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Das KKS Magdeburg arbeitet nach den Leitlinien der guten klinischen Praxis (GCP) sowie den
geltenden Regularien (z.B. AMG, MP, GCP-V). Es hat die Aufgabe, alle Prozesse Klinischer

Prafungen wirksam zu unterstitzen, Standards zu implementieren und die Qualitat der
patientenorientierten klinischen Forschung zu gewébhrleisten.

Besteht seitens der Arzte und Wissenschaftler des Universitatsklinikums A.6.R. sowie der
Medizinischen Fakultat ein Interesse zur Durchfihrung einer Klinischen Prifung, insbesondere von
nicht-kommerziellen Prifungen (lITs), fir die die Otto-von-Guericke Universitat, Medizinische
Fakultat, als Sponsor verantwortlich ist, erfolgt durch das KKS Magdeburg eine Erstberatung zur
geplanten Klinischen Prifung nach AMG oder MP, um eine GCP-konforme Meldung und
Durchfiihrung dieser Projekte zu gewéhrleisten.

Durch die Erstberatung wird sichergestellt, dass eine korrekte Entscheidung gefallt wird hinsichtlich
der Durchfiihrung im Rahmen der entsprechend geltenden Regularien: AMG-Studie, MP-Studie
oder Non-AMG-Studie / Non-MP-Studie. Daher bietet das KKS Magdeburg auch bei anderen
Forschungsvorhaben seine Unterstitzung im Vorfeld an. Dazu gehdrt unter anderem eine Beratung
zu mdglichen Forschungsférderungen in enger Zusammenarbeit mit dem Referat fur Forschung.

Die weitere Studienbetreuung beschrankt sich nach erfolgter Entscheidung generell nur auf
[IT-Studien. Sofern gewlinscht tbernimmt das KKS Magdeburg das Projekimanagement,

Monitoring und SAE-Management (schriftliche Vereinbarung ).

Aufgrund der Regularien ist das KKS Magdeburg als Qualitatssicherungseinheit des Sponsors
verpflichtet die Durchfiihrung einer Klinischen Prifung stets zu Gberwachen.

Daflr arbeitet das KKS Magdeburg u. a. eng mit folgenden Institutionen zusammen:
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http://www.ovgu.de
http://kks.med.ovgu.de/
http://kks.med.ovgu.de/
http://kks.med.ovgu.de/Profil/Good+Clinical+Practice+_+GCP-p-4.html
http://kks.med.ovgu.de/Leistungsspektrum/Erstberatung.html
http://www.kks.ovgu.de/ummd/drittmittel-p-17824.html
http://kks.med.ovgu.de/Leistungsspektrum/Projektmanagement.html
http://kks.med.ovgu.de/Leistungsspektrum/Monitoring.html
http://kks.med.ovgu.de/Leistungsspektrum/SAE_Management-p-28.html
http://kks.med.ovgu.de/%C3%9Cber+uns/Interne+Kooperation.html
https://www.kks-netzwerk.de/
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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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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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