Die TMF.
Aus der Forschung. Fur die Forschung.

Webinar| 15. Mai 20191 9:00 - 9:30 Uhr

Angebote und Unterstutzung der TMF fiir Projekte der
BMBF-Ausschreibung , Forderung von klinischen Studien
mit hoher Relevanz fiir die Patientenversorgung”

André Scherag (TMF-Vorstand), Sebastian C. Semler (TMF-
Geschaftsfiihrung)
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TMF. Aus der Forschung. Fur die Forschung.

» 1999 Initiative des BMBF

» zur Flankierung der ersten grolRen medizinischen
Forschungsnetzwerke
» zunachst direktes Forderprojekt

» 2003 (Aus-)Grindung als eingetragener Verein

» strategische Steuerung in den Handen der Forscher
» Bottom-up-Struktur unter Fihrung der Wissenschaft

% Bundesministerium
DFG fiir Gesundhait
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TMF. Aus der Forschung. Fur die Forschung.

» Finanzierung

» indirekte Forderung des BMBF, DFG, BMEL u.a.

» Mitgliedsbeitrage forderfahig

» Drittmittelprojekte P
(verschiedene Forderer)

» gemeinnultzige Dachorganisation

» Synergien schaffen:
,Das Rad nicht immer wieder neu erfinden” Zuwendungen

Informationen zur TMF-Mitgliedschaft | Scherag/Semler | 15. Mai 2019 Seite 3



Mitgliedsstruktur
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Dachverband der medizinischen
Verbundforschung

» 68 Mitglieder (12/2018)

» > 100 Standorte
in allen 16 Bundeslandern
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Tatigkeitsfelder der TMF

» Plattform

» Austausch zwischen Wissenschaftlern vermitteln
» Erfahrungen bewahren, aktuelle Probleme identifizieren
» interdisziplinare Vernetzung unterstitzen

» Projekte

» kooperativ Losungen finden und Werkzeuge erarbeiten
» Empfehlungen erarbeiten, abstimmen, veroffentlichen
» Projektfinanzierung (Eigenmittel, Drittmittelakquise)

Produkte und Services

» Werkzeuge offentlich bereit stellen
» Beratung leisten und vermitteln (AGs, individuell)

» Interessenvertretung
» geblndelter Behordendialog

» Betrieb von Infrastrukturen

@O ® @

» z.B. Deutsches Biobankenregister, zentrales SAE Management
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Arbeitsweise der TMF: Arbeitsgruppen

IT-Infrastruktur und
Qualitatsmanagement

Datenschutz
Biomaterialbanken
Management Klinischer Studien

Medizinische Bioinformatik und
Systemmedizin

Zoonosen und Infektionsforschung

Medizintechnik
Netzwerkkoordination
Wissenschaftskommunikation

neu in 2019: Datenqualitat

Offene Foren nach Bedarf
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gemeinsame fachliche
Aktivitdten der
jeweiligen Experten

Vorschldge prtifen,
modifizieren, Bedarf
einschdtzen

Projekte initiieren und
begleiten

Implementierung von
Ergebnissen
unterstutzen

Verbundforscher
beraten
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Produkte der TMF

» veroffentlichungsfahige Ergebnisse
aus der Arbeit in der TMF

» sind frei und offen verfligbar
» spiegeln die Anforderungen
der Mitgliedschaft wider
» sind generisch (nicht spezialisiert auf
Projekte, Einrichtungen oder Forderlinien)
» greifen User-Feedback auf

» Vermittlung in Workshops, Tutorials etc.
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www.toolpool-gesundheitsforschung.de
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Beispiel: Datenschutz

» Fokus der TMF seit Grindung
» fragmentierte Datenschutzaufsicht

» 2003 Veroffentlichung der ersten generischen
Datenschutzkonzepte

» abgestimmt mit Datenschutzbeauftragten

von Bund und Landern
» Grundlage fur Datenschutzlosungen in den Verblinden
» Basis fiur IT-Werkzeuge

» 2014 grundlegend Uberarbeitete Version

» modulare Umsetzung (Klinische Studien, Biobanken,
Register)

» langfristige und zweckoffene Datennutzung
auf Grundlage einer Einwilligung

» basieren auf Erfahrungen und Know-how
der Mitgliedschaft

» empfohlen von Konferenz der Datenschutzbeauftragten

itel
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Beratungsservice der AG Datenschutz

» offen fir Vertreter aller Organisationen und Einrichtungen der
medizinischen Forschung

» auf Grundlage der Datenschutzkonzepte und der Erfahrung aus
rund 100 Datenschutzberatungen

» definiertes Verfahren

» formale Vorprifung
durch Geschaftsstelle
» Begleitung durch einen zustandigen
Berichterstatter der AG
» Vorstellung des Konzepts in der AG
» ggf. Erstellung eines Votums

» Infos und Kontakt

» E-Mail: datenschutz-beratung@tmf-ev.de
» Website: www.tmf-ev.de/datenschutz-leitfaden
» Erklarfilm: www.youtube.com/TMFev
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Beispiel: IT-Infrastruktur

» Themenschwerpunkte der Arbeitsgruppe IT-QM:

» Systemintegration / IT-Architektur
fir medizinische Forschung
» Datenintegration und -standardisierung
» zentrale Dienste (TMF Informationsportal)
» Governance, Policies, Data-Access-Regelungen

» IT-Reviewing Board
» jahrlicher ,IT-Report”

» Tool-Pool

» zentrale Biindelung von Tools und Services

» klarer Auswahl- und Bewertungsprozess
(Kuratorium, AG IT-QM)

» Heranfihrung an Themen auch fir Nicht-ITler

» inhaltliche Verknlipfung mit IT-Report
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Beispiel: Management Klinischer Studien

