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Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg als Sponsor fiir Klinische Priifungen

Fir jede Klinische Prifung, die nach Arzneimittelgesetz (AMG) bzw.

izinproduk rchflihrun z (MPDGQG) durchgeflihrt wird, muss ein Sponsor im Sinne des §
4 Abs. 24 AMG bzw. Nr. 63 Erwagungsgrinde MDR benannt werden. Dieser Sponsor tragt die
Gesamtverantwortung fur die Klinische Prifung.

Die Gesamtverantwortung des Sponsors umfasst insbesondere die Sicherstellung der
Finanzierung, die Veranlassung und die Organisation der Klinischen Prifung sowie deren
Uberwachung.

Einige Férderorganisationen (BMBF / DLR, DFG) fordern die Benennung eines Sponsors sowie die
Verpflichtung auf die in der Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (ICH-GCP-Guideline)
niedergelegten Grundsatze auch fur Studien, die nicht dem AMG oder der MDR unterliegen.

Sponsor-Modell

Bei Klinischen Prifungen am Menschen, die von Mitarbeitern der Otto-von-Guericke-Universitat
Magdeburg (OvGU) initiiert und geleitet werden (Investigator Initiated Trials; lITs), Gbernimmt die
OvGU Magdeburg die Funktion des Sponsors.

Der Rektor der OvGU Magdeburg hat mit interner Aufgabenzuweisung den Dekan der
Medizinischen Fakultat mit der Wahrnehmung dieser Sponsorpflichten beauftragt. Ausfihrendes
Organ ist das KKS Magdeburg. Fiir die Ubernahme und Gewabhrleistung von Sponsoraufgaben
kdnnen zusatzlich qualifizierte Dritte eingebunden werden.

Das KKS Magdeburg hat entsprechend der ICH-GCP E6 (R2) Richtlinie und DIN EN ISO
14155:2020 ein Qualitdtsmanagementsystem eingerichtet. Hierzu gehéren zu allererst die
operativen Prozesse. Dass heiBt, dass das KKS Magdeburg eine Erstberatung durchfiihrt und im
weiteren Verlauf zur Planung und Durchfiihrung einer |IT das Projektmanagement, das Monitoring
und das SAE-Management tibernimmt. Die kontinuerliche Kontrolle laufender Prozesse erméglicht,
Probleme friihzeitig zu erkennen und zu beheben bzw. VorsorgemaBnahmen einzuleiten. Daneben
umfasst das Qualitdtsmanagementsystem Prozesse zur Qualitatssicherung.

Die Ubernahme der Sponsoraufgaben wird intern in einer Sponsor-Hauptpriifer-Vereinbarung
geregelt. Darin erhalt der verantwortliche Studienleiter die Vollmacht die OvGU Magdeburg als
Sponsor im AuBenverhaltnis zu vertreten. Flr Vertrage erhalt der verantwortliche Studienleiter die
Verhandlungs- jedoch keine Abschlussvollmacht. Vertrage werden durch die OvGU Magdeburg,
Medizinische Fakultat, vertreten durch die Dekanin abgeschlossen. Vorab erfolgt eine Prifung im
KKS Magdeburg.
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http://www.ovgu.de
http://www.kks.ovgu.de/
http://www.kks.ovgu.de/
http://www.kks.ovgu.de/Profil/Regularien.html
http://www.kks.ovgu.de/Profil/Regularien.html
http://www.ich.org/home.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Erstberatung.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Projektmanagement.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Monitoring.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/SAE_Management-p-28.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Qualit%C3%A4tssicherung.html
https://www.kks-netzwerk.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

Anfahrt und Lageplan
Beratungsibersicht EK Bl
KKS Beratungsanfr

Hinweisblatt Studienplanung®l

hulun n intern NE

Schulungsangebote extern
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Links

KKS-Netzwerk

BfArM
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Paul-Ehrlich-Institut PEI

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

ICH

Mitteldeutsches
Kompetenznetz
Seltene Erkrankungen
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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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