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TMF Logo

Die Wortmarke des TMF-Logos ist immer linksbündig in 
der Frutiger 65 Bold und der Frutiger 45 Light gesetzt. 
Der Abstand zwischen Wort- und Bildmarke ist in den 
unterschiedlichen Anwendungen variabel. Das Logo ist 
freigestellt und besitzt keine Hintergrundfläche, Rahmen 
oder Ähnliches.

Als Standard sollte das Logo in 100 %, verwendet wer-
den. In dieser Größe hat die Bildmarke eine Breite von 
40 mm. Das Logo mit Wortmarke sollte nie kleiner als in 
60% abgebildet werden um eine optimale Lesbarkeit zu 
gewährleisten.

Für DIN A4- und DIN A3-Formate wird empfohlen, das 
Logo in 100 % Größe einzusetzen. Auf DIN Lang Flyern 
wird die Abbildung in 60% empfohlen. Alle anderen For-
mate sind sinngemäß zu prüfen.

TMF Farben

n	 TMF Dunkelblau
	 Pantone 548  |  100 / 18 / 0 / 65

n	 TMF Hellblau
	 Pantone 644  |  38 / 8 / 0 / 11

40 mm

60 %
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TMF weitere Farben

n	 Arbeitsblätter AG-Beschreibungen
	 Pantone 145  |  0 / 47 / 100 / 8 (JB 09 Kap. 5)

n	 Schriftenreihe
	 Pantone 5415  |  42 / 8 / 0 / 40 (JB 09 Kap. 1)

n	 Info TMF Mitgliedschaften	
	 Pantone warm grey 6  |  0/6/12/31 (JB 09 Kap. 2)

Weitere Farben aus dem Jahresbericht 2009

n	 Produktdarstellung/-werbung
	 Pantone warm red  |  0 / 75 / 90 / 0 (JB 09 Kap. 4)
	 - hier wurde noch keine endgültige Farbauswahl erarbeitet

n	 Themen und Lösungen
	 Pantone 7496  |  25 / 0 / 80 / 30 (JB 09 Kap. 3)

n	 Drittmittelprojekte
	 Pantone 5565  |  30 / 0 / 24 / 26 (JB 09 Kap. 6)

n	 Veranstaltungsankündigungen
	 Pantone 7536 + 6y  |  0 / 4 / 30 / 32 (JB 09 Kap. 7)

n	 Gremien und Geschäftsstelle
	 Pantone 644  |  42 / 15 / 0 / 6 (JB 09 Kap. 8)

n	 TMF in Übersichten
	 Pantone 415  |  0 / 0 / 12 / 41 (JB 09 Kap. 9)

Übersicht TMF-Infomaterialien

Kategorie Beispiele
Erscheinungsweise / 
Aktualisierungsbedarf

Format bisher / künftig Bemerkungen

Jahresberichte 2004-2009 jährlich - keine Aktualisierung bekannt
Imagebroschüre  - noch keine - unklar angedacht: 20 x 20 cm

Leitlinien-Portal Marketing-Aktion anstehend
Online-Assistent
Patienteneinwilligung
Pseudonymisierung(sdienst)
SAE-Management
SOPs für klinische Studien bisher häufigere Aktualisierungen > klären

Produktblatt (Übersicht alle 
Produkte)

häufige Aktualisierung, muss ggf. neu 
konzipiert werden (im Zusammenhang mit 
Überarbeitung der Darstellung auf der 
Website)

AG ITQM

AG MKS

Übersicht Aktivitäten der AGs

Schriftenreihe Werbung + 
Bestellformular

Bände 2,3,4,5,7
immer mit neuem Buch - Problem: 
Aktualisierung des Bestellformulars

Blatt A 4, doppelseitig

Blatt "Mitglied werden"
im Moment nicht, neu aufsetzen, wenn sich 
demnächst die Mitgliedschaftsbedingungen 
ändern

stelle mir Format wie Imagebroschüre 
vor (??)

Anmeldeformular ist derzeit in Überarbeitung

Kongress-Einladungsflyer
DIN lang-Format (Faltblatt, 16-seitig, 
Rückseite als Plakat)

Kongress-Programm DIN lang-Format (Broschüre, geheftet)

Workshop-Flyer veranstaltungsbezogen DIN lang, 6-seitig, Wickelfalz

einheitliches Grundlayout, 
müsste zum nächsten 
anstehenden Workshop ggf. 
etwas an die neue 
Gestaltungslinie angepasst 
werden

Einladungskarten
Sonderveranstaltungen

z.B. Jubiläum, Parlamentarische Abende, 
Presse-Expertengespräche > 
veranstaltungsbezogen

unterschiedlich (parl Abende: 
Klappkarte 21 x 21 cm, Jubiläum: DIN 
A5 quer, Pressegespräche: Klappkarte 
DIN lang quer etc)

fraglich ob einheitliche 
Vorgaben sinnvoll sind

Produktdarstellung / -werbung

AG-Beschreibungen

Ansprechpartner und Inhalte müssen 
regelmäßig aktualisiert werden; müssen jetzt 
für alle AGgs erstellt werden, teilweise auch 
englisch

Veranstaltungsankündigungen

Info TMF-Mitgliedschaft bisher Blatt A4 1-seitig, als PDF mit Formularfeldern, wahrscheinlich 
künftig als Word-Formular, da deutlich länger und sonst für 
Antragsteller nicht zumutbar, Umsetzung aber bisher noch an 
mangelnder Gestaltungsmöglichkeit in Word gescheitert…

jährlich - keine Aktualisierung

Aktualisierung gelegentlich

Grundlayout jetzt einmal für 
alle machen, 
Aktualisierungen sollten wir 
selbst vornehmen können

bisher Blätter A4 zweiseitig, ggf. 
Wechsel auf A5-Format (Broschüren 
oder Faltblätter)

weitere
Produktbeschreibungen
anstehend, auch englisch

n Produkte und Serviceangebote
 Kap. 4  |  P warm red  |  0/75/90/0

n Forscher zusammenbringen: AGs und Projekte
 Kap. 5  |  P 145  |  0/47/100/8

n Auftakt – Veranstaltungsankündigungen
 Kap. 1  |  P 5415  |  42/8/0/40

n Mitglieder: Forschungsverbünde in der TMF 
 Kap. 2  |  P warm grey 6  |  0/6/12/31

n Auftakt – Schriftenreihe
 Kap. 1  |  P 5415  |  42/8/0/40

Farben aus dem Jahresbericht 2009
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TMF Schriften

n	 DIN Mittelschrift (1451)
	 24 pt / ZAB 28 pt
	 11 pt / ZAB 13 pt
	 6,5 pt /ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (45 Light)
	 11 pt / ZAB 16 pt
	 6 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (65 Bold)
	 9 pt / ZAB 13 pt
	 8 pt / ZAB 13 pt - 60 % Schwarz

Themen und Lösungen: Infrastruktur für 
die medizinische Forschung verbessern
Rechtliche und ethische  
Rahmenbedingungen 

»Durch die Arbeit in der 

TMF habe ich gelernt, wie 

sinnvoll es ist, bestimmte 

Instrumente gemeinsam 

zu entwickeln und allen 

Forschern zur Verfügung 

zu stellen.« 

Prof. Dr. Ulrich R. Fölsch 

(Universität Kiel)

Bereits 2003 stellte die TMF generische Datenschutz-

konzepte für vernetzte medizinische Forschungspro-

jekte zur Verfügung, die mit den zuständigen Mitar-

beitern der Datenschutzbeauftragten aller Länder und 

des Bundes konsentiert worden waren. Auf dieser ge-

nerischen Vorlage konnten seither zahlreiche konkrete 

Datenschutzkonzepte für Verbundforschungsvorhaben

Datenschutzkonzept der TMF: 

Eine zweistufig verschlüsselte 

ID und die getrennte Haltung 

von Identifikationsdaten (IDAT) 

und medizinischen Daten 

(MDAT) sorgen für größtmög-

liche Sicherheit bei der Nutzung 

der Forschungsdatenbank. 

