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Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Leserinnen und Leser des Circular,

die SARS-CoV-2-Pandemie hat die Welt in den letzten Monaten in
Atem gehalten und jedem viel abverlangt. Auch die klinische For-
schung war und ist von den Auswirkungen betroffen. Ich freue
mich sagen zu konnen, dass das KKS-Netzwerk bisher gut durch
die Pandemie gekommen ist. Die meisten unserer Mitglieder
konnten sich schnell an die verdnderten Bedingungen fiir die
Qualifizierung des Studienpersonals anpassen und bieten Fort-
bildungen Uberwiegend in Form von Webinaren an. Die als teil-
weiser Ersatz fir die ausgefallenen Prasenzkurse entwickelten
Online-Angebote stieen auf liberwaltigende Resonanz. Wir hoffen trotz allem, dass Kurse
mit Prdsenzanteilen in den ndchsten Monaten wieder in einem groBeren Umfang mdglich
sein werden. Gerade auch in Hinblick auf die veranderten regulatorischen Bedingungen fir
Arzneimittel und Medizinprodukte werden in Zukunft vielfaltige Weiterbildungsangebote
durch unsere Mitglieder angeboten. In welcher Form sie durchgefiihrt werden kdnnen, muss
unter Berlicksichtigung der aktuellen Entwicklung stets neu entschieden werden.

Isabella Schiller

Gerade in der Zeit der Pandemie ist die Bedeutung innovativer Arzneimittel und Therapien
in den Fokus von Politik und Offentlichkeit geriickt. Zulassungsbehérden wie das Paul-
Ehrlich-Institut helfen Forschern und Entwicklern mit einem friihzeitigen Dialog, die not-
wendigen regulatorischen Anforderungen bei der Planung und Durchfihrung klinischer
Studien umzusetzen. In dieser Ausgabe des CIRCULAR bilden die Beratungsangebote des
Paul-Ehrlich-Instituts als Bundesoberbehdrde einen thematischen Schwerpunkt.

Seit vier Monaten ist nun auch die EU-Verordnung 2017/745 (Medizinprodukteverordnung)
gliltig. Und ab dem 31.01.2022 wird die EU-Verordnung 536/2014 (Clinical Trial Regulation,
CTR) verbindlich sein. Sicherlich wird die Umsetzung dieser beiden europaweit giiltigen
Verordnungen auch in den kommenden Monaten einen groflen Raum im Erfahrungs- und
Meinungsaustausch innerhalb des KKS-Netzwerkes einnehmen. Das KKS-Netzwerk sieht
seine Mitglieder gut gewappnet fiir die Umsetzung der neuen Regularien.

Ich wiinsche Ihnen viel Freude beim Lesen dieser Ausgabe des CIRCULAR.
Mit den besten GriiBen und Wiinschen

lhre Isabella Schiller
flir den Vorstand des KKS-Netzwerk e. V.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in den Artikeln dieses Newsletters nur die mannliche Form verwendet. Sie bezieht sich auf Personen beiderlei Geschlechts.
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Wissenschaftliche und regulatorische Beratung pyy-gnrlich-Institut 3

é/

als Wegweiser fur Arzneimittelentwickler

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, erforscht und bewertet biomedizi-
nische Human-Arzneimittel und immunologische Tierarzneimittel und lasst diese zu.

Zu den regulatorischen Aufgaben des Paul-Ehrlich-Instituts ge-
horen die Genehmigung klinischer Priifungen sowie die Pharma-
kovigilanz, die staatliche Chargenprifung und Inspektionen.
Unverzichtbare Basis fiir die vielseitigen Aufgaben ist die eigene
experimentelle Forschung auf dem Gebiet der Biomedizin und
der Lebenswissenschaften. Um fir zukiinftige Pandemien best-
moglich gerustet zu sein, hat das Bundesministerium fir Gesund-

ist apl. Professor fiir Biochemie an der
Goethe-Universitdt Frankfurt/Main und seit 2009 Pré&sident
des Paul-Ehrlich-Instituts. Unter seiner Leitung wurden am
Paul-Ehrlich-Institut die frihzeitige wissenschaftlich-regu-
latorische Beratung der Antragsteller, der Scientific Advice,
erfolgreich in Deutschland und in der EU ausgebaut. Auch bietet
das Institut seinen regulatorischen Service im Bereich der
translationalen Forschung gezielt im Deutschen Zentrum fir
Infektionsforschung DZIF und im Deutschen Konsortium fiir
Translationale Krebsforschung DKTK an.

