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Aufgrund européischer Richtlinien sowie nationaler Gesetze und daraus resultierender nationaler
Richtlinien ist das KKS Magdeburg als Qualitatssicherungseinheit des Sponsors verpflichtet die
Durchflihrung nicht-kommerzieller klinischer Prifungen (IITs) stets zu Gberwachen.

Daher arbeitet das KKS Magdeburg eng mit folgenden Institutionen zusammen:

E rfiihrende Ethikkommission der
niversitat M r
Dr. Norbert Beck (Geschaftsflhrer)

Tel.: 0391-67-14344
norbert.beck@med.ov
Klinische Prifungen mit
Arzneimitteln gemaB EU-VO
536/2014 (CTR) und AMG

Die Unterlagen werden nicht mehr
separat an die Ethikkommission
geschickt. Der komplette
Einreichungsprozess erfolgt
elektronisch Uber das Clinical Trial
Information System (CTIS) der EMA
durch den Sponsor der klinischen
Prifung. Die Zuteilung der
zustandigen Ethikkommission erfolgt
Uber einen festgelegten
Geschéaftsverteilungsplan aller
beteiligten Ethikkommissionen
Deutschlands.

Klinische Prifungen mit
Medizinprodukten nach EU-VO
745/2017 (MDR) und MPDG

Die Unterlagen werden nicht mehr
separat an die Ethikkommission
geschickt. Der komplette
Einreichungsprozess erfolgt
elektronisch Uber das Deutsche
Medizinprodukte-Informations- und
Datenbank-System (DMIDS) des
BfArM durch den Sponsor der
klinischen Prifung. Hier ist aktuell
noch die Ethikkommission des
Hauptprifers federfiihrend zustandig.

KOORDINTFRUNGSZENTRUM FIR KLINTSCHFE STUDTEN


http://www.ovgu.de
http://www.kks.ovgu.de/
http://www.kks.ovgu.de/
http://www.ethikkommission.ovgu.de/
http://www.ethikkommission.ovgu.de/
mailto:norbert.beck@med.ovgu.de
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Sonstige Klinische Studien

1 x Papierversion, 1 x digital auf
Datentrager, Email oder per
DocShare

¢ Anschreiben zur Bitte um
Beratung der Studie nach
MBOA § 15
e Formular Beratungsuibersicht
EK 7? Beratungsformular
e Studienprotokoll inkl.
Kontaktdaten
e Aufklarung/Einwilligung inkl.
Datenschutz
¢ eventuelle Fragebdgen o.a.
studienrelevante Dokumente
Referat fiir Forschung (REFO) und
Drittmittelverwaltung (DMV
Dipl.-Kff. Melanie Thurow

Tel.: 0391-67-25130
melanie.thuro@med.ovgu.de

+ der Einwerbung
offentlicher Drittmittel,

+ Forschungsverfligungsflachen
und anderen
Forschungsressourcen,

¢ vertraglichen
Regelungen zu
Forschungskooperationen
und
Material-/Datentransfer,

¢ Ausschreibungen zu
Nachwuchspreisen und
Stipendien,

¢ der Anmeldung von
Patenten und
Gebrauchsmustern in
Zusammenarbeit mit
dem TUGZ.

+ Verwaltung und
Kontrolle von
forschungsbezogenen
Drittmitteln inkl.
Erstellung
zahlenmaBiger
Nachweise

¢ Bearbeitung von
Vertragen im Rahmen
der Auftragsforschung

+ Kalkulation von Kosten
der Auftragsforschung

+ Erstellen von
Statistiken und
Berichten

Institut fiir Biometrie un
Medizinische Informatik (IBMI) ?

Beratungsanfrageformular
Direktor:


http://www.kks.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Beratungs%C3%BCbersicht_vor_Einreichung_Forschungsprojekt_Formular_Mrz2021_aktuell-p-90466.pdf
http://www.med.uni-magdeburg.de/Beratung_REFO_DMV.html
http://www.med.uni-magdeburg.de/Beratung_REFO_DMV.html
mailto:melanie.thuro@med.ovgu.de
http://www.ibmi.ovgu.de/
http://www.ibmi.ovgu.de/
http://www.ibmi.ovgu.de/Service/Beratung.html
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Prof. Dr. rer. nat. Dr. med. Johannes
Bernarding (Leiter)

Tel.: 0391-67-13535, -15537
johannes.bernarding@med.ov

Erstellung e-CRF/Treuhandstelle
Dipl.-Ing. Sebastian Baecke

Tel.: 0391-67-13546
ian. ke@med.ov

Statistische Beratung / Biometrie:
Dipl.-Math. Anke Lux

Tel.: 0391-67-13530

anke.lux@med.ovgu.de
Stabsstelle Recht

Volljuristin Ute Klanten
(Leiterin/Datenschutzbeauftragte)

