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TMF Logo

Die Wortmarke des TMF-Logos ist immer linksbindig 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 Hintergrundflache, Rahmen
oder Ahnliches.

Als Standard sollte das Logo in 100 %, verwendet wer-
den. In dieser GroBe 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
gewahrleisten.

Fir DIN A4- und DIN A3-Formate wird empfohlen, das
Logo in 100 % GroBe einzusetzen. Auf DIN Lang Flyern
wird die Abbildung in 60% empfohlen. Alle anderen For-
mate sind sinngemaB zu prufen.

TMF Farben

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

[l TMF Hellblau
Pantone 644 | 38/8/0/ 11



Ubersicht TMF-Infomaterialien

Erscheinungsweise /

TMF weitere Farben

Beispiele Aktualisierungsbedarf Format bisher / kiinftig Bemerkungen Farben aus dem Jahresbericht 2009 . Arbeitsblatter AG_Beschreibungen
Jahresberichte 2004-2009 jéhrlich - keine Aktualisierung bekannt
Imagebroschiire - noch keine - unklar angedacht: 20 x 20 cm Pantone 145 | 0/47/100/8 (JB 09 Kap 5)
Leitlinien-Portal Marketing-Aktion anstehend
Online-Assistent
nwligung h Schriftenreihe
Pseudonymisierung(sdienst . " . . .
SAE. bisher Blatter A4 zweiseitig, ggf. e M Produkte und Serviceangebote
/ SOPs fiir Klinische Studien bisher haufigere Aktualisierungen > klaren mzih:::ggnﬁihrmat (ErzEitm Produktbeschreibungen Kap. 4 | P warm red | 0/75/90/0 Pa ntone 541 5 | 42 / 8 / O / 40 (JB 09 Kap 1 )
haufige Aktualisierung, muss ggf. neu anstehend, auch englisch
Produktblatt (Ubersicht alle konzipiert werden (im Zusammenhang mit . .
Produkte) Uberarbeitung der Darstellung auf der Info TMF M |tg liedschaften
Website;
AG ITQM Ansprechpartner und Inhalte miissen Grundlayout jetzt einmal fiir Forscher zusammenbringen: AGs und Projekte
AG-Beschreibungen AG MKS regelméBig aktualisiert werden; mussen jetzt alle machen, u 9 ) Pantone warm grey 6 | 0/6/12/31 (JB 09 Kap 2)
Escheunge " fiir alle AGgs erstellt werden, teilweise auch Aktualisierungen sollten wir Kap- 5 | P 145 | 0/47/100/8
Ubersicht Aktivititen der AGs  englisch selbst vornehmen konnen
Werbung + " immer mit neuem Buch - Problem: " _ . .
Bestellformular Bénde 2,3,4,5,7 Aktualisierung des Bestellformulars Blatt A 4, doppelseitig B Auftakt - Schriftenreihe
it Vitgled werden im Moment ;I:r:t, neu aufsetzen, wennsich o TR Ee Kap.1 | P 5415 | 42/8/0/40 i i
s vor () Weitere Farben aus dem Jahresbericht 2009
Info TMF-Mitgliedschaft bisher Blatt A4 1-seitig, als PDF mit Formularfeldern, wahrscheinlich Mitglieder: Forschungsverbiinde in der TMF
" P . kiinftig als Word-Formular, da deutlich langer und sonst fiir
Anmeldeformular ist derzeit in Uberarbeitung BT, ( aber bisher noch an Kap.2 | Pwarm grey 6 | 0/6/12/31
in Word M Produktdarstellung/-werbung
R —— DIN lang-Format (Faltblatt, 16-seitig,
9 gsfly jahrlich - keine Aktualisierung Riickseite als Plakat) Pa ntone warm red | O / 7 5 / 90 / O (J B 09 Ka p 4)
Kongress-Programm DIN lang-Format (Broschiire, geheftet) :
einheitliches Grundlayout, . . e .
S T T T AsfER =V T e - hier wurde noch keine endgliltige Farbauswahl erarbeitet
Workshop-Fi ool . DIN | 6-seitia, Wickelfal anstehenden Workshop ggf.
Veranstaltungsankiindigungen orkshop-Flyer veranstaltungsbezogen ang, b-seitig, Wickelfalz etwas an die neue Kap. 1 | P 5415 | 42/8/0/40 .
Gestaltungslinie angepasst @ Themen und Lésungen
werden
- . unterschiedlich (parl Abende:
Einladungskarten ;'B' Jubildum, Parlamentarische Abende, |y arte 91 x 21 cm, Jubilum: DIN | fraglich ob einheitiiche Pantone 7496 | 25/0/80/30(JB 09 Kap. 3)
resse-Expertengespréache > it ) :
Sonderveranstaltungen A5 quer, Pressegesprache: Klappkarte — Vorgaben sinnvoll sind
veranstaltungsbezogen DIN |
lang quer etc)

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

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

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

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



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

Themen und Ldsungen: Infrastruktur fur
die medizinische Forschung verbessern

Rechtliche und ethische o wittelschift (1451)— 11 pt /248 13 pt

Rahmenbedingungen

»Durch die Arbeit in der
TMF habe ich gelernt, wie
sinnvoll es ist, bestimmte
Instrumente gemeinsam
zu entwickeln und allen
Forschern zur Verfiigung
zu stellen.«

Prof. Dr. Ulrich R. Folsch
(Universitat Kiel)

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

Bereits 2003 stellte die TMF generische Datenschutz-
konzepte fur vernetzte medizinische Forschungspro-
jekte zur Verfigung, 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

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

Datenschutzkonzept der TMF:
Eine zweistufig verschlisselte
ID und die getrennte Haltung
von ldentifikationsdaten (IDAT)
und medizinischen Daten
(MDAT) sorgen fur groBtmag-
liche Sicherheit bei der Nutzung
der Forschungsdatenbank
(PID = einfach verschlisselter
Patientenidentifikator,

PSN = Pseudonym, zweifach
verschllsselter Patienten-
identifikator).

