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UMF TMF — Ein Netz fiir Netze

, Dachorganisation und Austauschplattform
Y medizinische Forschungsverbiinde
% kollaborativ arbeitende Forschungseinrichtungen
% ,Das Rad nicht immer wieder neu erfinden*

%, gemeinsam Lésungen entwickeln

L, Gemeinsam besser sein

& Organisation und Infrastruktur weiterentwickeln
% Qualitat verbessern

& Ergebnisse nutzbar machen

& Gutachten, Studien, Konzepte, Pflichtenhefte, Services, Werkze
% initiiert und geférdert vom BMBF
& ursprunglich primar IT-Infrastruktur (,,Telematikplattform®) " |

L seit 2003 Themenspektrum deutlich erweitert
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GMF Wer mitgestaltet

% Forscher aus 67 Mitgliedsverbinden (stand september 2008)
& Oberregionale Forschungsverbiinde

.n e o
% Methodenzentren / -verbiinde T A
Lubeck
& Forschungsinstitute o e
% regionale Verbundprojekte
. . Berlin
% kooperative Studiengruppen g O Mo 8223
.. : .. nster Qo0
L, offentliche Forderer e 00 0o,
Esseno o Beehum o ottingen
% BM_BF . QO @ Dusseldorf Halle 4 o Dresden ¢
% Projekttrager Gesundheitsforschung Q@ in s O € Leinzig
% DFG - Q.QB Q Marburg Q
Aachen
Q> Belrat vainz 40 Q A Neulsenburg
1 annheim
% strategische Beratung VamemO W
% Quervernetzung N
%, Austausch mit Partnern und Institutionen . ®0 ~
% Forschung und Telematik im Gesundheitswesen & "’ Minchen
% Industrie und Politik
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GMF Mitgliedschaftsstruktur & entwmklu\g 2003 2008

(Stand Juli 2008) s e
70
Andere Verbundtypen®
60 —
Psychotherapie-Netzwerke
50

Netzwerke fur Seltene Erkrankungen

® Forschungsverbiinde Zoonosen /
Infektionen

® Koordinierungszentren fir Klinische
Studien

® Kompetenznetze in der Medizin

2003 2004 2005 2006 2007 2008

* Andere Verbundtypen: Verbiinde Molekulare Diagnostik / Medizin, NGFN-Verbund, Verbundprojekte
Epidemiologie, Sonderforschungsbereich der DFG, Verbiinde Medizintechnik / Chirurgie, Fraunhofer-
Institute Fakultaten, Univ.-Institute , Sonstige Forschungsgruppen
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UMF  Struktur TMF e.V.

Rat der Forderer

berichtet
“ Vernetzung mit den relevanten
Uberwachung der b B I A
Mittelverwendung - strategisc berit Institutionen _|m ereic .
A= der Gesundheitstelematik
berdt
férdern
Verbiinde i wadhlt berichtet
und TMF
Y

Mitgliederversammliung

Forschungsverblnde und vernetzt arbeitende
Forschungseinrichtungen

setzt ein unterstitzt und berichtet

Mitgliedsverbtinde bilden

Arbeitsgruppen <—f

Geschaftsstelle

batreut

(Berlin)
themenspezifisch rollenspezifisch -
betreut
initiieren und berichten initiieren und berichten
begleiten begleiten exekutiv

betreut und
begleitet

Projekte

aufgabenspezifische Projektgruppen

[Projekt1 ] [Projektz) [ Projekt ... ) [ Projekt n )

Y

berichten
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ﬁMF Ziele

% projekt- bzw. standortiibergreifende Losung gemeinsamer Probleme
vernetzter medizinischer Forschung

& Etablierung sicherer und effizienter IT Infrastrukturen

% Klarung des rechtlichen und ethischen Rahmens medizinischer
Forschung an verteilten Standorten

L Beitrage zum Qualitatsmanagement in der medizinischen Forschung
(best practice, Selbstverpflichtungen, QM-Forderkriterien)

% Verbesserung des Transfers von Forschungserkenntnissen in die
klinische Praxis

% organisatorische und infrastrukturelle Unterstitzung medizinischer
Forschung, Steigerung der Wettbewerbs- und Kooperationsfahigkeit
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ﬁM F Community-Ansatz: Arbeitsgruppen

Datenschutz

IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagement
Biomaterialbanken

Management Klinischer Studien

Molekulare Medizin

neu: Zoonosen und Infektionsforschung
neu: Medizintechnik

EEEEEEEE

Y gemeinsame fachliche Aktivitaten der jeweiligen Experten
& Vorschlage prufen, modifizieren, Bedarf einschatzen