ist Beauftragte fir nationale Stakeholder-Koope-
rationen und internationale Zusammenarbeit fiir USA und Latein-

heit (BMG) am Paul-Ehrlich-Institut im Oktober 2021 das Zentrum
fir Pandemie-Impfstoffe und -Therapeutika - kurz ZEPAI - er-
richtet. Eine wichtige regulatorische Aufgabe des Paul-Ehrlich-
Instituts ist die Beratung von Antragstellern im Hinblick auf die
Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arz-
neimitteln, insbesondere im Kontext klinischer Studien.

©PEI/T. Jansen

Bettina Ziegele, Beauftragte fiir nationale
Stakeholder-Kooperationen und internationale
Zusammenarbeit fiir USA und Lateinamerika
des Paul-Ehrlich-Instituts und Chair der DG
SNSA des EU-Innovation Network (EU-IN]

Prof. Dr. Klaus Cichutek, Biochemiker und apl.
Professor an der Johann Wolfgang Goethe-
Universitat Frankfurt/Main und Président
des Paul-Ehrlich-Instituts, Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

amerika des Paul-Ehrlich-Instituts und Chair der DG SNSA des EU-Innovation Network (EU-IN]. Sie koordiniert seitens des Paul-
Ehrlich-Instituts das EU-Projekt STARS (s. u.), das die Starkung akademischer Forscher bei der klinischen Forschung zu neuen
Behandlungsstrategien zum Ziel hat und informiert die Fachoffentlichkeit iiber entsprechende Aktivitaten. Davor hat sie von 2009 bis
2018 das Innovationsbiiro im Paul-Ehrlich-Institut mit dem Beratungsschwerpunkt Arzneimittel fiir neuartige Therapien (ATMP)
aufgebaut und geleitet. Leiter des Innovationsbiiros am Paul-Ehrlich-Institut ist heute Herr Dr. André Berger (innovationf@pei.de).

Im Interview erldutern Prof. Dr. Klaus Cichutek und Bettina Ziegele das differenzierte Beratungsportfolio fiir eine friihzeitige Inter-
aktion zwischen Arzneimittelentwicklern und Zulassungsbehorden, auch mit Blick auf die Zusammenarbeit im europdischen Raum.

Beratungsangebot des PEl: unburokratisch, innovativ und
maligeschneidert — auch fur die akademische Forschung.

Prof. Cichutek, wodurch zeichnen sich
die Beratungsangebote des PEl aus?

Das vielfaltige Beratungskonzept des Paul-Ehrlich-
Instituts ist darauf ausgerichtet, den Entwicklern mafigeschnei-
derte Angebote zu bieten, um sie insbesondere bei der Entwick-
lung innovativer Arzneimittel oder Therapien maglichst friihzeitig
zu wissenschaftlichen, regulatorischen und prozeduralen Frage-
stellungen zu beraten. Das Beratungsangebot erstreckt sich dabei
Uber den gesamten Arzneimittelentwicklungsprozess von der Ent-
deckung des Wirkstoffs Uber die Durchfiihrung klinischer Prifun-
gen bis zur Zulassung und schlieBt dariiber hinaus auch den Post-
Marketing-Bereich mit ein. Grafik Ubersicht Beratung

Wann sollten Arzneimittelentwickler
fiir eine Beratung zum PEl kommen?

So frih wie moglich! Dazu hat das Paul-Ehrlich-
Institut bereits vor einigen Jahren die Orientierungsgesprache
-auch ,Pre-Advice” genannt - eingefiihrt. Dieses Format basiert
auf einem informellen Austausch zu grundlegenden wissen-
schaftlichen Fragestellungen wie zum Beispiel innovative Ent-
wicklungsansatze. Ziel ist, den Entwicklern eine erste allge-
meine wissenschaftliche und regulatorische Orientierung zu
geben. Das Format wurde vor allem fir Forschungsgruppen

aus dem akademischen Bereich zur Unterstitzung in frihen
Projektphasen entwickelt und ist deshalb auch gebiihrenfrei.