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

Frutiger LT Std (65 Bold) — 9 pt / ZAB 13 pt
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 Priifungen.

TMF Schriften

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

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

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

Besondere Leistungsmerkmale: Frutiger LT Std (65 Bold) - 8 pt / ZAB 13 pt - 60 % Schwarz

B Mehr als 40 SAS-Makros kdnnen parametrisiert
aufgerufen werden. Sie erstellen rund 60 bis 90



Schreibweisen

Folgende Schreibweise wird verbindlich fir alle An-

wendungen festgelegt:

M E-Mail

W Das Euro-Zeichen ‘€’ kann in Tabellen und Grafiken
der zu bezeichnenden numerischen GréBe vor- oder
nachgestellt werden. Im Text wird das Euro-Zeichen ‘€’
bzw. Euro grundsatzlich nachgestellt.

W Tausender-Schritte in Ziffern werden immer mit einem
Punkt getrennt.

W Prozent wird im Text grundsatzlich ausgeschrieben, in
Tabellen und Grafiken wird das Zeichen ‘%’ verwendet.

Abkiirzungen

W AbkUrzungen bis 4 Buchstaben grof

W Abkurzungen mit mehr als 4 Buchstaben in der
Regel klein

[ 50 genannte = sog.

W unter anderem = u. a.

W zum Beispiel = z. B.

W vor allem =v. a.

M Millionen und Milliarden im Text ausschreiben
(in Statistiken, Grafiken: Mio. bzw. Mrd.).

W Bei Gesetzes- und Normabkirzungen wie z. B.
StGB, StVergAbG, EStG, UStDV, TDDSG, BauGB,
BauNVO, JMStV etc., wird die allgemein
etablierte Schreibweise Gbernommen.



Lésungsbedarf

Arbeitsgruppe(n)

Projektidee
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Identitat, Ahnlichkeit

* @

©
—0

L85FD23S | xxyyzz | Maier, Jupp

PID
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PID PID

Maier, Jupp L85FD23S

IDAT PID

Schaubilder

SCHRIFTEN =

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

W Erlduterungen
Frutiger 45 Light
5,5 pt/ZAB 6,5 pt

M Kriterien, Beispiele etc.
DIN Mittelschrift (1451) / Frutiger 45 Light
5,5 pt/ ZAB 6,5 pt

| Ablaufe ggf.

Frutiger 66 Bold Italic / Frutiger 46 Light Italic
5,5 pt/ZAB 6,5 pt

SCHRIFTFARBEN =

M Ubergeordnet
Pantone 548 | 100/18/0/ 65

W untergeordnet
Schwarz



D G O Schaubilder Elemente

FLACHEN =

[0 Pantone 644 -60% |28/10/0/4
[] Pantone 644 -30% |24/5/0/2
] weiB
Kontur 0,5 pt — schwarz
schattiert, Hauptelemente mit abgerundeten Ecken

Y
Y

OO DHREE NZ B k)RR

PFEILE =

W vorzugsweise Pantone 548 — Linienstarke 1,5 pt
MW alternativ schwarz — Linienstarke 0,5 pt

ICONS =

W Pantone 548 | 100/18/0/65

7 X7 mm

SAULENDIAGRAMM =

2003 2004 2005 M Hintergrund: Pantone 644 -30% | 24/5/0/2
W y-Achse: schwarz — Linienstarke 0,5 pt
W y-Werte-Linie: wei — Linienstarke 1 pt
W Saulen: schattiert, Verlauf deutet Zylinder an,
Licht von links



Uberschrift Fliesstext Linienstarke = 0,5 pt Seitenzahl

DIN Mittelschrift Frutiger 45 Light 100 % Schwarz DIN Mittelschrift

24 pt/ ZAB 28 pt 11 pt / ZAB 16 pt 21 pt/ 20 % Schwarz
Gestaltungselemente
TMF Jahresbericht 2009

Themen und Lésungen: Infrastruktur fiir Kapitelbeginn links
die medizinische Forschung verbessern