% Projekte initiieren und begleiten

% Implementierung von Ergebnissen unterstiitzen

% Verbundforscher beraten
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ﬂM F Community-Ansatz: Foren

% Netzsprecher/Koordinatoren

% Geschaftsfuhrer/Koordinatoren

%, PR-Verantwortliche/Offentlichkeitsarbeit
% Forum GRID

N

& Austausch zu Steuerung und Kommunikation
moderner medizinischer Verbundforschungsvorhaben

& gegenseitiger Rat und gemeinsame Fortbildung
% Rollen- bzw. Verbundgruppen-spezifisch

L Instrument auch fir Ausweitung des Austauschs tiber TMF-
Mitgliedschaft hinaus unabhangig von konkreten Problemen oder
Projekten
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ﬂMF Themenfelder und Aufgaben

% IT- Infrastruktur und Technologiebewertung fir klinische,
epidemiologische und Grundlagenforschung, Biobanken und
Molekulare Medizin
(z. B. Pseudonymisierung, Grid-Computing, Archivierung)

% Standards und Terminologien
(z. B. Harmonisierung von Datenformaten)

% Verzahnung zwischen Forschung und Versorgung
(z. B. Mehrfachnutzung klinischer Daten, Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte
und der Telematikinfrastruktur fur die medizinische Forschung)

% Qualitatsmanagement
(z. B. Standard Operating Procedures, Checklisten)

% Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
(z. B. Datenschutzkonzepte, Patienteneinwilligungen, Rechtsgutachten, Mustervertrage)

%, Offentlichkeitsarbeit & Interessenvertretung

(z. B. Publikationen, offentliche Workshops, internationale Kontakte)
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ﬂMF Projekte

Y TMF-finanzierte Projekte

S Arlgleitfsgruppen (ggf. auch Vorstand) identifizieren
Bedar
und stimmen Projektvorschlag ab

% Vorstand entscheidet in zweistufigem Verfahren
(Skizze / Antrag)

% Arbeitsgruppen, Vorstand und Geschaftsstelle
begleiten Projektverlauf

% Drittmittelprojekte (BMBF, EU, DFG..))

% Arbeitsgruppen identifizieren Bedarf und stimmen
Projektvorschlag ab

% ggf. Vorprojekt zur Scharfung des Vorgehens und
breiten Abstimmung in der Community als TMF-
Projekt

& Antragstellung z.T. mit Vorlage der Voten aus
Arbeitsgruppen und Vorstand, um die Breite des

Losungsbedarf

l

‘ AG(s) ’

l

Projektidee

l
m%ﬁ

—
-----

TMF-Projekte:
Genehmigung
Realisierung

Bedarfs und die bereits erfolgte Abstimmung zu

dokumentieren
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ﬂMF Projekte

%, Wichtig:

% keine medizinischen Projekte — sondern Projekte
zur Unterstitzung von medizinischer Forschung

% Projektziel abgestimmt auf den Bedarf einer
maoglichst grofen Wissenschaftscommunity

& Einbeziehung mehrerer Standorte & Partner in die
Realisierung

% Realisierung durch Auftragsvergabe an
akademische und privatwirtschaftliche
Auftragnehmer

% interdisziplinare Projektgruppen

Arzte, biomedizinische Forscher
Juristen

Ethiker, Datenschutzer

Biometriker, Mathematiker, Statistiker
(Medizin) Informatiker, Ingenieure
Medizinische Dokumentare ... (u.v.a.)

% Monitoring und Begleitung der Projekte
durch AGs und Geschaftsstelle

EEEEEE

Losungsbedarf

l

‘ AG(s) ’

l

Projektidee

l
m%ﬁ

—
-----

TMF-Projekte:
Genehmigung
Realisierung

—
% Projektergebnisse gemeinfrei verfugbar !
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GMF Aktivitaten der TMF zur Quervernetzhng_ _
Gemeinsame Sprache in Medizin und medizin. Forschung?

O
ESFRI

'gema

Public Health,
Versorgungsforsechung

Epidemiologie
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http://www.hl7.org/documentcenter/index.cfm?action=dc.home&documenttype_id=20
http://www.gematik.de/(S(owh2mj550umkyymxnm5gvuex))/Homepage.Gematik

ﬁMF Themen & Produkte (1/5)

Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen

& Generische Datenschutzkonzepte
% Publikation Schriftenreihe
% Beratung durch AG Datenschutz
% Pseudonymisierungsdienst
%, Checklisten zur Patienteneinwilligung
% Publikation Schriftenreihe

% Online-Assistent zur Erstellung

von Einwilligungserklarungen g i

Rahmenbedingungen

& Rechtsgutachten, z.B. Biobanken
%, Publikation Schriftenreihe

% Mustervertrage fur Biobanken

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
Workshop Patientenvertreter in Forschungsnetzen, 27. September 2008