(PID = einfach verschlüsselter 

Patientenidentifikator, 

PSN = Pseudonym, zweifach 

verschlüsselter Patienten-

identifikator).

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 Prüfungen. 

Besondere Leistungsmerkmale:

n 	�Mehr als 40 SAS-Makros können parametrisiert 

aufgerufen werden. Sie erstellen rund 60 bis 90 

DIN Mittelschrift (1451) – 24 pt / ZAB 28 pt

DIN Mittelschrift (1451) – 11 pt / ZAB 13 pt

DIN Mittelschrift (1451) – 6,5 pt /ZAB 13 pt

Frutiger LT Std (45 Light) – 11 pt / ZAB 16 pt

Frutiger LT Std (45 Light) – 6 pt / ZAB 13 pt

Frutiger LT Std (65 Bold) – 9 pt / ZAB 13 pt

Frutiger LT Std (65 Bold) – 8 pt / ZAB 13 pt - 60 % Schwarz
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Schreibweisen

Folgende Schreibweise wird verbindlich für alle An-
wendungen festgelegt:
n	E-Mail
n	Das Euro-Zeichen ‘F’ kann in Tabellen und Grafiken 
	 der zu bezeichnenden numerischen Größe vor- oder 
	 nachgestellt werden. Im Text wird das Euro-Zeichen ‘F’ 	
	 bzw. Euro grundsätzlich nachgestellt. 
n	Tausender-Schritte in Ziffern werden immer mit einem 
	 Punkt getrennt.
n	Prozent wird im Text grundsätzlich ausgeschrieben, in 
	 Tabellen und Grafiken wird das Zeichen ‘%’ verwendet.

Abkürzungen

n	Abkürzungen bis 4 Buchstaben groß
n	Abkürzungen mit mehr als 4 Buchstaben in der 
	 Regel klein
n	so genannte = sog.
n	unter anderem = u. a.
n	zum Beispiel = z. B.
n	vor allem = v. a.
n	Millionen und Milliarden im Text ausschreiben 
	 (in Statistiken, Grafiken: Mio. bzw. Mrd.).
n	Bei Gesetzes- und Normabkürzungen wie z. B. 
	 StGB, StVergAbG, EStG, UStDV, TDDSG, BauGB,
	 BauNVO, JMStV etc., wird die allgemein
	 etablierte Schreibweise übernommen.
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Schaubilder

SCHRIFTEN =

n Titel der Elemente
	 DIN Mittelschrift (1451)
	 7 pt / ZAB 8,5 pt

n Erläuterungen
	 Frutiger 45 Light
	 5,5 pt / ZAB 6,5 pt
	
n Kriterien, Beispiele etc.
	 DIN Mittelschrift (1451) / Frutiger 45 Light
	 5,5 pt / ZAB 6,5 pt
	
n Abläufe ggf.
	 Frutiger 66 Bold Italic / Frutiger 46 Light Italic	

5,5 pt / ZAB 6,5 pt

Schriftfarben =

n übergeordnet
	 Pantone 548 | 100 / 18 / 0 / 65

n untergeordnet
	 SchwarzDrittmittelprojekte

Begutachtung
Zuwendung

Förderer
(BMBF, ...)

Arbeitsgruppe(n)

Vorstand

Lösungsbedarf

Projektidee

TMF-Projekte
Genehmigung
Realisierung

Arbeitsgruppe(n)

Patientenliste

L85FD23S
...

PID

Maier, Jupp
...

IDAT

Proben- und 
Datenquelle

    

xxyyzz
...

MDAT

L85FD23S
...

PID

Maier, Jupp
...

IDAT

ja

Ausgabe
vorhandener
PID

Generierung
neuer 
PID

nein

Bestandsvergleich
Identität, ÄhnlichkeitIDAT

PID

70

60

50

40

30

20

10

	 2003	 2004	 2005	 2006	 2007	 2008
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Schaubilder Elemente

Flächen =

n	 Pantone 644 – 60 % | 28 / 10 / 0 / 4
n	 Pantone 644 – 30 % | 24 / 5 / 0 / 2
n	 weiß
	 Kontur 0,5 pt – schwarz
	 schattiert, Hauptelemente mit abgerundeten Ecken

PFEILE =

n	 vorzugsweise Pantone 548 – Linienstärke 1,5 pt
n	 alternativ schwarz – Linienstärke 0,5 pt

ICONS =

n	 Pantone 548  | 100 / 18 / 0 / 65
	 7 x 7 mm

SÄULENdiagramm =

n	 Hintergrund: Pantone 644 – 30 % | 24 / 5 / 0 / 2
n	 y-Achse: schwarz – Linienstärke 0,5 pt
n 	y-Werte-Linie: weiß – Linienstärke 1 pt
n 	Säulen: schattiert, Verlauf deutet Zylinder an, 	

Licht von links

70

60

50

40

30

20

10

	 2003	 2004	 2005	 2006	 2007	 2008
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Gestaltungselemente 
TMF Jahresbericht 2009

Kapitelbeginn links

Format = 200 x 276 mm

Grundlinienraster = 6,5 pt

Schriften = 

n	 DIN Mittelschrift (1451)
	 24 pt / ZAB 28 pt
	 11 pt / ZAB 13 pt
	 6,5 pt /ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (45 Light)
	 11 pt / ZAB 16 pt
	 6 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (65 Bold)
	 9 pt / ZAB 13 pt
	 8 pt / ZAB 13 pt – 60 % Schwarz

15

Themen und Lösungen: Infrastruktur für 
die medizinische Forschung verbessern

Datenschutzkonzept der TMF: 

Eine zweistufig verschlüsselte 

ID und die getrennte Haltung 

von Identifikationsdaten (IDAT) 

und medizinischen Daten 

(MDAT) sorgen für größtmög-

liche Sicherheit bei der Nutzung 

der Forschungsdatenbank. 

(PID = einfach verschlüsselter 

Patientenidentifikator, 

PSN = Pseudonym, zweifach 

verschlüsselter Patienten-

identifikator).

»Innovation entsteht heute 

vor allem an den Rändern 

von wissenschaftlichen Dis-

ziplinen. Da man nicht über-

all gleichzeitig sein kann, ist 

Vernetzung unumgänglich. 

So entsteht eine Community, 

die das ganze Gebiet stärkt 

und sich für das Thema 

Wissenschaft konzentriert 

einsetzen kann. Dies gilt 

für die klinische, epidemio-

logische und translationale 

Forschung gleichermaßen.« 

Prof. Dr. Karl-Max Einhäupl 

(Charité, Berlin)

»Durch die Arbeit in der 

TMF habe ich gelernt, wie 

sinnvoll es ist, bestimmte 

Instrumente gemeinsam 

zu entwickeln und allen 

Forschern zur Verfügung 

zu stellen.« 

Prof. Dr. Ulrich R. Fölsch 

(Universität Kiel)

»Traditionell werden 

Forscher auf Einzelleistung 

gepolt – in den Netzen 

müssen sie die Vorteile 

der Gruppenarbeit und des 

Teamworks kennenlernen 

und vor allem die Aus-

richtung auf die Bedürfnisse 

der Patienten.« 

Prof. Dr. Otto Rienhoff 

(Universität Göttingen)

Eine funktionierende und qualitativ hochwertige In-

frastruktur ist eine wesentliche Voraussetzung für 

Spitzenforschung. Hauptziel der TMF ist deshalb, die 

Organisation und Infrastruktur für die vernetzte medi-

zinische, also für 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 Hürden wie komplizierten 

Rahmenbedingungen und hohen Anforderungen an 

das Management und die Organisationsform bei der 

Zusammenarbeit im Verbund. 

Die TMF kümmert 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 jüngster Zeit noch 

intensiviert wird: Voraussetzungen für den Austausch 

von Daten, für die Qualität medizinischer Forschung, 

für das enge Zusammenspiel von Forschung und Ver-

sorgung ebenso wie für die organisatorischen und 

kommunikativen Aspekte der Arbeit im Verbund.

