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Leitgedanken von GCP sind:

e die Vereinbarkeit der Klinischen Prifung mit Gesetz, ethischen Grundséatzen sowie deren
Konkretisierung in der Deklaration von Helsinki

e der Beginn der Klinischen Prifung mit einem minimalen Risiko und mit méglichst wenig
Belastung fur Prufungsteilnehmer und Gesellschaft

e die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Prifungsteilnehmer haben Vorrang vor den
Interessen der Wissenschaft und Gesellschaft

e die Planung der Klinischen Prifung muss vor dem Hintergrund der vorliegenden
praklinischen und klinischen Daten vertretbar erscheinen

e es muss ein geeigneter, detaillierter Prifplan/CIP vorliegen

e die Durchfiihrung der Klinischen Priifung wird in Ubereinstimmung mit dem zuvor von der
Ethikkommission "genehmigten” Prifplan/ CIP durchgefihrt

e eine angemessene Versorgung der Prufungsteilnehmer duch einen qualifizierten Arzt ist
sichergestellt

e alle teilnehmenden Personen, fir die von ihnen auszutibenden Aufgaben, sind durch Aus-
und Weiterbildung qualifiziert

e es erfolgt nach ordnungsgemaBer Aufklarung die schriftliche Einwilligung des
Prafungsteilnehmers

* eine ordnungsgemaBe Dokumentation der Klinischen Prifung zwecks Sicherstellung und
Uberprifung ihres Nutzens ist gewahrleistet

e Vertraulichkeits- und Datenschutzregelungen zum Schutz der Prifungsteilnehmer werden
eingehalten

¢ die Anwendung der Prifmedikation erfolgt entsprechend des Prifplans

e die Herstellung, Handhabung und Lagerung erfolgt geman der geltenden Guten
Herstellungspraxis

e die Anwendung des Medizinprodukts erfolgt entsprechend des CIPs

e es ist ein Qualitdtsmanagementsystem eingerichtet, welches entsprechend den schriftlichen
Vorgaben Anwendung findet

KOORDINTFRUNGSZENTRUM FIIR KLINTSCHFE STUDTEN


http://www.ovgu.de
http://kks.med.ovgu.de/
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Kontakt
Otto-von-Guericke-Universitat
Medizinische Fakultét,

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
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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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