» Arbeitsgruppe Management Klinischer Studien

>

>

Begleitung und ggf. Kommentierung von Gesetzesinitiativen zur Anpassung
des Rechtsrahmens fur klinische Studien

Umsetzungsunterstlitzung zu neuen gesetzlichen Anforderungen fir klinische
Studien mit Blick auf das Arzneimittel-, Medizinprodukte- und
Datenschutzrecht

Ausarbeitung eines Risikobasierten Qualitatsmanagements (RBQM) gemaR
GCP Guidelines E6 (R2) in Kooperation mit den Fachgruppen des KKSN

» Validierte IT-Umgebung als Voraussetzung zur Durchfihrung
klinischer Studien

>

>
>
>

Bereitstellung umfangreicher Unterlagen samt Checklisten
Angebot von Schulungen (z.B. 19.3.2019 in Bonn)
Weiterbildungsangebot fir Peer-Audits

Organisation von Peer-Audits und Beratung in der AG ITQM
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Programmflyer Jahreskongress liegen aus; Jahresbericht wird an Beiratsmitglieder versendet


Thema: Management Klinischer Studien

» Validiertes SAE-Management incl. Unterstlitzung elektronischer
Meldungen

» verglnstigte Lizenzen GUber Rahmenvertrag der TMF mit Anbieter (PharmApp)

» zentrales Hosting Uber die TMF

» Risikobasiertes, adaptives Monitoring in klinischen Studien
» TMF-finanziertes ADAMON-Projekt zur Entwicklung eines Risiko- und
Monitoring-Scores
» Begleitung des ADAMON-Projekts zur Evaluierung des Scores

Austausch zur Weiterentwicklung des Verfahrens und Anpassung an
internationale Entwicklungen
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Vernetzen. Forschen. Heilen.
Die Medizininformatik-Initiative des BMBF

e, » Ziele
£ ¢ MEDIZIN » Verbesserung von Forschungsmoglichkeiten
-y ./’ und Patientenversorgung durch innovative IT-
. ‘( INITIATIVE » Austausch und Nutzung von Daten aus
"-; H,>' Krankenversorgung, klinischer und

biomedizinischer Forschung liber die Grenzen
von Institutionen und Standorten hinweg.

» Starkung der Medizininformatik in Forschung,
Lehre und Fortbildung.

% Bundesministerium
> 1 furBildung
und Forschung » Forderung durch BMBF zunéchst bis 2021
(>150 Millionen Euro)
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Veranstaltungen

» Kongresse

» Mll-Jahrestagung (September 2019, Dortmund)
» Biobanken-Symposium (Dezember 2019, Berlin)
» TMF-Jahreskongress (Marz 2020, Aachen)

» Fortbildungsangebote

» TMF-School (1.-3. Juli 2019)
Schwerpunktthema: Datenqualitat

» Tutorials u.a. zu Datenschutz, Anonymisierung, Systemvalidierung,
IT-Planung, Webbasierte Datenerfassung mit REDCap

» Foren/Workshops
» z.B. Forum Versorgungsforschung (mit DIMDI, AGENS, DGSMP, DGEpi)

» Beteiligung an externen Kongressen u.a.

» Deutscher Kongress fir Versorgungsforschung
» GMDS-Jahrestagung
» DMEA
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Nutzen einer TMF-Mitgliedschaft

» Mitwirkung in Gremien (Vorstand, Arbeitsgruppen)

» Einbringen von Themen und Mitgestaltung von Konzepten und
Losungen (Stimmrecht), Stellungnahmen und Positionspapieren

» Beratung durch TMF-Arbeitsgruppen (z.B. Datenschutzkonzept)

» Disseminationsmoglichkeiten und Kooperationen
» Antragsberechtigung fir TMF-finanzierte Projekte
» Bezug von Publikationen (z.B. TMF-Schriftenreihe, IT-Report)

» Zugang zu Information (interner Bereich der TMF-Website, Newsletter,
Mailings, Veranstaltungen)

» reduzierte Veranstaltungsbeitrage (z.B. TMF-School, Tutorials, TMF-
Jahreskongress) sowie Reisekostenerstattung bei Teilnahme an AG-
Sitzungen
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Ordentliche vs. assoziierte Mitgliedschaft

Ordentliche Mitgliedschaft

>

>
>
>

Regelfall fir geforderte Projekte und Einrichtungen

alle Mitgliedsrechte insbes. Beantragung von TMF-Mitteln flr Projekte
maldgebliche strategische Gestaltungsmoglichkeiten

25.000 € p.a. — wird vom Forderer (BMBF, DFG, BMG, G-BA) libernommen

Assoziierte Mitgliedschaft
» primar fur nicht (mehr) geférderte Projekte und Einrichtungen
» eingeschrankte Mitgliedsrechte (z.B. eingeschranktes passives Wahlrecht

Vorstand, keine Beantragung TMF-geforderter Projekte)

» 7.500 € p.a.
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Wie wird man TMF-Mitglied?

Forderung des Mitgliedsbeitrags beantragen

» im Rahmen des Forderantrags

» inhaltliche Begriindung der Mitgliedschaft erforderlich

» Nutzung der TMF-Expertise

» fachlicher Austausch in Arbeitsgruppen
» Kontakt zu anderen Projekten
>

Einbringen eigener Losungen in die Community

Aufnahme beantragen

» Mitgliedschaftsantrag ausfillen und einreichen
» Entscheidung des TMF-Vorstands
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Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de

Kontakt

Geschaftsstelle TMF e.V. +49 (30) 220024 70
CharlottenstralRe 42/Dorotheenstralle info@tmf-ev.de

10117 Berlin www.tmf-ev.de | @TMF_eV
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