Die konkreten Fragestellungen der gemeinsamen Ar-

beit ändern und entwickeln sich mit dem Fortschritt 

und der Entwicklung der technischen Möglichkeiten 

und der wissenschaftlichen Fragestellungen. In der bis-

herigen gemeinsamen Arbeit der Forscher in der TMF 

haben sich Themenfelder herauskristallisiert, die sich 

regelmäßig in medizinischen Verbundforschungspro-

jekten als wichtig und problematisch erweisen:

n   rechtliche und ethische Rahmenbedingungen,

n   IT-Infrastruktur für die klinische Forschung,

n   Qualitätsmanagement für medizinische Forschung,

n   Standards für klinische Studien,

n   Biobanken und molekulare Medizin,

n   Verzahnung von Forschung und Versorgung sowie

n   Verbundkoordination und Kommunikation.

Die Themenfelder hängen eng miteinander zusammen 

und greifen in den Projekten und Lösungen der TMF 

auf vielfältige Weise ineinander. 

Rechtliche und ethische  
Rahmenbedingungen 

Der professionelle, korrekte Umgang mit den rechtlichen  

und ethischen Rahmenbedingungen ist eine der grund- 

legenden Voraussetzungen für den Erfolg medizinischer  

Forschung – und für ihre Akzeptanz in der Öffentlichkeit.  

Sinn der zahlreichen Regularien, die bei medizinischen 

Forschungsprojekten wirksam werden, ist vor allem der  

Schutz des Individuums vor Schaden sowie die Gewähr- 

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 mitberücksichtigt, so können sich die- 

se Rahmenbedingungen im Verlauf des Projektes zu einer  

Hürde entwickeln – bis hin zum Abbruch einer Studie. 

Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen für die 

vernetzte medizinische Forschung zu analysieren und 

Lösungen vorzuschlagen gehörte deshalb von Anfang 

an zu den Kernaufgaben der TMF. Ihre Aufgabe ist es, 

bei allen an medizinischer (Verbund-)Forschung Betei-

ligten frühzeitig ein Problembewusstsein zu schaffen 

und Lösungen in Form von Gutachten, Konzepten, Leit-

fäden, Checklisten oder Werkzeugen zur Verfügung zu 

stellen, die den Umgang mit den regulatorischen Vor-

gaben erleichtern. Effektive Abstimmungsverfahren auf 

nationaler Ebene gewährleisten eine hohe Akzeptanz 

der TMF-Konzepte. Darüber hinaus berät die TMF mit 

den relevanten Behörden über den Umgang mit den 

gültigen Regeln, verhandelt gegebenenfalls über Än-

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 für vernetzte medizinische Forschungspro-

jekte zur Verfügung, die mit den zuständigen Mitar-

beitern der Datenschutzbeauftragten aller Länder und 

des Bundes konsentiert worden waren. Auf dieser ge-

nerischen Vorlage konnten seither zahlreiche konkrete 

Datenschutzkonzepte für 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 zuständigen Landesbeauftragten für den 

Datenschutz eingereicht und dadurch einem verein-

fachten Begutachtungsverfahren unterzogen. Dabei 

haben die Experten der TMF Erfahrungen gesammelt, 

Beratung  geleistet und die Basis für 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 für Patienteneinwilligungen veröffentlicht 

werden, der auf den Vorgaben der Ethikkommissionen 

und der Datenschutzbeauftragten basiert. Die Infor-

mationen wurden zudem als Online Assistent im Web 

frei verfügbar gemacht. Dies erleichtert dem einzelnen 

Forscher die oft sehr aufwändige und zeitraubende 

Erstellung der Dokumente. Darüber hinaus ist die TMF 

mit dem Arbeitskreis der Medizinischen Ethikkommis-

sionen zum Problemfeld der Forschung zu Erkran-

kungen, die mit einer verminderten oder fehlenden 

Einwilligungsfähigkeit des Patienten einhergehen, in 

Dialog getreten. Überlegungen der TMF sind teilweise 

in die Empfehlungen der Ethikkommissionen zu diesem 

Thema eingeflossen. Trotzdem sieht die TMF weiter 

Handlungsbedarf zur Klärung der entsprechenden 

rechtlichen Voraussetzungen.

Harnischmacher et al.: 

Checkliste und Leitfaden 

zur Patienteneinwilligung, 

Berlin 2006.

Proben- und Datenquelle

        

Patientenliste

Pseudonymisierungsdienst

... ...
Maier, Johanna AZCB661
Maier, Josef KY2P96WA
Maier, Jupp L85FD23S
... ...

IDAT PID

Forschungsdatenbank
längerfristige, studienüber-

greifende Datenhaltung

A90686X xxyyzz
... ...

PSN MDAT

Personen 

Probanden bzw. 
Patienten

MDATcr

PSNPID

IDAT PID

?

potenzieller
Angreifer

1. Stufe der 
Pseudonymisierung:

Erzeugung des PID
(Identitätsmanagement)

2. Stufe der 
Pseudonymisierung:

Umschlüsselung des PID zum PSN
(keine Speicherung)

L85FD23S A90686X
... ...

PID PSN

Überschrift

DIN Mittelschrift

24 pt / ZAB 28 pt

Seitenzahl

DIN Mittelschrift 

21 pt / 20 % Schwarz

Zitate

DIN Mittelschrift 

6,5 pt / ZAB 13 pt

Fliesstext

Frutiger 45 Light 

11 pt / ZAB 16 pt

Zwischenüberschrift 1

DIN Mittelschrift 

11 pt / ZAB 13 pt

Text Marginalspalte

Frutiger 45 Light 

6 pt / ZAB 13 pt 

Linienstärke = 0,5 pt

100 % Schwarz

Linienstärke = 0,5 pt 

60 % Schwarz
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Gestaltungselemente 
TMF Jahresbericht 2009

Folgeseiten

Schriften = 

n	 DIN Mittelschrift (1451)
	 24 pt / ZAB 28 pt
	 11 pt / ZAB 13 pt
	 6,5 pt /ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (45 Light)
	 11 pt / ZAB 16 pt
	 6 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (65 Bold)
	 9 pt / ZAB 13 pt
	 8 pt / ZAB 13 pt – 60 % Schwarz

17

»Ähnlich wie bei klinischen 

Studien wird es auch für 

die IT-Infrastruktur Quali-

tätsnormen geben müssen. 

Die Forschungs-IT in der 

Medizin muss auf hohem 

qualitativem Niveau stan-

dardisiert und rationalisiert 

werden.« 

Prof. Dr. Otto Rienhoff 

(Universität Göttingen)

Diese Aktivitäten werden durch Konsensprojekte er-

gänzt, in denen unter anderem Regularien, Leitfäden 

und Schulungsmaßnahmen 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 

für die elektronische Meldung von Nebenwirkungen 

in klinischen Studien gemäß AMG-Anzeigeverordnung 

(2005). Nicht zuletzt sind alle IT-Systeme in klinischen 

Studien, die mit erhöhten Risiken für Patienten ein-

hergehen, nach strengen, gesetzlich festgelegten Vor-

gaben zu validieren. Auch hierfür wurden innerhalb 

der TMF die erforderlichen Konzepte und Lösungen 

erstellt.

Zunehmend gewinnt die europäische 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 für die europäische 

Kooperation von Biobanken beleuchtet und Hilfestel-

lungen zur Verfügung gestellt. Die dabei in der TMF 

entstandene Expertise wird nun auch in europäisch 

geförderte Projekte eingebracht.

IT-Infrastruktur für die klinische,  
epidemiologische und translationale 
Forschung

Förderung klinischer Forschung in Deutschland zielt 

insbesondere darauf ab, dauerhafte organisatorische 

Infrastrukturen zu schaffen, die es erlauben, multizen-

trische klinische Studien schneller, ökonomischer und 

qualitativ besser durchzuführen und die den Aufbau 

und Betrieb klinischer Register oder Biomaterialbanken 

ermöglichen. Als Dachorganisation der medizinischen 

Verbundforschung hat die TMF die Aufgabe, den Auf-

bau und die Aufrechterhaltung von Infrastrukturen, die 

für die klinische Forschung unabdingbar sind, zu ko-

ordinieren und damit möglichst effizient zu gestalten.

