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CDISC jetzt auch in Europa gestartet

Die Non-Profit-Organisation zur Entwicklung eines globalen Datenstandards fur die klinische
Forschung trifft bei der Pharmabranche auf starkes Interesse.

Berlin, Méarz 2003: Seit Anfang 2003 ist das Clinical Data Interchange Standards Consortium, kurz
CDISC, auch in Europa mit Sitz in Berlin vertreten. Die Non-Profit-Organisation hat die Aufgabe,
einen weltweiten Standard im Bereich klinisches Datenmanagement zu entwickeln. Dieser wird
dazu beitragen, die Effizienz und Qualitat der klinischen Forschung zu verbessern und die Entwick-
lung neuer Medikamente zu steigern. Schon heute stoBt CDISC auf breite Unterstlitzung in der
gesamten Pharmabranche.

.Die Entwicklung neuer Medikamente ist ein kostenintensiver und mihsamer Prozess”, so Rebecca Kush,
Mit-Grinderin und Prasidentin von CDISC. ,Jedes Mal muss eine Vielzahl an relevanten Daten erhoben
werden, bis ein Medikament auf den Markt gebracht werden darf.” Das bisherige Hauptproblem war das
Fehlen eines einheitlichen Standards beim Austausch dieser Daten zwischen den verschiedenen Partnern
bei der klinischen Entwicklung. Ergebnis: Die Ubertragungen erwiesen sich als teuer, zeitaufwéndig und
oft mit Fehlerquellen aufgrund unterschiedlichster Datenquellen behaftet. Laut einer amerikanischen Stu-
die beliefen sich so die jahrlichen Kosten auf - konservativ geschatzt - deutlich tiber 150 Millionen US-Dollar.

OPTIMALES DATENMANAGEMENT ZUGUNSTEN DER PATIENTEN

Mit CDISC als weltweitem Standard im klinischen Datenmanagement wird die Effizienz und Qualitat klini-
scher Forschung verbessert und die Entwicklung neuer Medikamente beschleunigt. ,CDISC hat das
Potenzial”, macht Rebecca Kush deutlich, ,Informationsmanagement zu beschleunigen, Kosten zu redu-
zieren und Datenqualitdt zu erhdhen.” Und die Verbesserungen kommen wiederum den Patienten zu.

Bereits seit 1997 arbeitet die internationale Non-Profit-Organisation an globalen, Anbieter neutralen und
Plattform unabhédngigen Industriestandards fur die klinische Forschung, um den Datenaustausch zwi-
schen den beteiligten Gruppen zu verbessern. Durch die breite Unterstitzung von Sponsoren und Mitglie-
dern ist es einem CDISC-Team im Jahre 2002 gelungen, ein erstes technisches Standarddatenmodell fur
die nahtlose Darstellung von klinischen Versuchsdaten zwischen mehreren Quellen zu entwickeln.

CHANCE FUR KOSTENEINSPARUNGEN

Als Ausdruck der international wachsenden Bedeutung hat CDISC mit Beginn diesen Jahres auch in Europa
seine Arbeit aufgenommen. Vom Sitz in Berlin verfolgt das European CDISC Coordination Committee
(e3C) das Ziel, das wachsende Interesse in Europa zu managen und addquat auf ldnderspezifische Anfor-
derungen zu reagieren.

Fir Udo Siegmann, Chef der Europa-Gruppe, ist CDISC zudem Ausdruck fir das Kostenbewusstsein in
der Pharmaindustrie. ,Kosteneinsparungen insbesondere im Bereich Entwicklung sind in unserer Branche
ein Kernthema. In diesem Kontext er6ffnet CDISC die Chance, Qualitat bei gleichzeitig geringerem Zeit-
und Kostenaufwand weiter zu steigern.” Daher wird CDISC ab Mérz spezielle Trainings abhalten, um die
Verantwortlichen im Umgang mit dem neuen Format zu schulen bzw. auf die neuen Mdéglichkeiten auf-

merksam zu machen.
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Als einzige Organisation, die sich mit der Standardisierung klinischer Versuchsdaten auseinander setzt,
Jbesetzen wir damit eine wichtige Nische in der Welt der Standards”, so Wayne Kubick, Direktor des
CDISC-Boards. Und die Pharmaindustrie hat die Bedeutung und Notwendigkeit einheitlicher Standards
erkannt. Thre breite Zustimmung und Unterstlitzung macht deutlich, welche Vorteile Pharmafirmen,
Forschungsorganisationen, Zulassungsstellen, Labors oder Software-Lieferanten aus einem globalen, har-
monisierten Standard ziehen kdnnen. Dr. Steve Ruberg von Eli Lilly geht noch einen Schritt weiter: Fir ihn
ist ein wirklichen ,Hunger nach industriellen Standards” ersichtlich, die jetzt wirklich greifbar nah sind.

UBER CDISC

CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium) ist eine weltweite Initiative mit der Aufgabe,
globale, Handler neutrale und Plattform unabhdngige Datenstandards fir die klinische Forschung zu ent-
wickeln, um die elektronische Akquisition, den Austausch, die Eingabe und Archivierung von klinischen
Versuchsdaten zur medizinischen und biopharmazeutischen Produktentwicklung zu unterstitzen. 1997
als Freiwilligen-Organisation gegriindet, ist sie seit Februar 2000 als Non-Profit-Organisation mit Sitz in
Austin/Texas eingetragen. Sie verfigt aktuell Gber 85 Sponsoren und Forderer aus der Branche. Seit An-
fang 2003 ist CDISC auch in Europa mit Sitz in Berlin vertreten.
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