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Praambel

Das Koordinierungszentrum fir Klinische
Studien (KKS)' ist Bestandteil des Zentrums fiir
Medizinische Forschungsinfrastruktur (ZMF),
einer zentralen Betriebseinheit der
Medizinischen Fakultat (MED) der Otto-von-
Guericke-Universitat Magdeburg (OVGU) und
unterliegt der allgemeinen Ordnung betreffend
die Verwaltung und Benutzung des ZMF. Das
KKS hat die Aufgabe, die Durchfiihrung von
Studien/Forschungsprojekte  zu  beraten,
Aufgaben der  Sponsorenfunktion zu
tibernehmen und zu unterstiitzen, Standards
zu implementieren und damit die Qualitat der
patientenorientierten Forschung an der MED
zu gewahrleisten.

Bereich 1. Beratung/Schulung

§ 1 Geltungsbereich |

(1) Die Nutzungsordnung des KKS regelt die
Dienstleistungen  fir die  generelle
Beratung von akademischen
Forschungsvorhaben an der UMMD/OVGU
durch Arzte und Wissenschaftler.

(2) Das KKS arbeitet nach den Leitlinien der
guten wissenschaftlichen Praxis (GWP,
Kodex der DFG), der guten Kklinischen
Praxis (GCP) sowie den an der UMMD
geltenden Regelungen zur Durchfiihrung
von Forschung.

(3) Es arbeitet dabei eng mit allen relevanten
Kooperationspartnern an der UMMD wie
z.B. REFO/DMV inkl. Vertragsmanagement,
IMDS, Zentralapotheke, IKCP, Stabstelle
Recht S8, Informationssicherheit V2
zusammen, um die Qualitat der
patientenorientierten Forschung zu
gewahrleisten.

' Abkiirzungen:

Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien (KKS)
Zentrums fir Medizinische
Forschungsinfrastruktur (ZMF)

Institut for Medical Data Science (IMDS)

gute wissenschaftliche Praxis (GWP)

Good Clinical Practice (GCP/Gute klinische Praxis)
Ethikkommission (EK)

Bundesarztekammer (BAK)

Arzneimittelgesetz (AMG)
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDQ)

(4)

Weiterhin besteht eine enge
Zusammenarbeit mit der Ethikkommission
(EK) der OVGU an der MED und dem
Universitatsklinikum Magdeburg A.6.R..

§ 2 Aufgaben

Besteht seitens der Arzte und Forschenden
(s. §1 (1)) ein Interesse zur Durchfiihrung
eines medizinischen
Forschungsvorhabens/ einer klinischen
Studie erfolgt durch das KKS vor der
Einreichung der Unterlagen bei der EK eine
Erstberatung. Dazu gehort unter anderem
auch eine Beratung zu madglichen
Forschungsférderungen, in enger
Zusammenarbeit mit dem Referat fiir
Forschung und  Drittmittelverwaltung
(REFO/DMV). Dies dient der Steigerung der
Qualitat  jeglicher Art eigeninitiierter
(akademischer) Forschungs-projekte von
arztlichem und wissenschaftlichem
Personal, die Forschung mit/an Menschen,
Daten inkl. Bilddaten oder Biomaterialien
planen.

Das KKS weist auf erganzende notwendige
Beratung (z. B. Vertragsentwurf,
Datenschutz) hin, damit die Einreichung
bei der EK vorgenommen werden kann.
(gemaR Ul 2020/92). GemaR der
Deklaration von Helsinki und der
Musterberufsordnung Arzte §15 ist eine
Beratung durch eine zustdandige EK
erforderlich.

Schulungen sind ebenfalls ein Bestandteil
der Dienstleistungen des KKS. Es werden
regelmaRig Kurse, nach den aktuellen
Curricula des Arbeitskreises der med. EKs
in Deutschland und der
Bundesarztekammer (BAK), zum Thema
gute klinische Praxis (GCP),
Arzneimittelgesetz (AMG) bzw.
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetz (MPDG) durchgefihrt.

Clinical Trial Regulation (CTR)

Medical Device Regulation (MDR)
Standardarbeitsanweisungen (SOPs)
Investigator Initiated Trials (IITs)

Serious Adverse Event (SAE/Schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis)

electronic Case Report Form (eCRF)

Clinical Research Organisation (CRO)
Investigator Site File (ISF/Priifarztordner)
Trial Master File (TMF)

Principal Investigator (PI/Hauptpriifer)
Deutsches Register klinischer Studien (DRKS)
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http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektr
um/Schulung.html

Das KKS  priaft und berdat in
Zusammenarbeit mit dem REFO
Vertragsteam alle klinischen Studien und
Prifungen.