Die Prozesse, die dabei unterstützt werden müssen, 

sind sehr komplex, heterogen und veränderlich. Dies 

macht die Konzeption, Suche oder Entwicklung pas-

sender IT-Lösungen zu einer großen Herausforderung. 

Die Ziele können deshalb nur erreicht werden, wenn 

unterschiedliche Strategien parallel eingesetzt wer-

den: Wo immer möglich, sollten Prozesse analysiert, 

harmonisiert und modelliert werden, um eine ideale 

Abbildung durch Software zu ermöglichen. Wo eine 

solche Harmonisierung jedoch nicht möglich ist, muss 

alternativ eine modulare Konzeption von IT-Lösungen 

und die Nutzung standardisierter Schnittstellen ver-

folgt werden, um die Integrationsfähigkeit zu sichern. 

In den Projekten der TMF findet sich daher häufig ein 

pragmatischer Mix beider Strategien.

Exemplarisch hierfür sind die Projekte rund um die 

CDISC-Standards, die mittlerweile eine Art Werkzeug- 

kasten für die standardisierte Aufbereitung und automa- 

tisierte Auswertung von Daten aus klinischen Studi-

en hervorgebracht haben. Auch die Werkzeuge, mit 

denen datenschutzgerechte Lösungen auf Basis zeit-

gemäßer kryptographischer Pseudonymisierungstech-

niken umgesetzt werden können, sind modular konzi-

piert. Auf diese Weise lassen sie sich sowohl einzeln als 

auch im Verbund nutzen. Zudem sind die Werkzeuge 

für Integrationsszenarien im Sinne einer Service Ori-

ented Architecture (SOA) gerüstet. Somit steht für alle 

Schritte im Verlauf klinischer Studien eine Reihe von 

Werkzeugen und Projektergebnissen zur Verfügung.

Um für die Zukunft eine noch effektivere Steuerung 

dieser Infrastruktur-Projekte zu erreichen, führte eine 

vom Vorstand der TMF eingesetzte Expertengruppe 

2009 eine systematische Bestandsaufnahme zur IT-Un-

terstützung für die vernetzte medizinische Forschung 

durch. Schwerpunkte der Analyse bildeten die IT-Struk-

turen für Biobanken, für klinische und epidemiologi-

sche Register sowie für die Durchführung klinischer 

Studien. Ergänzend dazu wurden Tools und Konzepte 

aus den internationalen Projekten ›cancer Biomedical 

Informatics Grid‹ (caBIG) und ›Integration of Biology 

and the Bedside‹ i2b2 für ihren Einsatz in medizini-

schen Forschungsverbünden in Deutschland geprüft. 

Die Ergebnisse wurden 2009 in der TMF-Mitgliedschaft 

diskutiert und bewertet. 2010 werden sie der Allge-

meinheit zur Verfügung gestellt (s. S. 42).

Gerade die internationalen Erfahrungen zeigen, dass 

sich heterogene und unnötig komplexe IT-Strukturen 

in der nicht-kommerziellen Forschung nur dann ver-

meiden lassen, wenn für 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 

Forschungsverbünden in der TMF.

Qualitätsmanagement für  
medizinische Forschung

Für die Verlässlichkeit der Ergebnisse aus der medizini-

schen Forschung ist es von zentraler Bedeutung, dass 

an die Planung, Durchführung und Auswertung von 

klinischen Studien höchste Qualitätsmaßstäbe angelegt 

werden. Dies betrifft wissenschaftsgetriebene Studien 

ebenso wie Studien der pharmazeutischen Industrie. 

Entsprechend sind die Qualitätsanforderungen an wis-

senschaftsgetriebene Studien in der Novellierung des 

Arzneimittelgesetzes im Jahr 2004 (12. AMG-Novelle) 

auf Basis der europäischen Direktive 2001/20/EC denen 

der industriegesponserten Studien faktisch gleich ge-

stellt worden. Von den Änderungen sind insbesondere 

auch die so genannten Therapieoptimierungsstudien 

betroffen, in denen bereits zugelassene Medikamente 

eingesetzt werden.

Die hierzu in der TMF entwickelten Checklisten, Leit-

fäden, Standard Operating Procedures (SOP) und 

Schulungen haben in den letzten Jahren ein großes 

»Langfristig wird es notwendig 

sein, dass die medizinische 

Forschung eine gemeinsame 

IT-Infrastruktur aufbaut – 

und diese auch nutzt. Es muss 

vermieden werden, dass 

sich jeder seine eigene 

Infrastruktur aufbaut und 

die Lösungen dann nicht 

kompatibel zueinander sind.« 

Dr. Gabriele Hausdorf (BMBF)

Pseudonymisierung in wissenschaftsinitiierten 
klinischen Prüfungen

Gemäß den Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (AMG) dürfen die Daten innerhalb 

einer klinischen Prüfung insbesondere dem Sponsor nur pseudonymisiert zur Verfü-

gung gestellt werden. Damit stehen die Sponsoren wissenschaftsinitiierter Studien 

allerdings vor einem Problem, wenn die klinische Prüfung – wie es häufig der Fall 

ist – im Behandlungszusammenhang stattfindet: Vielfach sind dann Sponsor und 

Prüfer identisch. Es entstehen Konstellationen, in denen die personenbezogenen 

Daten für den Sponsor ohne weiteres jederzeit einsehbar oder ihm bekannt sind, 

da er zugleich diejenige Stelle ist, die die klinische Prüfung durchführt. Damit hat 

dieser Sponsor ohnehin jederzeit unbeschränkten direkten Zugriff auf die Daten, 

die gemäß AMG ihm gegenüber jedoch zu pseudonymisieren sind. Da dieses 

Problem zahlreiche Mitgliedsverbünde betraf, hat die TMF zu dieser Fragestellung 

ein Rechtsgutachten eingeholt. 

Das Gutachten kommt zu dem Schluss, dass in diesen Fällen das Pseudonymisieren 

unter Betrachtung von Sinn und Zweck der gesetzlichen Vorschriften nicht erfor-

derlich ist. Den Pflichten des Prüfers zur Übermittlung pseudonymisierter Daten 

an den Sponsor kommt aufgrund der Personenidentität von Prüfer und Sponsor 

bei wissenschaftsinitiierten klinischen Prüfungen keine Bedeutung zu. Allerdings 

sind die Daten in diesen Studien dann pseudonymisiert an den Sponsor zu über-

mitteln, wenn der Sponsor im Rahmen multizentrischer Studien nicht identisch 

mit der durchführenden Stelle bzw. dem konkreten Prüfer ist und somit auch nicht 

über Zugang zu den identifizierenden Daten der betroffenen Probanden verfügt.
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»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)

Der PID-Generator ist für das Identitätsmanagement 

zuständig. Hier werden identifizierende Daten der 

Probanden und Patienten (IDAT) zentral verwaltet 

und nichttriviale Pseudonyme erster Ordnung generiert. 

Um Patientendaten auch bei fehlerhaften Eingaben in 

unterschiedlichen Systemen korrekt zuordnen zu können, 

wurde ein fehlertolerantes Matchingverfahren realisiert, 

das auf der phonetischen Repräsentation der Daten 

basiert.

Lösung beschreiben, aber sehr wohl für eine möglichst 

große Zahl von Projekten als »Blaupause« zur Adapta-

tion an das spezifische Projekt dienen können. Bedient 

sich ein Projekt der generischen Datenschutzkonzepte, 

ist vielfach eine einfachere und schnellere Genehmi-

gung möglich.

Nutzen:

Für die Verbundforschung haben die generischen Da-

tenschutzkonzepte neue Möglichkeiten eröffnet und 

bundesweit einen einheitlichen und breit akzeptierten 

Bezugsrahmen für die Abstimmung mit den Daten-

schützern geschaffen. Die Genehmigungszeiten für 

Datenschutzkonzepte in medizinischen Forschungspro-

jekten – und damit die Wartezeit bis zum eigentlichen 

Start der Daten- und Probensammlung – haben sich 

hierdurch um mehrere Monate verkürzt. Dieser Effekt 

wird bei länderübergreifenden Forschungsprojekten 

besonders deutlich. Zugleich wird auch die Sicherheit 

und informationelle Selbstbestimmung der beteiligten 

Patienten gesteigert. 

