

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (www.degam.de)

Deutsche Forschungsgemeinschaft (www.dfg.de)

Deutsche Gesellschaft fir Gesundheitstelematik e.V. (www.dgg-info.de)

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (www.dgim.de)

Deutsche Vereinte Gesellschaft fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V. (www.dgkl.de)

Vom BMBF geférdertes Integrationsprojekt fir den Aufbau und die Nutzung von GRID-Infrastrukturen in verschiedenen Anwendungsbereichen
(www.d-grid.de)

Vom BMBF gefordertes Integrationsprojekt fur den Aufbau und die Nutzung von GRID-Infrastrukturen in verschiedenen Anwendungsbereichen
(www.d-grid.de)

Deutsche Gesellschaft fur Transfusionsmedizin und Immunh&amatologie (www.dgti.de)

Deutsches Institut fir Erndhrungsforschung Potsdam-Rehbriicke (www.dife.de)



DIMDI
DKFZ

DLR

DMS

DNA
DNVF

DOI
DPKK
DRFZ
DVMD
DZKF
EATRIS
EB-Netz
EC

eCRF
ECRIN
EDNET
EFMI

EGA

eGK

EHR

EPA
EPIC-Studie
ESFRI
eurlPFNet
FBI-Zoo
FDA

FhG

FLI
FluResearchNet

FP

FP6
Fraunhofer SIT
FU Berlin

FuE

FUSION

G-BA

GBG
GCP
GCP-V

GDK
gematik
GenDG

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (www.dimdi.de)

Deutsches Krebsforschungszentrum (www.dkfz.de)

Deutsches Zentrum fir Luft- und Raumfahrt, PT (www.dlIr.de)

Dokumenten Management System

Deoxyribonucleic acid (Desoxyribonukleinsaure)

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (www.dnvf.de)

Digital Object Identifier System der IDF (www.doi.org)

Deutsches Prostatakarzinom Konsortium (www.dpkk.de)

Deutsches Rheuma-Forschungszentrum (www.drfz.de)

Deutsche Verband Medizinischer Dokumentare (www.dvmd.de)

Deutsche Zeitung fur Klinische Forschung (www.dzkf.de)

European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine, ein ESFRI-Projekt (www.eatris.eu)

Netzwerk Epidermolysis bullosa (www.netzwerk-eb.de)

European Commission

electronic Case Report Form

European Clinical Research Infrastructures Network, seit 2007 als ESFRI-Projekt gefordert (www.ecrin.org)

Eating Disorders Diagnostic and Treatment Research Network (www.ednet-essstoerungen.de)

European Federation for Medical Informatics (www.efmi.org)

Elektronische Gesundheitsakte

elektronische Gesundheitskarte (www.die-gesundheitskarte.de)

Electronic Health Record

Elektronische Patientenakte

European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition

European Strategy Forum on Research Infrastructures (http://cordis.europa.eu/esfri)

European Idiopathic Pulmonary Network (www.pulmonary-fibrosis.net)

Food Borne Zoonotic Infections of Humans; Forschungsverbund zu lebensmittelbedingten zoonotischen Infektionen beim Menschen
US Food and Drug Administration (www.fda.gov)

Fraunhofer Gesellschaft (www.fraunhofer.de)

Friedrich-Loeffler-Institut (www.fli.bund.de)

Forschungsverbund >Molekulare Signaturen als Determinanten der Pathogenitat und der Speziestransmission von Influenza A-Virenc
(http://zmbe.uni-muenster.de/FLURESEARCHNET)

Framework Programme for Research and Technology Development: Hauptinstrument der EU zur Férderung von Forschung und Entwicklung
6. Forschungsrahmenprogramm der EU

Fraunhofer Institut fur Sichere Informations-Technologie (www.sit.fraunhofer.de)

Freie Universitat Berlin (www.fu-berlin.de)

Forschung und Entwicklung

Future Environment for Gentle Liver Surgery Using Image-Guided Planning and Intra-Operative Navigation; Im Rahmen von SOMIT gefordertes
Verbundforschungsvorhaben (www.somit-fusion.de)

