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Registrierung klinischer Studien in einem 6ffentlichen Studienregister
Das DRKS ist das deutsche Primarregister zur Registrierung Klinischer Studien bei der WHO.
Wir bieten lhnen die Eingabe lhrer akademischen klinischen Studie sowohl prospektiv als auch

retrospektiv, d.h. nach bereits erfolgtem Studienbeginn, oder die Unterstliitzung bei der Eingabe
durch Sie selber an.

Das International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) fordert fir alle klinischen Studien,
die bei einem der beteiligten Journals verdffentlicht werden sollen, eine prospektive Registrierung in
einem von der ICMJE anerkannten Register, dazu gehért auch das DRKS.

In der aktuellen Version der Deklaration von Helsinki von Oktober 2013 wird diese Transparenz
ebenfalls gefordert und vom Arbeitskreis Med. Ethikkommissionen Deutschlands unterstitzt:

Registrierung von Forschung sowie Publikation und Verbreitung von Ergebnissen

35. Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt sind, ist vor der Rekrutierung
der ersten Versuchsperson in einer éffentlich zugénglichen Datenbank zu registrieren.

KOORDINTFRUNGSZENTRUM FIR KLINTSCHFE STUDTEN


http://www.ovgu.de
http://www.kks.ovgu.de/
http://www.kks.ovgu.de/
https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Deutsches-Register-Klinischer-Studien/Studienerfassung/_node.html;jsessionid=77F831FE6685119154F376001566A8F2.intranet662
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36. Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger haben im Hinblick auf die
Verdffentlichung und Verbreitung der Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. Forscher
sind verpflichtet, die Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen 6ffentlich verfigbar zu machen und
sind im Hinblick auf die Vollstdndigkeit und Richtigkeit ihrer Berichte rechenschaftspflichtig. Alle
Beteiligten sollen anerkannten Leitlinien flir ethische Berichterstattung (,ethical reporting“) folgen.
Negative und nicht schliissige Ergebnisse miissen ebenso wie positive verdffentlicht oder in
anderer Form 6ffentlich verfigbar gemacht werden. In der Publikation missen
Finanzierungsquellen, institutionelle Verbindungen und Interessenkonflikte dargelegt werden.
Berichte Uber Forschung, die nicht mit den Grundsétzen dieser Deklaration (bereinstimmt, sollten
nicht zur Veréffentlichung angenommen werden.
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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://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
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Bundesministerium fir ndhei

European Medicines Agency EMA
Reqistrierung DRKS
Ethikkommission AKEK

ICH
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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/
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