Seite 13


http://www.tmf-ev.de/pew/

ﬁMF Themen & Produkte (2/5)

IT-Infrastruktur far die klinische Forschung

& Pseudonymisierungsdienst

% Nebenwirkungs-Management

%, gemeinsame Auswahl einer Software

%, geblindelte Beschaffung

% Hosting-Service der TMF

Y Web-basierte Patientenfragebdgen
zur Studienunterstutzung

% laufendes Projekt

% Leitlinie und Checkliste zum adaptiven Management
von Datenqualitat in Kohortenstudien und Registern

L, Publikation Schriftenreihe
L, Software-Paket
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ﬁMF Themen & Produkte (3/5)

Qualitatsmanagement und Unterstutzung
fur patientenorientierte medizinische Forschung

& Checkliste und Schulungen zur Durchfihrung von
nicht-kommerziellen Studien (I11Ts)
% Unterlagen zum Download / ggf. Inhouse-Schulungen

& Standard Operating Procedures (SOPs) fur klinische Studien
L SOP-System/-Katalog (derzeit 29 harmonisierte SOPs)

& GCP-konformes Monitoring fir 1ITs

%, Systemvalidierung

% Konzepte und Schulungsunterlagen zur Validierung
von Studiensoftwaresystemen

& SAS-Makros zur Auswertung von klinischen Studien

& Muster-Bibliothek, Dokumentation, Musteroutputs

TMF, Telematikplattform fur Medizinische Forschungsnetze e. V.
Workshop Patientenvertreter in Forschungsnetzen, 27. September 2008 Seite 15



GMF Themen & Produkte (4/5)

Biobanken und molekulare Medizin

%, Biomaterialbanken:
Rechtsgutachten, Datenschutzkonzept/
Patienteneinwilligung, M. Kiehntopf | K. Boer ﬁMF
Checkliste zur Qualitatssicherung

% Publikationen Schriftenreihe Biomaterialbanken

Y Download Mustervertrage - Checkliste zur
% Download Checkliste Qualitatssicherung

unter Mitarbeit von |. Goebel

% Software-Assistent Patienteneinwilligung

% Molekulare Medizin:
Qualitatsmanagement fur
Hochdurchsatz-Genotypisierungsdaten

Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft

% Projekt startet jetzt
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ﬁMF Themen & Produkte (5/5)

Verzahnung von Forschung und Versorgung

& IT-Unterstitzung zur Leitlinienentwicklung

% Autoren-Portal zur gemeinsamen Erstellung
und Konsentierung medizinischer Leitlinien rewmoammeag -
FAAEST %‘ }

& Schnittstellen zwischen Forschung und
Versorgung (Stichwort ,,dual use*)

% laufendes Projekt

% Rechtsgutachten

% Anforderungen an die Health Professional Card /
Nutzungsmaoglichkeit der elektronischen Gesundheitskarte
fur die Forschung

%, Rechtsgutachten

%, Gesprache auf politischer Ebene
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ﬁMF TMF-Schriftenreihe

Bd. 1 (Marz 2006)
Generische LOosungen zum Datenschutz
fur die Forschungsnetze in der Medizin

Bd. 2 (August 2006)
Biomaterialbanken - Rechtliche Rahmenbedingungen

Bd. 3 (Dezember 2006)
Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwilligung
— Grundlagen und Anleitung fur die klinische Forschung

Bd. 4 (Sept. 2007)
Biomaterialbanken - Datenschutz und ethische Aspekte —
Generische Konzepte und Realisierung

Bd. 5 (Febr. 2008)
Datenqualitat in der medizinischen Forschung
— Leitlinie und statistische Tabellen zum adaptiven Management

Bd. 6 (geplant 2008)
Gutachten Verwertungsrecht

Bd. 7 (geplant 2008)
Biomaterialbanken - Checkliste zur Qualitatssicherung
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GM F Produkte nutzen

Produktkategorien: E . o
» Dokumente / Arbeitsmaterial

& Publikation in der TMF-Schriftenreihe
%, Software-Werkzeug
%, Beratung
Ubersicht:
% Produktliste
% Website www.tmf-ev.de
Zugriff:

% direkter Zugriff auf
Produktseiten moglich

% komfortabler Download
fur registrierte Nutzer
(auch Nicht-Mitglieder)
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http://www.tmf-ev.de/

Weitere Informationen & Kontakt

Geschaftsstelle TMF e.V.

Tel: +49 — 30 — 31 01 19 50
E-Mail: info@tmf-ev.de
Internet: www.tmf-ev.de
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