Aktuell fließen 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 

Verfügung und wurden 2006 in der TMF-Schriftenreihe 

veröffentlicht. Es ist davon auszugehen, dass sie auch 

über 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 für Probanden und 

Patienten auf Basis eines fehlertoleranten Matching-

Verfahrens und kann einen späteren kontrollierten 

Rückgriff auf die Identität eines Probanden ermögli-

chen. 

Besondere Leistungsmerkmale: 

n   Erzeugung langfristig gegen kryptographischen 

Angriff gesicherter Pseudonyme.

n   Zentrale Verwaltung identifizierender Patientenda-

ten, optional asymmetrisch verschlüsselt.

n   Zuordnung fehlerhafter Datensätze mit Hilfe fort-

geschrittener phonetischer Analyse und konfigurier-

barem Matchingverfahren.

n   Web-, Batch- und SOAP-Schnittstelle (Integration in 

Servicebasierte Infrastruktur möglich).

Nutzen: 

Der PID-Generator eröffnet den Forschern durch die 

einfache Verzahnung übergreifender Register mit Stu-

diendateninfrastrukturen oder langfristig angelegten 

Forschungsdatenbanken ganz neue Möglichkeiten. 

Beispielhaft hierfür ist die Vernetzung des Deutschen 

Kinderkrebsregisters mit der Dateninfrastruktur des 

Kompetenznetzes Pädiatrische Onkologie und Häma-

tologie zu nennen. Eine Reihe weiterer vernetzter Da-

tensammlungen hätte ohne den PID-Generator und die 

Datenschutzkonzepte der TMF nicht datenschutzge-

recht umgesetzt werden können, 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 Verfügung 

gestellt. In mindestens neun Einrichtungen laufen 

Testinstallationen; sechs produktive Installationen sind 

der Geschäftsstelle der TMF aktuell bekannt. Weitere 

Forschungsnetze planen bereits den Einsatz der Soft-

ware. Die Bandbreite der unterstützten Anwendungs-

fälle reicht dabei von Registerlösungen über lokale 

Forschungsprojekte auf Basis von Data-Warehouse-

Lösungen bis hin zu europäischen Verbundforschungs-

projekten. Dabei werden von einzelnen Installationen 

zum Teil mehrere Forschungsprojekte gleichzeitig un-

terstützt.

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 Prüfungen. 

Besondere Leistungsmerkmale:

n   Mehr als 40 SAS-Makros können parametrisiert 

aufgerufen werden. Sie erstellen rund 60 bis 90 

Prozent der nötigen Auswertungen und Berichte 

einer klinischen Studie.

n   Alle Makros sind nach GCP-Kriterien validiert und 

werden mit vollständiger Entwicklungs- und Test-

dokumentation zur Verfügung gestellt.

n   Das vorausgesetzte Tabellenformat entspricht dem 

internationalen Standard Data Tabulation Model 

(SDTM) des Clinical Data Interchange Standards 

Consortium (CDISC). 

n   Die fertig formatierten Outputs können an eigene 

Vorgaben angepasst werden.

Nutzen: 

Der Nutzen der Makros für die akademische Forschung 

liegt zum einen in einer relevanten Zeitersparnis, zum 

anderen steigt durch die Nutzung der MAKS-Bibliothek 

auch die Qualität der Reports und Auswertungen. Ver-

schiedene Gespräche haben gezeigt, dass der Nutzen 

solcher Lösungen auch in der Industrie klar gesehen 

wird; ähnliche Entwicklungen in der Industrie folgen 

jedoch derzeit stärker konzerneigenen Vorgaben als 

internationalen Standards.

Das Interesse an den SAS-Makros in den Forschungs-

einrichtungen in Deutschland ist groß. Aus kleineren 

Biotech-Unternehmen und CROs gibt es durchweg po-

sitive Rückmeldungen. Die Makrobibliothek kann kos-

tenfrei von der TMF-Website heruntergeladen werden.

Reng et al.: Generische 

Lösungen zum Datenschutz 

für die Forschungsnetze in der 

Medizin, Berlin 2006.
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»Hat zufällig jemand die aktuelle Keyword-Liste?«

Leitlinienentwicklung im klinischen Alltag

Beschließt eine medizinische Fachgesellschaft, eine S3-Leitlinie zu aktualisieren, gehen die Koordinatoren 

mit Energie ans Werk, gewinnen 50 Experten – und die ersten Schwierigkeiten beginnen:

E-Mail ist das Kommunikationsmittel der Wahl. Jedem der 50 Teilnehmer wird die mühsam zusammen-

gesuchte Adressliste zugesandt. Nach vier Wochen ist Experte A verschwunden. Er hat seine neue Chef-

arztstelle angetreten und natürlich nicht daran gedacht, die neue Adresse mitzuteilen. Die dringende 

Mail kommt zurück. Also recherchiert, Adressliste korrigiert, alles noch mal verschickt. 

Nun aber mit der Literaturanalyse beginnen. Wer hat die letzte Recherche gemacht? Ach, Experte B! Der 

ist doch seit drei Jahren emeritiert… Also schnell neue Keyword-Listen erstellt: Pubmed liefert 18.000 

Treffer! Glücklicherweise sind die meisten Assistenten aus dem Sommerurlaub zurück. Jedem 1.000 

Abstracts zum Vorsortieren gegeben; vier Wochen später sind nur noch 100 Titel pro Arbeitsgruppe 

übrig. Schnell per Fernleihe bestellt, allen Experten ihre Exemplare kopiert und ab in die Weihnachtspost!

Als es Frühling wird, ist die Literatur ausgewertet. Vor der Konsensuskonferenz sind nur noch einige 

offene Fragen zu klären. Von jeder Arbeitsgruppe ein kleiner Fragebogen: zusammen 60 Seiten. Nach 

zwei Monaten türmen sich bei den Koordinatoren 3.000 Seiten Antworten. Schnell wieder die Assis-

tenten geholt, bevor sie in den Sommerurlaub verschwinden …

Endlich Konsensuskonferenz! Am ersten Tag die 100 Empfehlungen formuliert, so dass es am zweiten Tag 

im Morgengrauen beginnen kann. Die erste Empfehlung wird vorgestellt, Diskussion, dann Abstimmung. 

Fünf Studenten beginnen eifrig zu zählen: Ja-Stimmen? Gegenstimmen? Enthaltungen? Warum haben 

wir jetzt auf einmal 52 Experten? Also noch mal! Mittags sind vier von zehn Arbeitsgruppen fertig – die 

ersten Teilnehmer suchen ihre Zugfahrpläne...

… es wird wieder Weihnachten, Frühjahr, der Sommerurlaub kommt genauso schnell wie der Redakti-

onsschluss der Fachzeitschrift und der Jahreskongress der Fachgesellschaft. 

Und zwei Jahre später beginnt alles wieder von vorn – oder auch nicht. …

Immer die gleichen Probleme oder…

… das war doch bei der letzten Leitlinie auch so ähnlich!?