Format = 200 x 276 mm

Grundlinienraster = 6,5 pt

Traditionel werden stellen, die den Umgang mit den regulatorischen Vor-  haben die Experten der TMF Erfahrungen gesammelt, Durch die Arbetin der
[ —— gaben erleichtern. Effektive Abstimmungsverfahren auf  Beratung geleistet und die Basis fr eine Weiterent- T habe ch etermt. vie
gepol-— nationaler Ebene gewahrleisten eine hohe Akzeptanz  wicklung der generischen Konzepte geschaffen sinnvoll s s bestmmte
missensie die Vortele der TMF-Konzepte. Dariber hinaus berat die TMF mit Instrumente gemeinsam
dor Gruppenarbeitund des den relevanten Behorden Gber den Umgang mit den  Einen wichtigen Beitrag zur Gestaltung vernetzter = entwiceln ind alen
Lr—— qltigen Regeln, verhandelt gegebenenfalls dber An-  medizinischer Forschung leisten auch die Arbeiten  Forschern ar Verfigung
e dr st voraben oo bt ot THE 1 Ui Bostshr egdoen 50 o SCHRIFTEN =
richtung uf die Bedi die Argumente und der Forscherge- umfassender Leitfad Prot O Uiich R, Fatsch
dor atinten. meinschat in laufende Gesetzgebungsverfahren ein.  Checkliste fur Patienteneinwiligungen veroffentlicht — (Uniersiat ki
ProtDr. Ot Rienhof werden, der auf den Vorgaben der Ethikkommissionen
[r— Bereits 2003 stellte die TMF generische Datenschutz-  und der Datenschutzbeauftragten basiert. Die Infor- . .
konzepte fir veretzte medizinische Forschungspro-  mationen wurden zudem als Online Assistent im Web . D I N M |‘tte|sch r‘|ft ( 1 45 1 )
jekte zur Verfuigung, die mit den zustandigen Mitar-  frei verfugbar gemacht. Dies erleichtert dem einzelnen
Rechtliche und ethische beitern der Datenschutzbeauftragten aller Lander und  Forscher die oft sehr aufwandige und zeitraubende 2 4 .t / Z AB 2 8 t
Rahmenbedingungen des Bundes konsentiert worden waren. Auf dieser ge-  Erstellung der Dokumente. Dariiber hinaus ist die TMF p p
nerischen Vorlage konnten seither zahireiche konkrete  mit dem Arbeitskreis der Medizinischen Ethikkommis-
fur sionen zum Problemfeld der Forschung zu Erkran- 11 pt /ZAB 13 p‘t
aufbauen. Dies reduzierte zum einen den Aufwand der  kungen, die mit einer verminderten oder fehlenden
innovatan entstet heute Erstellung, zum anderen wurden diese Datenschutz-  Einwilligungsfahigkeit des Patienten einhergehen, in 65 pt /ZAB 13 pt
vorslem an den Rindern konzepte mit Verweis auf die Vorlage der TMF und  Dialog getreten. Uberlegungen der TMF sind teilweise. ' p p
von wissenschalichen Dis- notwendige und bl indie der u diesem
sipinen. Da man nicht Ger- den jeweils zustandigen Landesbeauftragten fur den  Thema eingeflossen. Trotzdem sieht die TMF weiter  Harmschmacheretal.
allechzsit sen kann. st Datenschutz eingereicht und dadurch einem verein-  Handlungsbedarf zur Klarung der entsprechenden  Checise ud Leifacen

S:‘ms:hlq\m:t:::milml: fachten Begutachtungsverfahren unterzogen. Dabei  rechtlichen Voraussetzungen. “:lm‘m, . Fruti g er LT St d ( 45 Ll g ht)
S ¢ Yl Datenschutzkonzep dr T M pt / ZAB 1 6 pt
6 pt/ZAB 13 pt

)

und sich i das Thema

schaft konzentriert

Kann. Dies gt

f6r die lnische, epiderio-

logische und transiationale
und medizinischen Daten
Forschung gleichermafien.«

kY st P A woar MDA sorgen fo oo
Prot. Dr. Karl-Max Einhugl

2 sute s Iche Sicherhet be der utzung

JR— W Frutiger LT Std (65 Bold)

— 9 pt/ZAB 13 pt

8 pt/ZAB 13 pt - 60 % Schwarz

Zitate Zwischeniiberschrift 1 Linienstarke = 0,5 pt Text Marginalspalte
DIN Mittelschrift DIN Mittelschrift 60 % Schwarz Frutiger 45 Light
6,5 pt/ ZAB 13 pt 11 pt/ ZAB 13 pt 6 pt/ZAB 13 pt

(Charite. Beriin)

Vi Joa | Azcaser
Ve e | Kvzrsna
Maei ipp | 3570235




Seitenzahl
DIN Mittelschrift
21 pt/ 20 % Schwarz

Fliesstext
Frutiger 45 Light
11 pt/ ZAB 16 pt

Uberschrift Kasten
DIN Mittelschrift
9 pt/ ZAB 13 pt

Linienstarke = 0,5 pt
100 % Schwarz

angfristg wird es notwendi Diese Aktivifiten werden durch Konsensprojekte er-

hergehen, nach strengen, gesetlich festgelegten Vor-

unterschiediiche Strategien parallel eingesetzt wer-

schen Forschungsverbiinden in Deutschland geprift.

Gestaltungselemente
TMF Jahresbericht 2009

Folgeseiten
SCHRIFTEN =

B DIN Mittelschrift (1451)

