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Qualitätssicherung

Die Qualitätssicherung beinhaltet vor allem die Pflege, Weiterentwicklung und weitere Etablierung
des Qualitätsmanagementsystems (QM-System). Dadurch werden Abläufe im Rahmen der
Klinischen Prüfungen standardisiert und somit eine hohe Qualität gewährleistet. Hierzu hat das KKS
Magdeburg ein SOP-System eingerichtet und stellt diese den einzelnen Prüfzentren (PZ-SOP) als
Arbeitsgrundlagen zur Verfügung.

Weiterhin beinhaltet das QM-System regelmäßige interne Audits, die im Rahmen von Klinischen
Prüfungen, aber auch im Rahmen des SOP-Systems, durch den Qualitätsmanager durchgeführt
werden. Das bedeutet, dass i.d.R. jede IIT-Studie bis zum Abschluss einmal jährlich durch das KKS
Magdeburg auditiert werden kann.

Externe Audits werden bislang ausschließlich durch externe Anbieter durchgeführt.

Das QM-System des Sponsors schließt auch Schulungen von Mitarbeitern der UMMD ein. Es
werden regelmäßig Kurse durch das KKS zum Thema Good Clinical Practice
(AMG-Auffrischungskurs) bei Arzneimittel- und Medizinproduktestudien (MP-Ergänzungskurs bzw.
MP-Auffrischungskurs bei Vorhandensein eines GCP-Basiskurses) durchgeführt. Das KKS
Magdeburg ist weiterhin an der Organisation der zweimal jährlich, durch das Intsitut für Biometrie
und Medizinische Informatik (IBMI) durchgeführten, 2-tägigen GCP-Basiskurse beteiligt.
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http://www.ovgu.de
http://kks.med.ovgu.de/
http://kks.med.ovgu.de/
http://intranet/Z+E/DEK/KKS/SOPs.html
http://www.ibmi.ovgu.de/IBMI.html
http://www.ibmi.ovgu.de/IBMI.html
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


Schulungsangebote extern

Regularien

Links
KKS-Netzwerk
BfArM
BfS
Paul-Ehrlich-Institut PEI
Bundesministerium für Gesundheit
European Medicines Agency EMA
Registrierung DRKS
Ethikkommission AKEK
ICH

Qualitätssicherung

Qualitätssicherung 2

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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