Leitlinien-Koordinatoren und -Entwickler fragen sich immer wieder:

n   Wie starte ich zügig die Leitlinien-Entwicklung, möglichst unter 

 Wiederverwendung früherer Ergebnisse?

n   Wie behalte ich jederzeit den Überblick über den Bearbeitungsstand 

 der Leitlinie?

n   Wie stelle ich die für hochwertige Leitlinien erforderliche lückenlose 

 Dokumentation des Entwicklungsprozesses sicher?

n   Wie erhalte ich optimale Ergebnisse bei der Suche und Bewertung 

 von Literatur und anderen Informationsquellen?

n   Wie kann ich die Konsensbildung unterstützen und möglichst effizient 

 bei offenen Fragen zu einem Meinungsbild kommen? 

n   Wie kann ich sicherstellen, dass alle Teilnehmer jederzeit schnell und 

 situationsgerecht miteinander kommunizieren können?

n   Wie gewährleiste ich, dass jedem Teilnehmer jederzeit alle notwendigen 

 Informationen und Zwischenergebnisse zugänglich sind?

n   Wie organisiere ich die Zusammenarbeit innerhalb meiner Arbeitsgruppe, 

 z.B. bei der  gemeinsamen Texterstellung?

www.leitlinienentwicklung.de: Das Leitlinien-Portal der TMF 

bietet für diese wiederkehrenden Probleme eine einheitliche Lösung.
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Unter einem Dach – und immer erreichbar

Das Leitlinien-Entwicklungsportal

Das Leitlinien-Entwicklungsportal der TMF bietet – ausgehend von Erfahrungen aus 

zahlreichen Leitlinienentwicklungen – eine internetbasierte Infrastruktur, die die 

Entwicklung AWMF-konformer S2- oder S3-Leitlinien optimal unterstützt. Leitlini-

enentwickler finden hier ein umfangreiches Sortiment an erprobten Werkzeugen, 

die entsprechend der jeweils individuellen Methodik weitgehend frei kombiniert 

werden können. 

Funktionierende Kommunikation

Eine funktionierende Kommunikation zwischen allen Beteiligten – zu jeder Zeit, an 

jedem Ort – ist eine wesentliche Voraussetzung für die schnelle, reibungslose Leitlini-

enentwicklung. Das Leitlinienportal bietet für die meisten Situationen die optimalen 

Mittel zur Kommunikation:

n   Mailinglisten, Chat-Rooms und Foren für die Kommunikation 

 in großen Gruppen

n   News und Kalender für die Benachrichtigung zu wichtigen Neuigkeiten 

 und Terminen

n   Newsletter bei jedem Login mit allen Veränderungen seit dem letzten 

 Portalbesuch

Die Nutzung des Portals setzt lediglich einen Internetzugang voraus. Dann kann es 

mit jedem aktuellen Web-Browser genutzt werden. Das Portal selbst kann zudem 

wahlweise deutsch oder englisch aufgerufen werden, so dass auch internationale 

Leitlinien entwickelt werden können.

Informationen und Dokumente immer rechtzeitig verfügbar

Für jeden Leitlinienentwickler ist es wichtig, jederzeit alle für einen bestimmten Ar-

beitsschritt notwendigen Dokumente und Informationen verfügbar zu haben. Eine 

leistungsfähige Versionsverwaltung sorgt für Ordnung und Übersicht im Dokumenten- 

wust. Ebenso wichtig ist es, Arbeitser-

gebnisse schnell anderen Beteiligten zu 

übermitteln. Das Portal bietet hierfür 

vielfältige Funktionen von gemeinsamen 

Arbeitsbereichen bis zur Beschaffung 

und Bereitstellung schwer zugänglicher 

Originalquellen. 

Optimierte Werkzeuge

Beides – der schnelle Zugriff auf Informationen und die effizienten Kommunika-

tionswege – führt zusammen mit zahlreichen weiteren Werkzeugen zu einer er-

heblichen Reduzierung von Entwicklungszeit und organisatorischem Overhead. Ein 

Schwerpunkt ist dabei die Vorbereitung, Durchführung und Auswertung von Online-

Befragungen. Umfang, Form und Dauer einer Befragung können die Nutzer weit-

gehend selbst bestimmen. Geschickt eingesetzt, lässt sich damit auch der Aufwand 

für nachfolgende Konsensuskonferenzen deutlich reduzieren. 

Ein spezieller Texteditor und Wikis vereinfachen darüber hinaus die gemeinsame Er-

stellung von Dokumenten und anderen Texten. Die meisten Werkzeuge unterstützen 

zugleich automatisch die Dokumentation des Entwicklungsprozesses, die im Zuge 

des Qualitätsmanagements zunehmend an Bedeutung gewinnt.

Methodische und technische Unterstützung

Das Team des Leitlinien-Portals bietet darüber hinaus Beratung bei der Vorbereitung 

und Durchführung der Leitlinienentwicklung an, unterstützt die Nutzer bei der effi-

zienten Quellensuche und -bewertung und gibt technische Unterstützung bei der 

Durchführung von Konsensuskonferenzen, beispielsweise durch die Bereitstellung 

von TED-Systemen.
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Grundlage der Beratung ist ein generisches Daten­

schutzkonzept für die vernetzte medizinische For­

schung, das mit den Datenschutzbeauftragten der 

Länder und des Bundes abgestimmt und in der 

Schriftenreihe der TMF veröffentlicht wurde. Jeder  

Forschungsverbund kann das Konzept an die indivi­

duellen Gegebenheiten anpassen und es zusammen 

mit einem Votum der Arbeitsgruppe bei den zustän­

digen Datenschutzbeauftragten einreichen. Dies ver­

einfacht und beschleunigt den Abstimmungsprozess. 

Das bereits 2003 entstandene Konzept wurde in den 

vergangenen Jahren überarbeitet und an neue Gege­

benheiten in der Verbundforschung angepasst. 

Darüber hinaus ist aus der Arbeitsgruppe heraus 2007 

ein umfassender Leitfaden samt Checkliste für Patien­

teneinwilligungen veröffentlicht worden, der auf den 

Vorgaben der Ethikkommissionen und der Daten­

schutzbeauftragten basiert. Die Informationen wurden 

zudem unter www.tmf­ev.de/pew als Online­Assistent 

frei verfügbar gemacht. Dies erleichtert dem einzelnen 

Forscher die oft sehr aufwändige und zeitraubende 

Erstellung der Dokumente. Auch die Unterlagen zur 

Erstellung von Patienteninformationen und Einwilli­

gungserklärungen werden derzeit überarbeitet und 

weiterentwickelt.

Die Arbeitsgruppe Datenschutz hat zahlreiche Berüh­

rungspunkte mit anderen Arbeitsgruppen in der TMF. 

Enger Austausch besteht insbesondere mit den Arbeits­

gruppen IT­Infrastruktur und Qualitätsmanagement so­

wie Biomaterialbanken. So liegt beispielsweise auch ein 

spezifisches Datenschutzkonzept für Biobanken vor, 

und der Leitfaden zur Erstellung von Patienteneinwil­

ligungen wurde um Spezifika für Biobanken ergänzt.

Teilnehmerkreis

Mitglieder der Arbeitsgruppe Datenschutz sind un­

ter anderem klinische Forscher, Medizininformatiker, 

Biometriker, Verbundkoordinatoren und Juristen, die 

unterschiedliche Expertise und Sichtweisen einbringen. 

Eine enge Zusammenarbeit besteht mit dem Arbeits­

kreis Wissenschaft der Landes­Datenschutzbeauftrag­

ten.

Die Arbeitsgruppe Datenschutz 

am Rande ihrer Sitzung am 

5. November 2009 in Berlin. 

V.l.n.r.: Sebastian C. Semler 

(TMF e. V.), Steffen Taubert 

(KN HIV / AIDS), Dr. Christoph 

Meisner (POSITIVE­Net), 

Phillipp Neuhaus (SkinStaph), 

Gisela Antony (KN Parkinson), 

Stefan Ostrzinski (SHIP­Studie), 

Krister Helbing (KN AHF), 

Johannes Drepper (TMF e. V.), 

Prof. Dr. Klaus Pommerening 

(KN POH), Volker Thiemann 

(ZKS Münster), Jan Steffen 

(GBG Forschungs GmbH), 

Dr. Rainer Röhrig (NGFN), 

Ronald Speer (ZKS Leipzig), 

Urs Harnischmacher (ZKS 

Köln), Bernd Haferkorn 

(Centrum für Schlaganfall­

Forschung Berlin).

Arbeitsgruppe Datenschutz

Der professionelle, korrekte Umgang mit den rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen ist eine der grundle-

genden Voraussetzungen für den Erfolg medizinischer Forschung – und für ihre Akzeptanz in der Öffentlichkeit. Dabei 

gehören Fragen zu Datenschutz und Datensicherheit schon seit langem zu den Kernthemen der TMF. Die Arbeits-

gruppe Datenschutz (AG DS) hat hierzu Konzepte und Werkzeuge entwickelt und bietet einen Beratungsservice an. 