sein, dass die medizi ganzt, in defien unter anderem Regularien, Leitfaden  gaben 2u validieren. Auch hierfir wurden innerhalb den: Wo immer moglich, sollten Prozesse analysiert,  Die Ergebnisse wurden 2009 in der TMF-Mitgliedschaft  Stusien w 24 pt / ZAB 2 8 pt
Forschung ane semeinsame und SchulurfsmaBnahmen zur Umsetzung der Vorga-  der TMF die erforderlchen Konzepte und Losungen harmonisiert und modellert werden, um ine ideale diskutiert und bewertet. 2010 werden sie der Allge- i Fnfasrukur sl
ER—— ben des Arzfeimittelgesetzes (AMG) nach der tif grei-  erstell Abbildung durch Software zu ermogiichen. Wo eine  meinheit zur Verfiigung gestelt s. 5. 42). tisnormen geben missen 11 ot/ ZAB 13 pt
unddese such izt Esmuss fenden Novflierung von 2004 in wissenschasinitiier- solche Harmonisierung jedoch nicht mogiich ist, muss e Forschungs-ITin p p
smidenverdn dass ten Kiischel Studien erarbeitet wurden. Zudem bietet  Zunehmend gewinnt die europaische Dimension der alternativ eine modulare Konzeption von I-Losungen  Gerade die internationalen Erfahrungen zeigen, dass  Medii muse st hoher
ichjder seine eigen die TMF Sofware und Application Service Providing  medizinischen Forschung an Bedeutung. Dies spiegelt und die Nutzung standardisierter Schnittstellen ver-  sich heterogene und unnétig komplexe I-Strukturen qualitativem Niveau san 6 5 p‘t /ZAB 1 3 p‘t
rstrukursutbautund far die elekfonische Meldung von Nebenwirkungen auch in den Projekten der TMF zu bioethischen Re- folgt werden, um die Integrationsfahigkeit zu sichern, in der nicht-kommerzielen Forschung nur dann ver- !
deLosungendaonnicht In 8 gularien und wider. So wurden In den Projekten der TMF findet sich daher hiufig éin  meiden lassen, wenn fir die Einhaftung und Nutzung — werden
Kampatiel susnandersind (2005). Nictf zuletzt sind alle IT-Systeme n Kinischen  die verwertungs-, straf- und datenschutzrechtiichen pragmatischer Mix beider Strategien. von Standards eine breite Akzeptanz geschaffen wird. ot o oo Fenhof
o Gabiee Hausdort @MeF) Studien, difmit erhhten Risiken fur Patienten ein-  ebenso wie die ethischen Aspekten fir die europaische Dass die medizinische Forschung in Deutschiand hier  (Uniersit Gotingen . .
Kaoperation von Biobanken beleuchtet und Hiffestel- Exemplarisch hierfir sind die Projekte rund um die  auf einem guten, wenn auch langwierigen Weg ist, . Frut|ge|’ LT S‘td (45 |_|g h‘t)
lungen zur Verfugung gestelt. Die dabei in der TWF CDISC-Standards, die mittlerweil eine Art Werkzeug-  zeigt sich auch am zunehmenden Engagement von
gin entstandene Expertise wird nun auch in europisch Kasten fr in der TMF

Klinischen Priifungen

GemaB den Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (AMG) durfen die Daten innerhalb
einer Klinischen Prifung insbesondere dern Sponsor nur pseudonymisiert zur Verfd-

geforderte Projekte eingebracht

IT-Infrastruktur fiir die klinische,

gung gestellt werden. Damit stehen die Sponsoren Studien
allerdings vor einem Problem, wenn die Klinische Prafung - wie es haufig der Fall
ist - im Behandlungszusammenhang stattfindet: Vielfach sind dann Sponsor und
Prifer identisch. s entstehen Konstellationen, in denen die personenbezogenen
Daten fir den Sponsor ohne weiteres jederzeit einsehbar oder ihm bekannt sind,
da er zugleich diejenige Stelle ist, die die inische Prifung durchfahrt. Darmit hat
dieser Sponsor ohnehin jederzeit unbeschrankten direkten Zugriff auf die Daten,
die gemaB AMG ihm gegenber jedoch zu pseudonymisieren sind. Da dieses
Problem zahreiche Mitgliedsverbiinde betraf, hat die TVF zu dieser Fragestellung
ein Rechtsgutachten eingeholt

und tr
Forschung

Forderung Klinischer Forschung in Deutschland zielt
insbesondere darauf ab, dauerhafte organisatorische
Infrastrukturen zu schaffen, die es erlauben, multizen-
trische Kiinische Studien schneller, skonomischer und
qualitativ besser durchzufilhren und die den Aufbau
und Betrieb Kiinischer Register oder Biomaterialbanken
ermdglichen. Als Dachorganisation der medizinischen
Verbundforschung hat die TIF die Aufgabe, den Auf-
bau und die die

Das Gutachten kommt 2u dem Schiuss, dass in diesen Fallen das
unter Betrachtung von Sinn und Zweck der gesetzlichen Vorschriften nicht erfor-
derlich ist. Den Pilichten des Prfers zur Ubermittlung pseudonymisierter Daten
an den Sponsor kommt aufgrund der Personenidentitat von Prafer und Sponsor
bei wissenschaftsinitierten Klinischen Prifungen keine Bedeutung zu. Allerdings
sind die Daten in diesen Studien dann pseudonymisiert an den Sponsor zu iber-
mitteln, wenn der Sponsor im Rahmen multizentrischer Studien nicht identisch
mit der durchfiihrenden Stelle baw. dem konkreten Priffer ist und somit auch nicht
ber Zugang 2u den identifizierenden Daten der betroffenen Probanden verfigt.

fir die Kiinische Forschung unabdingbar sind, zu ko-
ordinieren und damit moglichst efizient zu gestalten

Die Prozesse, die dabei unterstiitzt werden missen,
sind sehr komplex, heterogen und verénderlich. Dies
macht die Konzeption, Suche oder Entwicklung pas-
sender IT-Losungen zu einer groBien Herausforderung
Die Ziele kénnen deshalb nur erreicht werden, wenn

tisierte Auswertung von Daten aus inischen Studi-
en hervorgebracht haben. Auch die Werkzeuge, mit
denen datenschutzgerechte Losungen auf Basis zeit-

Qualitatsmanagement fir

gemaBer her
niken umgesetzt werden kbninen, sind modular konzi-
piert. Auf diese Weise lassen sie sich sowohl einzeln als
auch im Verbund nutzen. Zudem sind die Werkzeuge
fiir Integrationsszenarien im Sinne einer Service Ori-
ented Architecture (SOA) gerdstet. Somit steht fr alle
Schritte im Verlauf Kinischer Studien eine Reihe von
Werkzeugen und Projektergebnissen zur Verfiigung