Das KKS st in Zusammenarbeit mit
REFO/DMV verantwortlich fiir das zentrale
Studienregister der MED.

§ 3 Nutzerkreis

Es wird zwischen folgenden
Nutzendengruppen unterschieden gemaR
§15 der ZMF Ordnung:

a. Interne Nutzende sind alle
Mitarbeitenden der MED und der
anderen Fakultaten der OVGU sowie
UKMD, einschlieRlich Personen, die als
Gastwissenschaftlerinnen, assoziierte
Wissenschaftler*innen oder
Stipendiaten und Stipendiatinnen der
OVGU tatig sind.

b. Assoziierte/Akademische Nutzende
werden als Nutzende auf der Basis von
vorliegenden Kooperationsverein-
barungen zugelassen (z. B. DZNE, LIN,
Lehrkrankenhauser) und/oder sie
verfolgen einen nicht-wirtschaftlichen
Zweck.

c. Externe Nutzende sind alle anderen
Einrichtungen, die insbesondere einen
wirtschaftlichen Zweck verfolgen (z. B.
Industrieauftraggeber).

§ 4 Nutzungsregeln

Fir eine strukturierte Beratung sind die
Formulare im Formularcenter von Roxtra
sowie auf der Webseite des KKS zu nutzen.
Diese Beratung ersetzt nicht die nach

Berufsordnung  notwendige  Beratung
durch eine EK fiir Studien.

Das KKS beachtet die geistigen
Eigentumsrechte der Nutzenden. Eine

Herausgabe von Informationen oder Daten
an andere Forschende ist ausgeschlossen.

§ 5 Nutzungskosten

Die Beratungsleistungen stehen intern
Nutzenden ohne Kosten zur Verfligung
und werden direkt von der Fakultat
finanziert, um die Forschung der MED zu
unterstutzen. Eine interne
Leistungsverrechnung erfolgt nicht.
Kosten fiir die Nutzendengruppen b & ¢

(83 Nutzerkreis), sind der Anlage 1 zu
entnehmen.

Die Kosten fur die oben erwahnten
Kursangebote, die zweimal jahrlich zentral
stattfinden, sind ebenfalls in Anlage 1 zu
finden. Fir interne Nutzende fallen fir
diese zentralen Kursangebote (2x jahrlich)
keine Kosten an. Individuelle Kurstermine
fur spezifische Nutzendengruppen sind
kostenpflichtig.

Bereich 2. Sponsorvertreter
fur klinische Priifungen/CRO-
Rolle

(1)

§ 6 Geltungsbereich Il

Die Nutzungsordnung des KKS regelt
weiterhin  die  Dienstleistungen  zur
Unterstitzung und Durchfiihrung von
klinischen Priifungen nach Clinical Trial
Regulation (CTR)/AMG und Medical Device
Regulation (MDR)/MPDG und
dazugehodrigen  operativen  Qualitats-
sicherungsmalRnahmen gemaR ICH E6/DIN
EN ISO 14155). Das operative KKS-QM
umfasst die konsequente Umsetzung von
Standardarbeitsanweisungen (SOPs).

Bei akademischen nicht-kommerziellen
klinischen Priiffungen am Menschen, die
von Mitarbeitenden der Otto-von-Guericke-
Universitat Magdeburg (OVGU) initiiert
werden (Investigator Initiated Trials; IITs),
ubernimmt die OVGU Magdeburg die

Funktion des gesetzlich geforderten
verantwortlichen Sponsors.
Aufgrund internationaler

Richtlinien/Normen (GCP), europdischer
Verordnungen/Richtlinien sowie
nationaler Gesetze/Verordnungen ist das
KKS als Vertreter des Sponsors verpflichtet
die GCP-konforme Durchfiihrung einer
klinischen Prifung stets zu uUberwachen
und arbeitet dementsprechend auch nach
den GCP-Leitlinien.

§ 7 Aufgaben

Das KKS ist als Sponsorvertreter je nach
verfugbaren Kapazitaten verantwortlich fur
die Planung, Durchfiihrung und
Beendigung/ Archivierung einer IIT inkl.
einem operativen Qualitatsmanagement-
System zur Qualitatskontrolle.

Das Projektmanagement ist dabei fir die
Planung, Durchfiihrung und den Abschluss
zustandig. Es arbeitet eng mit dem
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klinischen Monitoring und dem SAE-
Management zusammen.

Das klinische Monitoring hat die wichtige
Rolle der Qualitatskontrolle. Es
gewahrleistet eine GCP-konforme
Durchfiihrung gemaR des Priifplanes und
eine  korrekte  Dokumentation  der
Studiendaten durch regelméaRige Besuche
im Prafzentrum.