Ausgewählte Ergebnisse

n	 Generisches Datenschutzkonzept für die ver -  

 netzte medizinische Forschung, abgestimmt 

 mit den Datenschutzbeauftragten der Länder 

 und des Bundes (2001 – 2003; Fortschreibung: 

 2010)

n	 Leitfaden und Checkliste zur Patienteneinwilligung 

 (2001 – 2003; Fortschreibung: 2004 – 2006)

n	 Online-Assistent zur Erstellung von 

 Patienteninformations- und -einwilligungs-

 unterlagen (2007): www.tmf-ev.de / pew

n	 Softwarewerkzeuge zur Pseudonymisierung 

 von Patientendaten für die medizinische 

 Forschung (2001 – 2003 | 2005 – 2008)

n	 Kontinuierliche datenschutzrechtliche Beratung 

 von Projekten seit 2004: 26 projektspezifische 

 Datenschutzkonzepte) 

Alle Ergebnisse unter: www.tmf-ev.de / Produkte

Aktuelle Vorhaben

Eine zentrale Herausforderung für die Verbundfor-

schung ist die integrierte Nutzung medizinischer Da-

ten sowohl für die individuelle Behandlung als auch 

für übergreifende Fragestellungen der Forschung. Das 

Thema wird deshalb auch in der aktuellen Überarbei-

tung des generischen Datenschutzkonzepts sowie 

auch in der darauf basierenden Weiterentwicklung 

von Werkzeugen und Methoden zur mehrstufigen 

Pseudonymisierung durch die Arbeitsgruppe besonders 

berücksichtigt. Zunehmend in den Blick gerät auch 

das Problem der langfristigen Aufbewahrung immer 

größerer Mengen digitaler Forschungsdaten sowohl 

zum Zweck der rechtssicheren Archivierung als auch 

für die Beantwortung zukünftiger Fragen. Um hierfür 

technische und organisatorische Lösungen entwickeln 

zu können, sind breit abgestimmte und langfristig trag-

fähige Antworten auf Fragen des Datenschutzes und 

der Datensicherheit eine zentrale Voraussetzung. Neu 

an die Arbeitsgruppe herangetragen wurde in jüngs-

ter Zeit das Thema des Ambient Assisted Living (AAL). 

Der zunehmende Einsatz von AAL-Technologie in der 

medizinischen Forschung wird von der Arbeitsgruppe 

neue und an die technische Entwicklung angepasste 

Antworten erfordern.
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Gisela Antony

Sprecher und Ansprechpartner

Sprecher: Prof. Dr. Klaus Pommerening (Kompetenz-

netz Pädiatrische Onkologie und Hämatologie)

Stellvertretende Sprecherin: Gisela Antony 

(Kompetenznetz Parkinson)

Ansprechpartner in der Geschäftsstelle: 

Johannes Drepper

Kontakt:

Geschäftsstelle TMF e.V.

Neustädtische Kirchstraße 6 | 10117 Berlin

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

info@tmf-ev.de | www.tmf-ev.de

Prof. Dr. Klaus Pommerening
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Formatierung E-Mail und 
E-Mail-Signatur

Formatierung E-Mail:
 
in der Regel HTML-Format
kein Briefpapier
Schrift = Tahoma 10 schwarz (auch bei Antworten)
  
E-Mail-Signatur:

Schrift = 
 
n	 Tahoma 10 schwarz
 

Muster Absender:
---
Vorname Nachname
Bereich bzw. Position
 
TMF – Technologie- und Methodenplattform
für die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Neustädtische Kirchstraße 6
10117 Berlin
Tel.: 030 - 31 01 19 xx
Fax: 030 - 31 01 19 99
E-Mail: vorname.nachname@tmf-ev.de
Internet: www.tmf-ev.de
 
 

Schrift = Tahoma 10 pt

Schwarz



TMF e.V. · Neustädtische Kirchstraße 6 · 10117 Berlin

TMF e.V.

Neustädtische Kirchstraße 6

D-10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 31 01 19 99

E-Mail: info@tmf-ev.de

Internet: www.tmf-ev.de

Commerzbank AG

BLZ: 100 400 00

Kto.: 737 811 000

IBAN: DE60 1004 0000 0737 8110 00

BIC: C0BADEFFXXX

ST-Nr.: 27 / 640 / 56509

USt-IdNr.: DE244871253
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Formatierung Briefbogen

Schrift = 
 
n	 Tahoma 10 schwarz

Muster Anschrift:
 
«firma1»
«firma2»
«firma3»
«abteilung»
«basisanrede(anschrift)» «titel» «vorname» «nachname»
«straße/postfach»

«plz» «ort»

Per Email: «e-mail»

Muster Anschreiben:

Berlin, 27. Juli 2011 (rechtsbündig)

Betreff

«briefanrede»,

Fließtext

Mit freundlichen Grüßen
Ihre Geschäftsstelle TMF e.V.

Unterzeichner
Funktion

Anlage

TMF e.V. · Neustädtische Kirchstraße 6 · 10117 Berlin

TMF e.V.

Neustädtische Kirchstraße 6

D-10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 31 01 19 99

E-Mail: info@tmf-ev.de

Internet: www.tmf-ev.de

Commerzbank AG

BLZ: 100 400 00

Kto.: 737 811 000

IBAN: DE60 1004 0000 0737 8110 00

BIC: C0BADEFFXXX

ST-Nr.: 27 / 640 / 56509

USt-IdNr.: DE244871253

Schrift = Tahoma 10 pt

Schwarz
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Visitenkarten 
Vorderseite deutsch / Rückseite englisch

Format = 297 x 210 mm

Grundlinienraster = 6,5 pt

Schriften = 

n	 DIN Mittelschrift (1451)
	 24 pt / ZAB 28 pt
	 16 pt / ZAB 19 pt
	 11 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (45 Light)
	 8 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (65 Bold)
	 8 pt / ZAB 13 pt

Name

Frutiger 45 Light 

8,5 pt 

Anschrift

Frutiger 45 Light 

6,5 pt / ZAB 10 pt

Unterzeile

Frutiger 45 Light 

4 pt / ZAB 10 pt

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

Fax	:	+49	 (30)	 31 01 19 99

TMF – Technologie- und Methodenplattform

für die vernetzte medizinische Forschung e. V.

Sebastian Claudius Semler
Wissenschaftlicher Geschäftsführer 

Geschäftsstelle TMF e. V.

Neustädtische Kirchstraße 6

10117 Berlin

www.tmf-ev.de

sebastian.semler@tmf-ev.de

TMF – Technology, Methods, and Infrastructure 

for Networked Medical Research

Synergy, quality & standards – shared solutions for health

Sebastian Claudius Semler
Executive Director

Phone:	+49	 (30)	31 01 19 50

Fax	:	 +49	 (30)	31 01 19 99

TMF e. V. – Office

Neustädtische Kirchstraße 6

10117 Berlin | Germany

www.tmf-ev.de
NPO – founded by the German Federal Ministry of Education and Research

sebastian.semler@tmf-ev.de
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Gestaltungselemente 
Flyer »Workshops«

Format = 297 x 210 mm

Grundlinienraster = 6,5 pt

Schriften = 

n	 DIN Mittelschrift (1451)
	 24 pt / ZAB 28 pt
	 16 pt / ZAB 19 pt
	 11 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (45 Light)
	 8 pt / ZAB 13 pt

n	 Frutiger LT Std (65 Bold)
	 8 pt / ZAB 13 pt

Farbe = 

n	 Pantone 5415  |  42 / 8 / 0 / 40 (JB 09 Kap. 1)

Wer patientenorientierte Forschung an verteilten Standorten 

betreibt, Daten und Materialien sammelt und diese IT-gestützt 

dokumentiert, auswertet oder weitergibt, steht vor Herausfor-

derungen, die in der biomedizinischen Forschung relativ neu 

sind. Vielfach liegen für diese Fragen bisher noch keine Lö-

sungen, teilweise nicht einmal gesetzliche Regelungen vor. Um

gemeinsam diese organisatorischen, rechtlich-ethischen und 

technologischen Probleme zu identifizieren und zu lösen, haben 

sich zahlreiche Forschungsverbünde in der TMF – Technolo-

gie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische 

Forschung e.V. zusammengeschlossen. Mehr als 80 Forschungs-

verbünde sind derzeit Mitglieder in der TMF.

www.tmf-ev.de 

TMF-Seminar

Klinische Prüfung und 
klinische Bewertung von 
Medizinprodukten. 