Um fir die Zukunft eine noch effektivere Steuerung
dieser Infrastruktur-Projekte zu erreichen, fuhrte eine
vom Vorstand der TMF eingesetzte Expertengruppe
2009 eine Un-

medizinische Forschung

Far die Verlassiichkeit der Ergebnisse ausjder medizini-
schen Forschung ist es von zentraler Bedeutung, dass
an die Planung, Durchfihrung und Aufwertung von
Kiinischen Studien hachste Qualitatsmabdabe angelegt
werden. Dies betrifft wissenschaftsgetrigbene Studien
ebenso wie Studien der pharmazeutiscfen Industrie.
Entsprechend sind die Qualitatsanforderfngen an wis-
senschaftsgetriebene Studien in der Nofellierung des
Arzneimittelgesetzes im Jahr 2004 (12. JMG-Novelle)
auf Basis der européischen Direktive 200 J20/EC denen

terstiitzung fiir die vernetzte medizinische Forschung
durch. Schwerpunkte der Analyse bildeten die IT-Struk-
turen fir Biobanken, fur Kinische und epidemiologi-
sche Register sowie fir die Durchfiihrung Kinischer
Studien. Erganzend dazu wurden Tools und Konzepte
aus den intemnationalen Projekten »cancer Biomedical
Informatics Gride (caBIG) und sIntegration of Biology
and the Bedside« i2b2 f ihren Einsatz in medizini-

der Studien faktifch gleich ge-
stellt worden. Von den Anderungen sindfnsbesondere
auch die 5o genannten Therapieoptimidungsstudien
betroffen, in denen
eingesetzt werden

Die hierzu in der TMF entwickelten Chfklisten, Leit-
faden, Standard Operating Procedur§s (SOP) und
Schulungen haben in den letzten Jahrdn ein groBes

DIN Mittelschrift
6,5 pt/ ZAB 13 pt

Linienstarke = 0,5 pt

60 % Schwarz

Zwischeniiberschrift 1

DIN Mittelschrift
11 pt/ ZAB 13 pt

11 pt/ ZAB 16 pt
6 pt/ZAB 13 pt

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

8 pt/ZAB 13 pt — 60 % Schwarz



Zwischeniiberschrift 2
Frutiger 65 Bold
9 pt/ZAB 13 pt

Zwischeniberschrift 3

Frutiger 65 Bold
8 pt/ ZAB 13 pt
60 % Schwarz

Losung beschreiben Jaber sehr woh fiir eine moglichst
grofe Zah! von Projdkten als »Blaupause« zur Adapta-
tion an das spezifisce Projekt dienen konnen. Bedient
sich ein Projekt der pnerischen Datenschutzkonzepte,
ist vielfach eine einfhchere und schnellere Genehmi-
qung moglich

Nutzen:
Far die Verbundforsfhung haben die generischen Da-
tenschutzkonzepte fleue Moglichkeiten eroffnet und
bundesweit einen efheitichen und breit akzeptierten
Bezugsrahmen fur fie Abstimmung mit den Daten-
schiitzern geschafidn. Die fur

Generische Losungen

Patienten auf Basis eine} fehlertoleranten Matching-
Verfahrens und kann efen spateren kontrollierten
Rackgriff auf die Identift eines Probanden ermogi-
chen

Besondere Leistungsmerkmale:

W Erzeugung langfristig gegen kryptographischen
Angriff gesicherter Pseudonyme.

m Zentrale Verwaltung identifizierender Patientenda-
ten, optional asymmetrisch verschlisselt

m Zuordnung fehlerhafter Datensatze mit Hilfe fort-
geschittener phonetischer Analyse und konfigurier-
barem

Datenschutz

Datenschutzkonzeptl in medizinischen Forschungspro-
jekten — und damit die Wartezeit bis zum eigentlichen
Start der Daten- unfl Probensammlung - haben sich
hierdurch um mehrde Monate verkiirzt. Dieser Effekt
wird bei landeribefbreifenden Forschungsprojekten
besonders deutlich. Pugleich wird auch die Sicherheit
Reng etl: Generische und informationelle Felbstbestimmung der beteiligten
Patienten gesteigert

ssungen zum Dtenschutz
edin,Bein 2006 Aktuell flieBen die [patenschutz- und Pseudonymi-
sierungskonzepte dpr TMIF in die Entwicklung eines

interationalen IHEfstandards ein. Die Datenschutz-

konzepte stehen sef 2003 in Form zur

W Web-, Batch- und SOAP-Schnitistelle Integration in
Servicebasierte Infrastruktur mdglich).

Nutzen:
Der PID-Generator eroffnet den Forschern durch die
einfache Verzahnung tbergreifender Register mit Stu-
diendateninfrastrukturen oder langfristig angelegten
Forschungsdatenbanken ganz neue Moglichkeiten
Beispielhaft hierfur st die Vernetzung des Deutschen
Kinderkrebsregisters mit der Dateninfrastruktur des
Kompetenznetzes Padiatrische Onkologie und Hama-
tologie zu nennen. Eine Reihe weiterer vernetzter Da-
PID-Generator und die