Gemeinsamer Bundesausschuss, Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,

Krankenkassen und Krankenhausern (www.g-ba.de)

German Breast Group (www.germanbreastgroup.de)

Good Clinical Practice, Regelwerk der ICH

Verordnung Gber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln
zur Anwendung am Menschen — GCP-Verordnung

Gemeinschaft Deutscher Kryobanken e.V. (www.kryobanken.de)

Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (www.gematik.de)

Gendiagnostik-Gesetz



GeNeMove German Network of Hereditary Movement Disorders (www.genemove.de)

Gl Gesellschaft fur Informatik e.V. (www.gi-ev.de)

GIS Geo-(graphisches) Informationssystem

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GMDS Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V. (www.gmds.de)

GRID Computernetz fir verteiltes Rechnen und Anwendungen, die verteiltes Rechnen voraussetzen

HBB Hollmann-Gesellschaft fur Industrie- und Politikberatung in Berlin und Brissel mbH (www.hollmann-bb.de)

HealthGrid Internationale Initiative und Gesellschaft zur Entwicklung und Nutzung von GRID-Technologien im Gesundheitswesen
(http://initiative.healthgrid.org)

Hep-Net Kompetenznetz Hepatitis (www.kompetenznetz-hepatitis.de)

HIT-Verbund Behandlungsnetzwerk fir Kinder mit Hirntumoren der deutschen Kinderkrebsstiftung
(http:/Awww.kinderkrebsstiftung.de/behandlungsnetzwerk.html)

HIV Human Immunodeficiency Virus

HL7 Health Level Seven; Klinischer Kommunikationsstandard (www.hl7.org)

HMGU Helmholtz Zentrum Muinchen — Deutsches Forschungszentrum fir Gesundheit und Umwelt GmbH (http:/www.helmholtz-muenchen.de)

HTA Health Technology Assessment

i2b2 Informatics for Integrating Biology and the Bedside (www.i2b2.org)

IAO Fraunhofer Institut fur Arbeitswirtschaft und Organisation (www.iao.fraunhofer.de)

IBMT Fraunhofer Institut flr Biomedizinische Technik (www.ibmt.fraunhofer.de)

ICH International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (www.ich.org)

iCHIP Integration Center of High throughPut experiments des NGFN

ID Identifikationsnummer

IDAT Identifizierende Daten (eines Patienten)

IDF International DOI Foundation (www.doi.org)

IFB Integrierte Forschungs- und Behandlungszentren; FordermaBnahme des BMBF

IFB-Tx IFB Transplantation an der Medizinischen Hochschule Hannover (www.ifb-tx.de)

IHE Integrating the Healthcare Enterprise (www.ihe.net)

nT Investigator initiated trial

InterRet Retrieval von Teilnehmern an Interventionsstudien auf der Grundlage molekularer Eigenschaften

IQWIiG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, gemaB SGB V § 139 (www.iqwig.de)

ISST Fraunhofer Institut Software- und Systemtechnik (wwuwv.isst.fraunhofer.de)

IST Information Society Technologies, Forderschwerpunkt des FP6 (http://cordis.europa.eu/ist)

ITQM IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagement (AG)

IWE Institut fur Wissenschaft und Ethik e.V. (www.iwe.uni-bonn.de)

1ZKS Interdisziplinares Zentrum Klinische Studien

KIS Krankenhausinformationssystem

KKS Koordinierungszentrum fur Klinische Studien (www.kks-netzwerk.de)

KKSN Netzwerk der Koordinierungszentren fir Klinische Studien (www.kks-netzwerk.de)

KKS-Netzwerk  Netzwerk der Koordinierungszentren fur Klinische Studien (www.kks-netzwerk.de)

KN Kompetenznetz (www.kompetenznetze-medizin.de)

KN AHF Kompetenznetz Angeborene Herzfehler (www.kompetenznetz-ahf.de)