Wir bringen Forscher 
zusammen. 

TMF – Austausch und 
Lösungen für die medizinische 
Verbundforschung.

TMF – Technologie- und Methodenplattform

für die vernetzte medizinische Forschung e. V.

 

Neustädtische Kirchstraße 6

10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 31 01 19 99

info@tmf-ev.de

www.tmf-ev.de

Seit dem 21. März 2010 sind wesentlich geänderte regulato-

rische Forderungen bei der klinischen Prüfung und klinischen 

Bewertung von Medizinprodukten zu beachten. Auch Forscher- 

und Entwicklungsgruppen aus dem klinisch-universitären Be-

reich sind davon betroffen, sei es als Initiatoren und Durchfüh-

rende von öffentlich geförderten Entwicklungsprojekten oder als 

Partner von Medizinprodukteherstellern und Studiensponsoren.

Ziel des eintägigen Seminars ist es, einen Überblick über die 

gesetzlichen Forderungen und Hinweise zur Umsetzung in 

die klinische Praxis zu geben. Es wendet sich in erster Linie an 

Entwickler aus Universitäten, Forschungszentren und KMUs, 

an klinische Prüfer und Study Nurses sowie Mitarbeiter von 

Herstellern, Produzenten und CROs, die zur Umsetzung der 

regulatorischen Anforderungen beitragen.

Curriculum, Vorträge und Schulungsunterlagen zu diesem Semi-

nar wurden im Rahmen eines TMF-Projektes von den Referenten 

dieser Veranstaltungen selbst entwickelt. Ein Pilotseminar im 

März dieses Jahres diente der Erprobung und Evaluation des 

nunmehr finalisierten Seminarkonzepts. 

Stimmen der Teilnehmer:

n   „Aus den Vorträgen nehme ich viel mit in meine tägliche 

 Arbeit.“

n  „Die kompetenten Referenten konnten alle Fragen der 

 Teilnehmer zufriedenstellend beantworten.“

n „Gute Schulungsunterlagen in Umfang und Ausarbeitung.“

n  „Unbedingt zu empfehlen!“

TMF-Seminar – 
5 Städte, 5 Termine

Klinische Prüfung und klinische
Bewertung von Medizinprodukten

Berlin | Köln | Frankfurt a.M. | München | Hamburg

Überschrift 2

DIN Mittelschrift 
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Überschrift 3

DIN Mittelschrift 
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Fliesstext

Frutiger 45 Light 
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DIN Mittelschrift 
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100 % Schwarz/Weiss

09.00 Uhr Begrüßung und Einführung
n   Vorstellung der Referenten

n   Vorstellung des Produktbeispiels „Hüftenendoprothesen-

 System“, auf das alle Vorträge Bezug nehmen

09.15 Uhr Gesetzliche Grundlagen
n   Umsetzung von Europäischen Richtlinien im MPG

n   Was ist ein Medizinprodukt?

n   Prinzipielle Unterschiede zwischen Medizinprodukt

 und Arzneimittel

n   Konformitätsbewertung eines Medizinprodukts

n   Verordnungen zum MPG: MPKPV, MPSV, DIMDIV

n   Anforderungen zur klinischen Prüfung von Medizinpro-

dukten in Harmonisierten Normen und in Europäischen 

MEDDEV-Leitlinien

10.15 Uhr  Pause

10.30 Uhr  Aufbau und Struktur einer 
  klinischen Bewertung
n   Definitionen: klinische Bewertung, klinische Daten

n   Zeitpunkt, Dauer und Ziel einer klinischen Bewertung

n   Ablauf und Struktur einer klinischen Bewertung

n   Risikomanagement

11.30 Uhr  Entscheidung zur 
  klinischen Prüfung
n   Festlegung der fehlenden klinischen Daten

n   Verantwortlichkeiten des Sponsors

n   Aufgaben des Produzenten

12.30 Uhr  Mittagspause

13.30 Uhr  Planung einer klinischen Prüfung
n   Festlegung der Endpunkte

n   Biostatistik und Studiendesign

n  Prüfplan nach ISO 14155

n  Prüfbögen

n  Bereitstellung des Medizinprodukts

n  Antrag auf Genehmigung

14.30 Uhr Pause

14.45 Uhr  Durchführung einer 
  klinischen Prüfung
n   Anforderungen an ein Studienzentrum

n   Patientenaufklärung und Einwilligung

n   Meldung von SAEs

n   Monitoring, Audit und Inspektionen

15.45 Uhr Abschluss einer 
  klinischen Prüfung
n   Rücknahme des Medizinproduktes

n   Auswertung und kritische Bewertung

n   Abschlussbericht

n   „Abschluss“ der klinischen Bewertung

n   Post Marketing Clinical Follow Up

n   Risikomanagement

16.45 Uhr Abschlussdiskussion

17.15 Uhr Ende des Seminars

Veranstaltungstermine und -orte:
26. Mai 2011 | Berlin

10. Juni 2011 | Hamburg

30. Juni 2011 | Köln

06. Juli 2011 | Frankfurt am Main

07. Juli 2011 | München

Veranstaltungszeiten:
jeweils von 09.00 – 17.15 Uhr

Weitere Veranstaltungsdetails erhalten Sie unter:

www.tmf-ev.de/mpg-seminare

Ansprechpartner:
Geschäftsstelle TMF e.V.

Josefine Güthling (organisatorische Fragen)

Tel.: 030 - 31 01 19 54

E-Mail: info@tmf-ev.de

Mathias Freudigmann (inhaltliche Fragen)

Tel.: 030 - 31 01 19 52

Anmeldung und Teilnahmegebühr:
Die Teilnehmerzahl ist auf jeweils

40 Personen beschränkt.

Die Anmeldung erfolgt online unter:

www.tmf-ev.de/anmelden

Die Teilnahmegebühr für das Seminar

beträgt 300 €. Darin enthalten sind Mittagsimbiss,

Getränke und Schulungsunterlagen.

Fortbildungspunkte:
Die Anerkennung als medizinische Fortbildung

ist bei der zuständigen Ärztekammer beantragt.

Programm Organisatorisches

Referenten
In wechselnder Besetzung führen jeweils drei der nachfolgend gelisteten  

Referenten die Seminare durch.

Prof. Dr. Horst Frankenberger, Vorsitzender des Forums 

für Medizintechnik e. V. Lübeck | Dr. Steffen P. Luntz, 

Facharzt für Anästhesiologie, Leiter des Koordinierungs-

zentrums für Klinische Studien Heidelberg | Anja 

Malenke, UniTransferKlinik GmbH Lübeck | Dr. Silke 

Müller, Vorstandsbeauftragte f. d. Qualitätsmanagement 

klinischer und kliniknaher Forschung, DKFZ Heidelberg | 

Annika Ranke, UniTransferKlinik GmbH Lübeck | 

Dr. Reinhard Vonthein, Zentrum für Klinische Studien 

Lübeck, Institut für Med. Biometrie und Statistik, Universität 

zu Lübeck | Prof. Dr. Andreas Ziegler, Direktor des Insti-

tuts für Med. Biometrie und Statistik, Universität zu Lübeck
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Kontakt

Ansprechpartnerin für generelle Fragen zu den 
Corporate Design Richtlinien und zu weiteren 
Umsetzungen ist 

Antje Schütt 
Kommunikation und Mitgliederbetreuung
Tel.: +49 (30) 31 01 19 56 

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

Kontakt:
Geschäftsstelle TMF e.V.

Neustädtische Kirchstraße 6 

10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 31 01 19 99

info@tmf-ev.de 

www.tmf-ev.de