2006 in der

der TMF nicht

versffenticht. s ist piavon auszugehen, dass sie auch
ber die der TMF befannten und in der Arbeitsgruppe
Datenschutz diskutferten Projekte hinaus in die Pla-
nung und Umsetzuflg 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

recht umgesetzt werden konnen, 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 Verfagung
gestellt. In mindestens neun Einrichtungen laufen
Testinstallationen; sechs produktive Installationen sind
der Geschaftsstelle der TMF aktuell bekannt. Weitere
Forschungsnetze planen bereits den Einsatz der Soft-
ware. Die Bandbreite der unterstitzten Anwendungs-

ben- un
Datenquelle

PD. MDAT IDAT

Patientenliste

basirt

oA PiD

Der ID-Generator st o das dentatsmanagemen

austinciy, Hier werden dentfizieende Daten de

Frobanden und Patienten (DAT) zentra verltet
und vl Pseudonyme erser Ordnung generirt

Bestandsvergleich

R U Patientendaten auch bei feleafen Engaben i
unterchidichen Sstemen karekt zuordnen 7 kennen
e in fehertolerantes Matchinguerfahren reasir,
das f der phonetschen Reprasentt

falle reicht dabei von Registerlosungen ber lokale

W Das vorausgesetzte Tabellenformat entspricht dem

auf Basis von
Losungen bis hin zu europaischen Verbundforschungs-
projekten. Dabei werden von einzelnen Installationen
2um Teil mehrere Forschungsprojekte gleichzeitig un-
terstitzt.

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 Profungen.

Besondere Leistungsmerkmale:

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

m Alle Makros sind nach GCP-Kriterien validiert und
werden mit vollstandiger Entwicklungs- und Test-
dokumentation zur Verfugung gestellt

Standard Data Tabulation Model
(SDTM) des Clinical Data Interchange Standards
Consortium (CDISC).

= Die fertig formatierten Outputs konnen an eigene
Vorgaben angepasst werden

Nutzen:
Der Nutzen der Makros fir 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 Gespréche haben gezeigt, dass der Nutzen
solcher Losungen auch in der Industrie klar gesehen
wird; hnliche 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 Makro:
abe ich den Eindruck
gewonnen,dass dies

o Meinolf Wonnemann

SocraTec RED GmbH
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»Hat zuféllig jemand die aktuelle Keywor:

Leitlinienentwicklung im klinischen Alltag

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

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

as Kommunikationsmittel der Wahl. Jedem der 50 Teilnehmer wird die miihsam zusammen-

vier Wochen ist Experte A verschwunden. Er hat seine neue Chef-

arztstelle angetreten und natirlich nicht daran gedacht, die neue Adresse mitzuteilen. Die dringende
Mail kommt zurtick. Also recherchiert, Adres: korrigiert, alles noch mal v ickt.

mit der Literaturanalyse beginnen. Wer hat die letzte Recherche gemacht? Ach, Experte B! Der
ist doch seit drei Jahren emeritiert. schnell neue Keyword-Listen erstellt: Pubmed liefert 18.000
Treffer! Gliicklichen sind die meisten Assistenten aus dem Sommerurlaut: tick. Jedem 1.000
Abstre m Vorsortieren gegel ier Wochen spater sind nur noch 100 Titel pro Arbeitsgruppe
{ibrig. Schnell per Fernleihe bestellt, allen Experten ihre Exemplare kopiert und ab in die Weihnachtspost!

Als es Friihling wird, ist die Literatur ausgewertet. Vor der Konsensuskonferenz sind nur noch einige
offene Fragen zu kldren. Von jeder Arbeitsgruppe ein kleiner Fragebogen: zusammen 60 Seiten. Nach
2zwei Monaten ti sich bei den Koordinatoren 3.000 Seiten Antworten. Schnell v die Assis-

tenten geholt, bevor sie in den Sommerurlaub versc

Endlich Konsensuskonferenz! Am ersten Tag die 100 Empfehlungen formuliert, so dass es eiten Tag
im Morgengrauen beginnen kann. Die mpfehlung wird vorgestellt, on, dann Abstimmung.
Fiinf Studenten beginnen eifrig zu zahlen: Ja mmen? Enthaltungen? Warum haben
wir jetzt auf einmal 52 Experten? Also noch mall Mittags sind vier von zehn Arbeitsgruppen fertig - die

ersten Teilnehmer suchen ihre Zugfahrplane

wird wieder Weihnachten, Friihjahr, der Sommerurlaub kommt genauso schnell wie der Redakti-

s der Fachzeitschrift und der Jahreskong der Fachgesellschaft.

ei Jahre spéter beginnt alles wieder von vorn — oder auch nicht.

Linienstarke = 0,5 pt Seitenzahl
100 % Schwarz

DIN Mittelschrift
14,8 pt/ 20 % Schwarz

Immer die gleichen Probleme oder...
... das war doch bei der letzten Leitlinie auch so &hnlich!?
Leitlinien-Koordinatoren und -Entwickler fragen sich immer wieder:

W Wie starte ich ziigig die Leitlinien-Entwicklung, mdglichst unter
Wiederverwendung friiherer Ergebnisse?

Wie behalte ich jederzeit den Uberblick Uber den Bearbeitungsstand
der Leitlinie?

Wie stelle ich die fiir hochwertige Leitlinien erforderliche ltickenlose
Dokumentation des Entwicklungsprozesses sicher?

Wie erhalte ich optimale Ergebnisse bei der Suche und Bewertung
von Literatur und anderen Informationsquellen?

Wie kann ich die Konsensbildung unterstiitzen und maglichst effizient
bei offenen Fragen zu einem Meinungsbild kommen?

Wie kann ich sicherstellen, dass alle Teilnehmer jederzeit schnell und
situationsgerecht miteinander kommunizieren konnen?

Wie gewahrleiste ich, dass jedem Teilnehmer jederzeit alle notwendigen
Informationen und Zwischenergebnisse zugénglich sind?