KN CED Kompetenznetz Chronisch Entziindliche Darmerkrankungen (www.kompetenznetz-ced.de)

KNM Kompetenznetze in der Medizin (www.kompetenznetze-medizin.de)

KN POH Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hadmatologie (www.kompetenznetz-paed-onkologie.de)

KOKOS urspriinglich: Kompetenznetze und Koordinierungszentren fur Klinische Studien, spater eigenstandige Bezeichnung eines TMF-Projekts

KS-MHH Klinisches Studienzentrum der Medizinischen Hochschule Hannover (www.ksmh-hannover.de)

LAB Laboratory Data Model (CDISC-Standard)



LMU
LOINC
MAKS

MDAT
MdB
MDPE

MedDRA
MediGRID

MH
MIE
MKS
MP
MPG
MT
Mv
MWV
NCI
NGFN
NIH
ODM
OECD
OPS

OrthoMIT
PEI

PEW

PG

PID
PneumoGrid

POSITIVE-NET
PROGRESS

PSD
PSN
PT
Qm
Q-REC

RA

RDE

RKI
S3-Leitlinie

Ludwig-Maximilian-Universitat Miinchen (www.uni-muenchen.de)

Logical Observation Identifiers Names and Codes (www.loinc.org)

Makros zur Auswertung Klinischer Studien: Im Rahmen eines TMF-Projekts erstellte und validierte Bibliothek von SAS-Makros zur Auswertung
von Studiendaten in der CDISC SDTM Struktur

Medizinische Daten

Mitglied des deutschen Bundestages

Medical Data and Picture Exchange: Im KN POH entwickelte Teleradiologiel6sung auf Basis des Modells A der generischen
Datenschutzkonzepte der TMF

Medical Dictionary for Regulatory Activities (www.meddramsso.com)

Verbundvorhaben zur Schaffung und Nutzung einer GRID-Infrastruktur in der biomedizinischen Forschung im Rahmen der D-GRID Initiative
(www.medigrid.de)

Medical History; Event Domain in CDISC-SDTM

Medical Informatics Europe: RegelmaBige Konferenz der EFMI

Management klinischer Studien (AG)

Medizinprodukt

Gesetz Uber Medizinprodukte — Medizinproduktegesetz

Medizintechnik (AG)

Mitgliederversammlung

Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft OHG, Berlin (www.mwv-berlin.de)

US National Cancer Institute (www.cancer.gov)

Nationales Genomforschungsnetz, vom BMBF gefordert (www.ngfn.de)

US National Institutes of Health (www.nih.gov)

Operational Data Model (CDISC-Standard)

Organisation for Economic Co-operation and Development (www.oecd.org)

Operationen- und Prozedurenschlissel; vom DIMDI herausgegebener Katalog zur Verschlisselung medizinischer Prozeduren im Krankenhaus
und ambulanter Operationen

Im Rahmen von SOMIT geférdertes Verbundforschungsprojekt zur minimal-invasiven orthopadischen Therapie (www.orthomit.de)
Paul-Ehrlich Institut (www.pei.de)

Patienteneinwilligung

Projektgruppe

Patientenidentifikator

BMBF-gefordertes Verbundprojekt zur Grid-basierten Analyse von medizinischen Signal- und Bilddaten fiir die dynamische Bildgebung der
Ventilation bei Gesunden und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (www.pneumogrid.de)

Forschungsverbund >Psychotherapy of Psychotic Syndromes«< (www.psychose-psychotherapieforschung.de/ppp/)

Pneumonia Research Network on Genetic Resistance and Susceptibility for the Evolution of Severe Sepsis; vom BMBF gefordertes
Forschungsvorhaben (www.capnetz.de/html/progress)

Pseudonymisierungsdienst (der TMF)

Pseudonym

Projekttrager

Qualitatsmanagement

European Quality Labelling and Certification of Electronic Health Record systems; von der Europaischen Kommission gefordertes Projekt
im Rahmen des FP6 IST

Rechtsanwalt, Rechtsanwalts-Kanzlei

Remote Data Entry (System)