Tel.: 0391-67-15753
ute.klanten@med.ovqu.de

Datenschutzmanagement:
Susan Rénnebeck

Tel.: 0391-67-15192
n.roenn k@med.ov

Fir Versicherungen:
Jessica Schulze

jessica.schulze@med.ovgu.de

Tel.: 0391-67-15082
Zentral heke (ZAP
Dr. rer. nat. Stefanie Zibolka (Leiterin)

Tel.: 0391-67-15941
fanie.zibolka@med.ov

Dr. rer. nat. Denise Kramer

Tel.: 0391-67-13543
nise.kramer@med.ovgu.
Institut fir Klinische Chemie un
Pathobiochemie (IKCP. ?
Formblatt
OA Dr. med. Katrin Borucki (komm.
Direktorin)

Tel.: 0391-67-13928
katrin.borucki@med.ov

Mandy Schulze

Tel.: 0391-67-13901
mandy.schulze@med.ovgu.

1] rahlenschutz
Dr. rer. medic. Sebastian Hupfeld
(Strahlenschutzbevollméchtigte)


mailto:johannes.bernarding@med.ovgu.de
mailto:sebastian.baecke@med.ovgu.de
mailto:anke.lux@med.ovgu.de
http://www.med.uni-magdeburg.de/s8.html
mailto:ute.klanten@med.ovgu.de
mailto:susan.roennebeck@med.ovgu.de
mailto:jessica.schulze@med.ovgu.de
http://www.med.uni-magdeburg.de/Zentrale+Einrichtungen/%C3%84rztliches+Direktorat/Zentralapotheke.html
mailto:stefanie.zibolka@med.ovgu.de
mailto:dennise.kramer@med.ovgu.de
http://www.med.uni-magdeburg.de/ikcp.html
http://www.med.uni-magdeburg.de/ikcp.html
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ikc/?ringv
mailto:katrin.borucki@med.ovgu.de
mailto:mandy.schulze@med.ovgu.de
http://www.med.uni-magdeburg.de/aed.html

Tel.: 0391-67-25177
sebastian.hupfeld@med.ovgu.de

Vorstandsbereich 2 -

Informationssicherheit (V2
Dr.-Ing. Jana Fruth (Leiterin)
Informationssicherheitsbeauftragte
(ISB)

Tel.: 0391-67-25142
jana.fruth@med.ovgu.de

Dipl.-Wirtschaftsing.(FH) Sebastian
Korte (Stellv.
Informationssicherheitsbeauftragter)

Tel.: 0391-67-25163
sebastian.korte@med.ovgu.de

Geschaftsbereich IT und
Medizintechnik
Dr. Robert Waschipky (Leiter)

Tel.: 0391-67-15710

robert.waschipky@med.ovgu.de
Abteilung Medizintechnik .1

Dipl.-Ing. Roland Mader

Tel.: 0391-67-15700
roland.m r@med.ovau.

Geschaftsbereich Einkauf (G3)
Dipl.-Ing. Christian Zander (Leiter)

Tel.: 0391-67-15152
hristian.zander@med.ov
Mittel hes Kom nznetz
ltene Erkrankungen
Prof. Dr. med. Klaus Mohnike

Tel.: 0391-67-24016
kl .mohnike@med.ov

Dr. med. Katja Palm

Tel.: 0391-67-24000
katja.palm@med.ovgu.de

Susann Empting

Tel.: 0391-67-24031
nn.emptin med.ov

Das Mitteldeutsche Kompetenznetz
Seltene Erkrankungen (MKSE) ist
eine zentrale Einrichtung der
Medizinischen Fakultat der

Otto-von-Guericke Universitat und als
solche direkt dem Dekan zugeordnet.

Die Leitung wurde Herrn Prof. Dr.
Klaus Mohnike Ubertragen.
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mailto:%20sebastian.hupfeld@med.ovgu.de
http://intranet1/Ebene+1/Anwendungen+_+Infos/Kataloge_+Listen+_+Dokus/V2.html
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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

Anfahrt und L lan

Beratungsiibersicht EK [ ]
KKS Beratungsanfragel |
Hinweisblatt Studienplanung |

hulun n intern NE

hulun n xtern

Regularien

Links

KKS-Netzwerk

BfArM

BfS

Paul-Ehrlich-Institut PEI

Bun ministerium fir ndhei
European Medicines Agency EMA
Reqistrierung DRKS
Ethikkommission AKEK

ICH



https://www.kks-netzwerk.de/
http://localhost:80/bin/tmp/csc/Kontakt/Anfahrt+und+Lageplan-nonactive-1-preview-1-showdeleted-1.html
http://www.kks.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Beratungs%C3%BCbersicht_vor_EK_Einreichung_Okt2023-p-104890.pdf
http://www.kks.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Beratungs%C3%BCbersicht_vor_EK_Einreichung_Okt2023-p-104890.pdf
http://www.kks.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/KKS_Formular_Anfrage+Erstberatung+KKS_15022021_aktuell-p-90468.pdf
http://www.kks.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/Hinweisblatt_Studienplanung1.pdf
http://www.kks.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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