Wie organisiere ich die Zusammenarbeit innerhalb meiner Arbeitsgruppe,
z.B. bei der gemeinsamen Texterstellung?

www.leitlinienentwicklung.de: Das Leitlinien-Portal der TMF
bietet fiir diese wiederkehrenden Probleme eine einheitliche Losung.
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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 AWMEF-konformer S2- oder S3-Leitlinien optimal unterstitzt. Leitlini-
enentwickler finden hier ein umfangreiches Sortiment an erprobten Werkzeugen,
die entsprechend der jeweils individuellen Methodik weitgehend frei kombiniert
werden kénnen

Funktionierende Ki

Eine funktionierende Kommunikation zwischen allen Beteiligten — zu jeder Zeit, an
jedem Ort — ist eine wesentliche Voraussetzung fur die schnelle, reibungslose Leitlini-
enentwicklung. Das Leitlinienportal bietet fur die meisten Situationen die optimalen
Mittel zur Kommunikation:
B Mailinglisten, Chat-Rooms und Foren fiir die Kommunikation
in groBen Gruppen
B News und Kalender fur die Benachrichtigung zu wichtigen Neuigkeiten
und Terminen
W Newsletter bei jedem Login mit allen Veranderungen 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 kénnen

fi i und Dok

immer rechtzeitig verfiighar

Fr jeden Leitlinienentwickler ist es wichtig, jederzeit alle fr einen bestimmten Ar-
beitsschritt notwendigen Dokumente und Informationen verfiigbar zu haben. Eine

leistungsfahige Versionsverwaltung sorgt fir Ordnung und Ubersicht im Dokumenten-

gebnisse schnell anderen Beteiligten zu
Ubermitteln. Das Portal bietet hierfur
vielféltige Funktionen von gemeinsamen
Arbeitsbereichen bis zur Beschaffung
und Bereitstellung schwer zuganglicher

Produktion

tenbearbeiting

Dokumentation

Originalquellen

Optimierte Werkzeuge

Beides — der schnelle Zugriff auf Informationen und die effizienten Kommunika-
tionswege — fiihrt zusammen mit zahlreichen weiteren Werkzeugen zu einer er-
heblichen Reduzierung von Entwicklungszeit und organisatorischem Overhead. Ein
Schwerpunkt ist dabei die Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswertung von Online-
Befragungen. Umfang, Form und Dauer einer Befragung kénnen die Nutzer weit-
gehend selbst bestimmen. Geschickt eingesetzt, lasst sich damit auch der Aufwand

fiir nachfolgende Konsensuskonferenzen deutlich reduzieren

Ein spezieller Texteditor und Wikis vereinfachen dariiber hinaus die gemeinsame Er-
stellung von Dokumenten und anderen Texten. Die meisten Werkzeuge unterstiitzen
zugleich automatisch die Dokumentation des Entwicklungsprozesses, die im Zuge
des Qualitdtsmanagements zunehmend an Bedeutung gewinnt.

Methodische und technische Unterstiitzung

Das Team des Leitlinien-Portals bietet dartber hinaus Beratung bei der Vorbereitung
und Durchfiihrung der Leitlinienentwicklung an, unterstiitzt die Nutzer bei der effi-
zienten Quellensuche und -bewertung und gibt technische Unterstiitzung bei der
Durchfahrung von Konsensuskonferenzen, b | durch die ing

von TED-Systemen.

Das Port ver-

schiedene Werkzeuge

und Funktionalit

ten,
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Schrift = Tahoma 10 pt
Schwarz

[-NeNé] E-Mail Signatur

An:|  Antje Schuett

Kopie:

Blindkopie:

Antwort an:

Betreff: | E-Mail Signatur

Sehr geehrte Damen und Herren -

diese E-Mail enthalt das Beispiel der TMF| E-Mail-Signatur.

Mit freundlichen Griien
Antje Schitt

o S
Kemmunikation und Mitgliederbetreuung

hnologie- und Methodenplattform
retzte medizinische Forschung e V.
KirchstraBe 6

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 =

B Tahoma 10 schwarz

Muster Absender:
Vorname Nachname
Bereich bzw. Position

TMF — Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Neustadtische KirchstralBe 6

10117 Berlin

Tel.: 030 - 3101 19 xx

Fax: 030-31011999

E-Mail: vorname.nachname@tmf-ev.de
Internet: www.tmf-ev.de
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Formatierung Briefbogen

TMEF — Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

« e

« ™F

Qmr

TMEF — Technologie- und
fur die vernetzte medizin|

« ey

«firmal»
«firmal»

ethodenplattform
kche Forschung e.V.

«firmad»
<abteilungs

«straBe/postachs
apizs «orts

Per Emal; «e-mail»

Betreff

abriefanredes,
FiieBtext

Mit freundlichen GriiBen
Ihre Geschaftsstelle TMF e.V.

Unterzeichner

Funktion

Anlage

« T™F

«basisanrede(anschrift)s «titels «vornames «nachnames

gmr

Beriin, 27. Juli 2011

SCHRIFT =

M Tahoma 10 schwarz
Muster Anschrift:
«firmat»

«firma2»

«firma3»
«abteilung»

«basisanrede(anschrift)» «titel» «vorname» «nachname»

«straBe/postfach»
«plz» «ort»

Per Email: «e-mail»
Muster Anschreiben:

Berlin, 27. Juli 2011 (rechtsbiindig)
Betreff

«briefanrede»,

FlieBtext

Mit freundlichen GrtiBen
Ihre Geschaftsstelle TMF e.V.

