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 Topic Who 

9:30 Registration All 

10:00 Welcome and introduction to Grünenthal Jan Breemans 

Kurt Hellstern 

 
10:10 
 
10:40 

Receiving Outsourced SDTMs: 
Automated checks for uploaded CRO SDTM Data 
 
Automatization of SDTM Controlled Terminology Checks 

 
Wioleta Schulze 
 
Frank Biedermann, 
Guido Wendland 

11:10 Break  

11:30 
 
12:00 

Submission Readiness (*) 
 
Technical Conformance Guide/Standards Catalogue - updates since 
previous meeting in Eschborn 

Torsten Petsching 
 
Marion Friebel 

12:30 Lunch and Get-Together  

13:30 

 

 

 

 

 

 

14:30 

SDTM – Mapping 

 Mapping von SV 

 SV: SUPPSV and SV for phase I studies 

 Update on the Code Problem with QS 

 DM:  Defining RFSTDTC/ RFXSTDTC and RFENDTC 

 Questions / examples from users 

 

Handling of Multiple IC Forms in SDTM 

 

Nicola Tambascia 

Petra Rein 

Markus Stoll 

Torsten 

All 

 

Stefan Bordasch 

15:00 Break  

15:30 

 

 

Metadata Tags define.xml Header 

 

(Zeitreserve) 

Markus 

 

16:45 CDISC User Group Discussion 

 CDISC News 

 Topics of interest  

 Next meeting / Meeting / Closing remarks 

All 

 

17:00 Meeting end  

 
(*) Torsten will moderate a general discussion (but not have a presentation) about the keywords from our 
recent TC: Wie sicher durchbringen? / Was wird bei Behörden wirklich überprüft? / 77% der FDA Subm. fail? 
 

mailto:wioleta.schulze@grunenthal.com


Agenda 
21

st
 Meeting 

German CDISC User Network 

 

Wir laden Sie herzlich zum Vorabendtreffen am 14. März 2016 ein! 

 

 

 

Altstadtführung 

Aachens historische Altstadt lädt zum 
Bummeln ein. Lassen Sie sich durch 
enge Gassen und über historische 
Plätze durch die 2000 Jahre alte 
Aachener Geschichte führen. Lernen 
Sie Aachen mit allen Facetten kennen: 
als moderne Stadt mit schönen 
historischen Bürgerhäusern, vielen 
alten und neuen Brunnen sowie 
unzähligen Geschichten rund um Dom 
und Rathaus. 

 

Vorabendtreffen 14. März 2016 
17:15 Treffpunkt Tourist Info Elisenbrunnen 

Friedrich-Wilhelm-Platz, 52062 Aachen 
17:30 Altstadtführung durch Aachen (Dauer ca. 1,5h) 
19:00  gemeinsames Abendessen 

Restaurant Elisenbrunnen (Reservierung für Grünenthal GmbH) 
Friedrich-Wilhelm-Platz 14, 52062 Aachen, hinter Elisenbrunnen 

 
Bitte die Teilnahme in der Anmeldung vermerken. 
Wir freuen uns auf Sie! 
Grünenthal Team 
Data Management 
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Plan – Campus der Grünenthal GmbH 

 

 
öV 

Die Buslinie 34 führt aus der Stadt direkt zur Haltestelle Zieglerstrasse and der Kreuzung 
beim Tagungsgebäude. Laut momentanem Internetfahrplan zum Beispiel: 

Bushof Innerstadt ab 09.10 mit Ankunft ca. 09.31 

 

Parken 

Das Firmenparkhaus befindet sich in der Zieglerstraße neben dem Tor 1 (siehe Plan – 

Campus der Grünenthal GmbH). Bitte teilen Sie dem Pförtner über die Sprechanlage mit, 
dass Sie an der CDISC Veranstaltung teilnehmen werden. 
 

Bushaltestelle 
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Hotelempfehlungen 

 

 
 


