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TMF Workshop

Die TMF, Telematikplattform für Medizinische 
Forschungsnetze e.V., ist eine vom BMBF initiierte 
und geförderte zentrale Dachorganisation für die 
vernetzte medizinische Forschung. Derzeit sind 42 
medizinische Forschungsverbünde, die ihrerseits 
alle Universitätsklinika mit diversen Instituten und 
Fachabteilungen sowie eine Vielzahl von assozi-
ierten Kliniken und Niedergelassenen umfassen, 
Mitglied in der TMF. 
Gemeinsam werden in der TMF übergreifende 
Fragen gelöst – unter anderem zu Forschungs-
management, IT-Infrastruktur, Recht und Daten-
schutz sowie Verstetigung und Öffentlichkeitsar-
beit.

Die TMF ist assoziiertes Mitglied von CDISC Inter-
national (www.cdisc.org).

CDISC - eine neuer IT-Standard im 
Gesundheitswesen
Im Bereich der klinischen und pharmazeutischen For-
schung hat sich ein neuer IT-Standard zur Datenkommu-
nikation und Datenmodellierung etabliert: CDISC.
Von der Food and Drug Administration (FDA) gefördert 
und gefordert, ist dieser international angelegte Standard 
in den USA bereits verbreitet; in Deutschland befindet sich 
der Echteinsatz – zumindest im akademischen Bereich – 
noch in den Kinderschuhen. Im Bereich der Krankenver-
sorgung ist CDISC nahezu unbekannt, gleichwohl gibt es 
international Harmonisierungsbemühungen zwischen HL7 
und CDISC.

•  Was ist CDISC überhaupt ?
•  Wie und wofür kann man CDISC einsetzen ?
•  Wer kennt sich mit CDISC aus, wo liegen in Deutschland 

schon Erfahrungen vor ? 
•  Wie beurteilt die Pharma-Industrie CDISC ?
•  Wie sehen die CROs den Einsatz von CDISC ?
•  Wie stellen sich die deutschen Bundesoberbehörden zur 

Perspektive von CDISC in Deutschland ?

Erfahrungen, Einsichten und Projektergebnisse sollen in 
diesem Workshop zusammengetragen und Handlungsfel-
der für die akademische medizinische Forschung aufge-
zeigt werden.



Organisatorische Aspekte
Veranstaltungstermin:
Freitag, 01.07.2005
10.00 - 16.30 Uhr
Kaiserin-Friedrich-Stiftung
Robert-Koch-Platz 7, 10115 Berlin (Mitte)
Großer Hörsaal
Verkehrsverbindungen: 
Bus ab Robert-Koch-Platz Nr. 340
ab Invalidenstraße Nr. 157 und 245
U-Bahn Zinnowitzer Straße Linie 6
S-Bahn Friedrichstraße S1, S3, S5, S7, S9
Nordbahnhof S1, S2/S25
Lehrter Bahnhof S3, S5, S7, S9, S75
Straßenbahn ab Chausseestraße Linie 6,8,50
nächster Taxistand: Charité Hochhaus - 2 min 

Organisation und Anmeldung:
Tagungsvorsitz:
Prof. Dr. C. Ohmann KKS Düsseldorf/Vorstand TMF e.V.
R. Speer  IMISE Leipzig/KML/Vorstand TMF e.V.
S. C. Semler  Wissenschaftl. Geschäftsführer TMF e.V.
Lokale Organisation:
TMF e.V. – Geschäftsstelle
Ansprechpartner: J. Drepper, M. Jacobi, S. C. Semler

Teilnahmegebühr:
25 € pro Person (entfällt bei TMF-Mitgliedschaft)

Anmeldung verbindlich bis zum 28.6.2005 10:00 Uhr 
elektronisch an info@tmf-ev.de .

Programm - Nachmittag
CDISC aus der Perspektive der TMF
13:20
Übersicht der Anwendungsfälle in der TMF 
DR. JOHANNES HÜSING  KKS Heidelberg
13:35
Use Cases 1: Studien-Migration und -Archivierung 
DR. WOLFGANG KUCHINKE  KKS Düsseldorf
SVEN WIEGELMANN  KKS Köln
13:50
Use Cases 2: Standardisierte Auswertung 
DR. ROLF MEINERT  KKS Mainz
14:05
Use Cases 3: Importe aus Dokumentationssystemen der 
Krankenversorgung 
JOHANNES DREPPER  TMF e.V.

Spezielle Aspekte
14:20
Vorstellung von Tools im CDISC-Umfeld 
DR. PHILIPPE VERPLANCKE  xClinical GmbH
14.40
CDISC in der Kommunikation von Labordaten 
JENS MATTUSCHKA  Parexel GmbH
15.00
Erweiterungsmöglichkeiten von CDISC-ODM 
JOHANNES DREPPER  TMF e.V.

Ausblick und Diskussion
15:20
Weiterentwicklung von CDISC / CDISC und HL7 
UDO SIEGMANN  Parexel GmbH

Moderierte Podiumsdiskussion
15:40
(Moderation: S. C. SEMLER)

Veranstaltungsende
16:30

Programm - Vormittag
Einleitung 
10:00
Begrüßung - 
PROF. CHRISTIAN OHMANN, 
RONALD SPEER Vorstand TMF e.V.
10:10
Einführung - Datenkommunikation und Standardisierung 
SEBASTIAN C. SEMLER  TMF e.V.
10:30
Vorstellung der CDISC-Standards 
DR. WOLFGANG KUCHINKE  KKS Düsseldorf
10:55
Vorstellung der Organisation & Arbeitsweise von CDISC
UDO SIEGMANN  CDISC Org. / Parexel GmbH

CDISC im Umfeld der Forschungsverbünde
11:15
CDISC aus der Perspektive der CROs 
DR. HERBERT NOACK  Accovion GmbH
11:40
CDISC aus der Perspektive der Pharma-Branche 
DR. ANDREAS GROMEN  Schering AG
12:05
Elektronische Kommunikation von Studienunterlagen mit 
den zuständigen Behörden 
DR. JÖRG LEKSCHAS   BfArM

Pause
12:30
Imbiß / Buffet
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