Das SAE-Management beinhaltet die
Meldung von unerwiinschten
Nebenwirkungen bzw. (schwerwiegenden)
unerwiinschten Ereignissen (SAE) an die
zustandigen Institutionen  Uber die
entsprechenden Wege/Portale.

In Zukunft plant das KKS auch das

klinische Datenmanagement (eCRF)
anzubieten.
Einige Dienstleistungen (z.B.

Projektmanagement, Monitoring) des KKS
konnen auch im Sinne einer Clinicial
Research Organisation (CRO) Externen in
Abhangigkeit der Ressourcenverfiigbarkeit
im KKS zur Verfligung gestellt werden.

§ 8 Nutzerkreis

Es wird zwischen folgenden
Nutzendengruppen unterschieden gemaR
der ZMF Ordnung:

a. Interne Nutzende sind alle
Mitarbeitenden der MED und der
anderen Fakultaten der OVGU sowie
UKMD, einschlieRlich Personen, die als
Gastwissenschaftler*innen, assoziierte
Wissenschaftler*innen oder
Stipendiaten und Stipendiatinnen der
OVGU tatig sind.

b. Assoziierte/Akademische Nutzende
werden als Nutzende auf der Basis von
vorliegenden Kooperations-
vereinbarungen zugelassen (z. B. DZNE,
LIN, Lehrkrankenhauser) und/oder sie
verfolgen einen nicht-wirtschaftlichen
Zweck.

c. Externe Nutzende sind alle anderen
Einrichtungen, die insbesondere einen
wirtschaftlichen Zweck verfolgen (z. B.
Industrieauftraggeber).

§ 9 Nutzungsregeln

Durch eine Pflichtberatung zur geplanten
IIT werden die Voraussetzungen und das
gemeinsame weitere Vorgehen gemaR des
QM-Systems des KKS/Sponsors mit den
Arzten/Wissenschaftler*innen
besprochen.

(2)

Fur Vertrage erhalt der/die
Verantwortliche  fur  die T  die
Verhandlungs- jedoch keine
Abschlussvollmacht. Vertrage werden

durch die MED, vertreten durch die

Dekanin/den Dekan, abgeschlossen.

Vorab erfolgt eine Priufung durch

REFO/DMV und KKS.

Die Nutzenden sind verpflichtet:

a. zur Einhaltung der Nutzungsordnung
des KKS, in ihrer jeweils aktuellen
Fassung,

b. zur Einhaltung der jeweils relevanten
gliltigen SOPs des KKS,

c. zur Einhaltung der jeweils giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen fur die IIT.
Dies gilt auch fiir die entsprechenden
Dienstanweisungen der MED.

d. zur Kooperation bei Audits durch den
Sponsor oder Inspektionen durch die
zustandige Uberwachungsbehorde.

e. zur  umgehenden Meldung  von
personellen  Anderungen innerhalb
einer IIT, die mit dem KKS durchgefiihrt
wird.

§ 10 Datenauswertung/Daten-
speicherung

Dokumentation, die im Rahmen der
genehmigten T entsteht, bleibt
vollumféanglich im Besitz der MED (nicht im
Besitz einer einzelnen Person).

Alle erhobenen Daten im Investigator Site
File (ISF/Prufarztordner) im Prifzentrum,
sind am Ende einer IIT mit dem Trial Master
File (TMF) beim Sponsor abzugleichen.

§ 11 Nutzungskosten

Vor Beginn einer IIT werden samtliche
anfallenden Kosten in quammenarbeit mit
den verantwortlichen Arzten fir die NIT

kalkuliert, den finanziellen Foérderern
mitgeteilt und gemeinsam mit dem
Vertragsmanagement des  REFO/DMV

bearbeitet. Die Rechnungslegung erfolgt
dann gemaR den Vorgaben des REFO/DMV.
Vom KKS einbezogene Dienstleistungs-
kosten (z. B. Abschluss einer
Patientenversicherung) werden den
jeweiligen IITs zugeordnet und Uber diese
abgerechnet. Die Kosten der Behérden/EK
und der Versicherung kénnen sich uber
einen langeren Zeitraum andern. Darauf
hat das KKS keinen Einfluss.

Mogliche zuséatzliche Study Nurse-Kosten
werden nach Aufwand im
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Kalkulationsgesprach zwischen
Hauptprifer (Principal Investigator/Pl) und
dem KKS in gemeinsamer Abstimmung
kalkuliert und pro Stunde abgerechnet.
Die Vergiitung richtet sich nach den
durchschnittlichen Personalkosten (TV-L)
der notwendigen Aufgabenbereiche und
dem Stundenaufwand.