Unterzeichner
Funktion

Anlage
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TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Sebastian Claudius Semler
Wissenschaftlicher Geschéftsfihrer

sebastian.semler@tmf-ev.de

www.tmf-ev.de

Umr

Geschaftsstelle TMF e.V
Neustéadtische KirchstraBe 6
10117 Berlin

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

TMF - Technology, Methods, and Infrastructure
for Networked Medical Research

Sebastian Claudius Semler
Executive Director

sebastian.semler@tmf-ev.de
www.tmf-ev.de

NPO - founded by the Ger

(T

TMF e.V. — Office
Neustadtische KirchstraBe 6
10117 Berlin | Germany

Synergy, quality & standards — shared solutions for health

Phone: +49 (30) 31011950
Fax: +49 (30)31011999

man Federal Ministry of Education and Researct
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TMF-Seminar

Klinische Priifung und
klinische Bewertung von
Medizinprodukten.

Seit dem 21. Marz 2010 sind wesentlich geanderte regul ito-
rische Forderungen bei der klinischen Prifung und Klinisc 1en
tung von Medizinprodukten zu beachten. Auch F
und Entwicklungsgruppen aus dem klinisch-univ
reich sind davon betroffen, sei es als Initiatoren und Durchfih-
n 6ffentlich geforderten Entwicklungsprojekten oder als
Partner von Medizinprodukteherstellern und Studiensponsoren

Ziel des eintégigen Seminars ist es, einen Uberblick tber die
n Forderungen und Hinw
geben
sitaten, Forschungszentren und KMUs,
che Prfer und Study Nur: ie Mitarbeiter von
Herstellern, Produzenten und CROs, die zur Umsetzung der
regulatorischen Anforderungen beitragen

Curriculum, Vortréage und Schulungsunterlagen zu diesem Semi-
nar wurden im Rahmen eines TMF-Projektes von den Referenten
dieser Veranstaltungen selbst entwickelt. Ein Pilotseminar im
Marz dieses Jahres diente der Erprobung und Evaluation des
nunmehr finalisierten Seminarkonzepts.

Stimmen der Teilnehmer:
s den Vortragen nehme ich viel mit in meine tagliche
Arbeit.”
.Die kompetenten Referenten konnten alle Fragen der

Teilnehmer zufried lend beantworten.

Fliesstext
Frutiger 45 Light
8 pt/ZAB 13 pt
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Wir bringen Forscher
zusammen.

TMF - Austausch und
Lésungen fiir die medizinische
Verbundforschung.

Wer patientenorientierte Forschung an verteilten Standorten
betreibt, Daten und Materialien sammelt und diese [T-gestutzt
dokumentiert, auswertet oder weitergibt, steht vor Herausfor-
derungen, die in der biomedizinischen Forschung relativ neu
sind. Vielfach liegen fiir diese Fragen bisher noch keine Lé-
sungen, teilweise nicht einmal gesetzliche Regelungen vor. Um
gemeinsam diese organisatorischen, rechtlich-ethischen und
technologischen Probleme zu identifizieren und zu I6sen, haben
sich zahlreiche Forschungsverbinde in der TMF — Technolo-
gie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische
Forschung e.V. zusammengeschlossen. Mehr als 80 Forschungs-
verbiinde sind derzeit Mitglieder in der TMF.

www.tmf-ev.de

TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Neustédtische KirchstraBe 6

10117 Berlin

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

Fax: +49 (30) 31011999 Bundesministerium
* fiirBildung

100 % Schwarz/Weiss

TMF-Seminar —
5 Stadte, 5 Termine

Klinische Priifung und klinische
Bewertung von Medizinprodukten

Berlin | K6ln | Frankfurt a.M. | Miinchen | Hamburg
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terlagen in Umfang und Ausarbeitung.”
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Uberschrift 2
DIN Mittelschrift
16 pt/ ZAB 19 pt

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

und Forschung

TMF - Technologie- und Methodenplattform M F
fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Programm

Organisatorisches

09.00 Uhr Begriifung und Einfihrung

' Vortlung der et

I Vorstelung s Froduktbspdls Hitenendoprotese
[ epepw———

09.15Uhr Gesetzliche Grundlagen

' Uitz vonEucpaschen Rerien im MG

PR —

1 el Unterchad awschen Meclznpeodukt.

WeDDEvistinen
015 Uhr Pau
1030 Uhr Aufbau und Struktur einer
inischen Bewertung
1 Dfirionen Kinche Bemetung, HinscheDaten
8 Zetpunkt, averuna il e Kichen Bewerung
1 A und Stk s Kiichn Bevsrung

1130 Uhe Entscheidung zur
Kiinischen Prifung

1 Festung de felnden inischen Oten

B erovichbetendes Sporsors

1 ugaben des Froduzenen

230 Uhr Mittagspause

1330 Uhr Planung einer kiinischen Prafung
' Fesequng de ndounice

B Bosattk und udendesion

P rach 50 14155

' Frbogen

e ——

B v ol Genehmiung

1445 Uhr Durchfihrung einer
Kiinischen Prfung
1 Anfrsungen an o Studercentom
1 Patentenautbing und Ervling
Mg on 465
8 Monitorng, A und rspekionan
1545 Uhr Abschluss einer
Kiinischen Prafung
1 Facknshme des Mdnprodtes
ung d osch sewerung

[ p——
= st rketing il Pl Up

P e——

16,45 Uhr Abschlussdiskussion
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Matis Freudgmann (nhaiche Fagen)
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D Testmeebiby fr o Seminar
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Kontakt

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

Antje Schiitt

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

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

Kontakt:

Geschéftsstelle TMF e.V.
Neustadtische KirchstraBBe 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



