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Erstberatung

Das KKS Magdeburg bietet seine Unterstitzung grundsatzlich bereits in der Vorbereitungsphase
von geplanten Forschungsprojekten/Studien jeglicher Art bzw. klinischen Prifungen geman
AMG/MPDG an.

Besteht seitens der Arzte und Wissenschaftler der Universitatsmedizin (UMMD), ein Interesse zur
Durchfiihrung einer klinischen Studie/klinischen Prifung, erfolgt durch das KKS Magdeburg eine
maogliche Erstberatung.

Sie dient der Sicherung/Steigerung der Qualitat zu jeglicher Art eigeninitiierter klinischer
Forschungsprojekte/Studien (II1S) von Arzten /Wissenschaftlern der UMMD als auch aus anderen
Fakultaten der OvGU, die Forschung mit/an Menschen/Daten/Biomaterialien planen und geman der
Deklaration von Helsinki und der Musterberufsordnung Arzte §15 von einer zustandigen EK beraten
werden mussen (Ethikantrag).

Dazu arbeitet das KKS eng mit weiteren Institutionen der UMMD zusammen (u.a. Ethikkommission,
Institut fir Biometrie und Medizinische Informatik, Referat fir Forschung (Refo), Referat fur
Drittmittelverwaltung (DMV), Stabstelle Recht, Zentralapotheke, Institut fur klinische Chemie und
Pathobiochemie, Vorstandsbereich 2 Informationssicherheit, Stabstelle Strahlenschutz,
Geschéftsbereich IT und Medizintechnik).

http://kks.med.ovgu.de/%C39 r+uns/Interne+K ration.html

Wir unterstiitzen gern bei der Studien-Konzeption inkl. Review der studienrelevanten Unterlagen,
auch fur Antrage zu 6ffentlicher Férderung (IIS), beim Vertragsreview sowie bei
Kostenkalkulationen gemeinsam mit Refo und DMV.

Zur Steigerung der Transparenz geman der Deklaration von Helsinki 2013 bieten wir auf Wunsch
auch die Eingabe von Forschungsprojekten/ klinischen Studien in das Deutsche Register fiir
Klinische Studien (DRKS) als Priméarregister fir die WHO an.

Bitte nutzen Sie fur die Vereinbarung einer Beratung (telefonisch, Vorort, per Email) das folgende
Formular.

Wenn méglich sollten schon vorhandene Studienunterlagen/-entwrfe zur Verfligung gestellt
werden (Synopse oder Protokollentwurf, Entwurf zur Patienten /Probandeninformation/
Einwilligung).

Es kénnen weitere Formblatter und Mustervorlagen - sofern nicht schon vorhanden -, die zur
Durchfiihrung der entsprechenden klinischen Studie hilfreich sind, zur Verfligung gestellt werden.

Handelt es sich um einelnvestigator-initiierte klinische Priifung (lIT) Gbernimmt das KKS die
weitere Betreuung als Sponsorvertreter der OvGU/Med. Fakultat. hitp:/kks.med.ovgu.de/Profil.html

Bei der Pflicht-Erstberatung wird dafir zusammen mit dem (Haupt)-Prifer ein Fragebogen
abgearbeitet und mdgliche Diskussionspunkte, die bei der Durchsicht der ersten Studienunterlagen
aufgefallen sind, besprochen. Es werden weitere Formblatter und Mustervorlagen - sofern nicht
schon vorhanden -, die zur Durchfihrung der klinischen Prifung hilfreich sind, zur Verfiigung
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gestellt.

@ KKS

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Kontakt
Otto-von-Guericke-Universitat
Medizinische Fakultat,

KKS Magdeburg

Leipziger Str. 44

39120 Magdeburg

Haus 1, Ebene 4, rechts

Tel.: 0391/67-21 838

Fax: 0391/67-15 898
kks@med.ovgu.de

Anfahrt und Lageplan
Beratungsiibersicht EK

KKS Beratungsanfrage/Z]
Hinweisblatt Studienplanung
Schulungsangebote intern NEU
Schulungsangebote extern

Reqularien

Links

KKS-Netzwerk

BfArM

BfS

Paul-Ehrlich-Institut PEI
Bundesministerium flir Gesundheit
European Medicines Agency EMA

Regqistrierung DRKS
Ethikkommission AKEK

ICH

Mitteldeutsches
Kompetenznetz
Seltene Erkrankungen

Fretberatiuina


https://www.kks-netzwerk.de/
http://localhost:80/bin/tmp/csc/Kontakt/Anfahrt+und+Lageplan-nonactive-1-preview-1-showdeleted-1.html
http://kks.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Beratungs%C3%BCbersicht_vor_EK_Einreichung_Okt2023-p-104890.pdf
http://kks.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Beratungs%C3%BCbersicht_vor_EK_Einreichung_Okt2023-p-104890.pdf
http://kks.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/KKS_Formular_Anfrage+Erstberatung+KKS_15022021_aktuell-p-90468.pdf
http://kks.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Hinweisblatt_Studienplanung1.pdf
http://kks.med.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.kks-netzwerk.de/
http://www.kks.ovgu.de/Profil/Regularien.html
http://www.kks-netzwerk.de/
http://www.bfarm.de/DE/Home/home_node.html
http://www.bfs.de/DE/home/home_node.html
http://www.pei.de/DE/infos/pu/genehmigung-klinische-pruefung/genehmigung-klinische-pruefung-node.html
http://www.bmg.bund.de/
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.drks.de/drks_web/
http://www.ak-med-ethik-komm.de/index.php?lang=de
http://www.ich.org/home.html
http://www.mkse.ovgu.de/
http://netzwerk-universitaetsmedizin-num.med.ovgu.de/
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