Robert Koch-Institut (www.rki.de)

Stufe 3 der Leitlinienentwicklung gemaB AWMF: Logisch formalisierte und evidenzbasierte Leitlinie mit allen Elementen einer systematischen
Entwicklung



SAE

SARS

SAS

SCAI
SDTM
SGB

SHIP
SKELNET
SkinStaph

SNP
SOA
SOAP

SOMIT
SOP
SympAtri-Net

TAB
TC
TDM-KJP

TED
TED-System

TMF
TOXONETO1
TU

uG

VFA
VHitG
W3C

Wws

XML

Zi

ZKS
ZooMAP
Zoonose

Serious Adverse Event, schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis im Rahmen einer Arzneimittelpriifung

Severe Acute Respiratory Syndrome; virale Infektionskrankheit

Datenanalysesoftware der Firma SAS Institute Inc. (www.sas.com)

Fraunhofer-Institut fur Algorithmen und Wissenschaftliches Rechnen (www.scai.fraunhofer.de)

Study Data Tabulation Model (CDISC-Standard)

Sozialgesetzbuch

Study of Health in Pomerania: Vom BMBF geforderte Bevolkerungsgesundheitsstudie (http://ship.community-medicine.de)

Netzwerk zur Erforschung von Skelettdysplasien (www.skelnet.de)

The Skin — barrier and target to Staphylococcus aureus: from colonization to invasive infection; vom BMBF geférdertes Forschungsnetzwerk
(www.netzwerk-skinstaph.de)

Single Nucleotide Polymorphism, Variationen von einzelnen Basenpaaren in einem DNA-Strang

Service Oriented Architecture

Simple Object Access Protocol; vom W3C empfohlener, XML-basierter Protokoll-Standard zur Kommunikation strukturierter Daten mit
Webservices per HTTP

Schonendes Operieren mit innovativer Technik; BMBF-Forderprogramm

Standard Operating Procedure

BMBF-gefordertes Verbundprojekt zur Entwicklung und Validierung einer Multiplex-PCR zum Symptom-orientierten Nachweis der Erreger
akuter Atemwegsinfekte

Buro fur Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag (www.tab.fzk.de)

Technical Committee (HL7)

Kompetenznetz Therapeutisches Drug Monitoring in der Kinder- und Jugendpsychiatrie e.V.

(www.tdm-kjp.de)

Tele-Dialog: Verfahren zur automatisierten Abstimmungsunterstiitzung per Telefon oder spezieller Gerate von Konferenzsystemherstellern
Tele-Dialog-System: System zur automatisierten Abstimmungsunterstiitzung per Telefon oder spezieller Gerate von Konferenzsystem-
herstellern

Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e.V. (www.tmf-ev.de)

BMBF-geforderter Forschungsverbund zur Toxoplasmose bei Mensch und Tier in Deutschland

Technische Universitat

User Group

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (www.vfa.de)

Verband der Hersteller von IT-Lésungen fir das Gesundheitswesen e.V. (www.vhitg.de)

World Wide Web Consortium (www.w3.0rg)

Workshop

extensible Markup Language

Zoonosen und Infektionsforschung

Zentrum fur Klinische Studien

BMBF-geforderter Forschungsverbund zu Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis

Zwischen Tier und Mensch Ubertragbare Infektionskrankheit
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Vom Hauptbahnhof mit der S-Bahn Kontakt
bis zum S-Bahnhof FriedrichstraBe.
Geschéftsstelle TMF e.V.
Vom Flughafen Tegel mit dem Bus Neustadtische Kirchstr. 6
128 bis zum Kurt-Schumacher-Platz. 10117 Berlin
Von dort mit der U6 bis U-Bahnhof
FriedrichstraBe. Tel.: +49 (30) 31 01 19 50
Fax: +49 (30) 31 01 19 99
Vom Bahnhof FriedrichstraBe ist die E-Mail: info@tmf-ev.de
Geschaftsstelle in wenigen Schritten Internet: www.tmf-ev.de

zu erreichen.
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