Bereich 3. Sonstiges

(1)

§ 12 Veroffentlichungen
(Publikationen)

GemalR der aktuellen Deklaration von
Helsinki von 2013 (Punkte 35/36) sind alle

am Menschen Forschenden dazu
aufgefordert die
Forschungsvorhaben/Studien aus

Transparenzgriinden in ein oOffentliches
Studienregister einzutragen. Das KKS
bietet diesen Service zur Eintragung der
Studien in das deutsche Register klinischer
Studien (DRKS) an.

Der Beitrag des KKS zu den
Forschungsergebnissen ist bei
Veroffentlichungen nach den allgemein
ublichen Regeln der guten
wissenschaftlichen Praxis (DFG Kodex)
angemessen zu beriicksichtigen.

Der Abschluss einer Studie beinhaltet die
Veroffentlichung der Ergebnisse. Auch
negative Resultate eines Projekts miissen
publiziert werden.

Externe Rechte, insbesondere
Urheberrechte und vor allem Daten, die
nicht von der eigenen Einrichtung
stammen, werden nicht als eigene
veroffentlicht.

§ 13 VerstoRe gegen die
Nutzungsordnung

Die Nutzungsordnung ist verbindlich fir
alle Mitarbeitenden und Nutzenden des
KKS.

Wenn Nutzende oder Mitarbeitende den
Vorgaben der KKS-Leitung sowie den
Mitarbeitenden des KKS zuwiderhandeln
oder bei der Durchfiihrung von 1ITs gegen
jeweils glltige gesetzliche Bestimmungen
oder gegen die Nutzungsordnung des KKS
verstolen, (gem. interner und externer
Regelungen), wird mit sofortiger Wirkung
die IT gestoppt und das weitere Vorgehen
abgestimmt.

(3)

Ausgefertigt aufgrund del

Die Entscheidung uber den Stopp und die
Dauer trifft die KKS-Leitung und informiert
das ZMF.

§ 14 Inkrafttreten

Bei Inanspruchnahme von
Dienstleistungen erklart sich der Nutzende
bereit diese Ordnung anzuerkennen.
Einwande gegen die Nutzungsordnung
und entsprechende Anlagen miissen vor
der ersten Inanspruchnahme schriftlich
der KKS-Leitung vorgelegt werden.

Beschlusses des

Fakultatsrats der MED am 01.04.2025.

Die

Ordnung tritt mit Wirkung zum

01.07.2025 in Kraft und wird nach zwei Jahren
evaluiert.

Magdeburg, den 04.04.2025

A ree

Dr. rer. nat. Antje Wiede
Koordinierungszentrum fir Klinische
Studien (KKS

)

Dr. Anja Bernhardt
Zentrum fir medizinische
Forschungsinfrastruktur (ZMF)
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Anlage 1: Nutzungsentgelte fiir Kursangebote sowie Beratungsleistungen

je Nutzungsgruppe
Geltungsbereich |

Interne Nutzende

Kosten

Kurse gemaR den jeweils aktuellen Curricula der Bundesarztekammer und
des Arbeitskreises medizinsicher Ethikkommissionen in Deutschland

ohne Belastung

Erstberatung und Uberpriifung/Review von Ethikantragen

ohne Belastung

Assoziierte/Akademische Nutzende

Kosten

Kurse gemaR den jeweils aktuellen Curricula der Bundesarztekammer und
des Arbeitskreises medizinsicher Ethikkommissionen in Deutschland

40 € pro
Unterrichtseinheit
a 45 min

Erstberatung und Uberpriifung/Review von Ethikantrigen (4 UE a 45 min)

ohne Belastung

Externe Nutzende

Kosten

Kurse gemaR den jeweils aktuellen Curricula der Bundesarztekammer und
des Arbeitskreises medizinsicher Ethikkommissionen in Deutschland

60 € pro
Unterrichtseinheit
a 45 min

Erstberatung und Uberpriifung/Review von Ethikantriagen

500 Euro

Geltungsbereich Il

Aufgabenbereiche Kosten

Durchfiihrung von klinischen Priifungen nach CTR/AMG
und MDR/MPDG und dazugehdorigen operativen QM-
MaBRnahmen gemaR ICH E6/DIN EN ISO 14155).

Kalkulation

Berechnung nach Aufwand und

Kosten/BfArM/Versicherungen i.R.v. IIT

Weiterleitung der Rechnung an
Projektleitung

Study Nurse Pool Leistungen
Kalkulation

Berechnung nach Aufwand und

Die Vergltung richtet sich nach den durchschnittlichen Personalkosten (TV-L) der notwendigen
Aufgabenbereiche und dem Stundenaufwand zzgl. der ggf. anfallenden Aufschlage gemaR des
Nutzerkreises (§19 Abs. 2 der allgemeinen Ordnung betreffend die Verwaltung und Benutzung des

ZMF).
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