Welche Beratungsformate des PEI stehen den Entwicklern
fiir produktspezifische Detailfragen zur Verfiigung?

Eine Mdglichkeit der Begleitung tber alle Phasen
der Arzneimittelentwicklung bietet der ,klassische” Scientific
Advice. Im Gegensatz zum Pre-Advice werden hier produktspezifi-
sche Fragestellungen des Antragstellers aus den Bereichen Quali-
tat, Nicht-Klinik und Klinik diskutiert. Dieses kontinuierliche und
auch wiederholt nutzbare Beratungsangebot ist zu jedem Zeitpunkt
des Arzneimittelentwicklungsprozesses maoglich. Im Rahmen des
.Stepwise Advice Concept” des Paul-Ehrlich-Instituts kann nach
jeder entscheidenden Stufe in der Arzneimittelentwicklung die Mei-
nung unserer jeweiligen Expertinnen und Experten eingeholt wer-
den, bevor das Arzneimittel in die nachste Entwicklungsphase ein-
tritt. Grundsatzlich hat also der Antragsteller die Mdglichkeit, seine
Produktentwicklung von den ersten Ansatzen bis zur Beantragung
der Genehmigung der klinischen Priifung in aufeinanderfolgenden
Beratungen umfanglich regulatorisch unterstitzen zu lassen. Der
Scientific Advice ist das Beratungsformat, das von den verschie-
densten Zielgruppen am haufigsten nachgefragt wird.

(Siehe Abbildung auf der ndchsten Seite)

Bitte lesen Sie weiter auf Seite 03 »»


https://kksnsfx.kks.uni-marburg.de/index.php/s/7LrqZqeDNepMKDn
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/QCaHYm6CkJrqX9i
https://www.pei.de/DE/regulation/beratung/beratungsformate/beratungsformate-node.html
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Wie hoch sind die Kosten fiir eine wissenschaftliche
Beratung und konnen diese bei 6ffentlichen Forderungen
beriicksichtigt werden?

Der Scientific Advice ist geblihrenpflichtig, die
Kosten liegen im Durchschnitt zwischen 2.000 und 4.000 Euro
pro Beratung. Da die Abrechnung nach Aufwand erfolgt, sind
Abweichungen im Einzelfall moglich. Bei Beratungen zu Pro-
jektforderantragen konnen diese Kosten in der Regel bei der
Mittelbeantragung beriicksichtigt und dann von den Forderein-
richtungen Ubernommen werden.

Findet sich die zunehmende europaische Zusammenarbeit
auch im Beratungsangebot der nationalen Behorden wieder?

Im Februar 2020 wurde das Pilotprojekt ,Simul-
taneous National Scientific Advice” (SNSA) durch das Innovati-
onsnetzwerk EU-IN gestartet. Das Konzept besteht aus mehre-
ren Pilotphasen und sieht in der ersten Phase eine Beratung
vor, bei der zwei nationale Arzneimittelbehdrden - die soge-
nannten National Competent Authorities, NCAs - der Mitglied-
staaten der EU gleichzeitig mit dem Antragsteller Position zu
dessen Fragen beziehen. Ziel ist es, ihre Sichtweisen soweit
moglich zu konsolidieren und die Konsistenz der Beratungser-
gebnisse zu optimieren. Am Ende des Pilotprojektes soll ein
Best-Practice-Modell fiir die wissenschaftlich-regulatorische
Beratung von akademischen und pharmazeutischen Arzneimit-
telentwicklern definiert sein, in dem das Know-how der Arznei-
mittelbehorden der EU-Mitgliedstaaten bedarfsgerecht gebiin-
delt ist und das gleichzeitig einem schonenden Umgang mit den
Ressourcen aller Beteiligten Rechnung tragt. Anfragen zu
einem SNSA unter Beteiligung des Paul-Ehrlich-Instituts kon-
nen an das PEl-Innovationsbiiro gerichtet werden (innovationfd
pei.de). Fir allgemeine Fragen zum SNSA und den beteiligten
EU-Arzneimittelbehdrden steht ein zentraler EU-Kontaktpunkt
(SNSAm@pei.de) zur Verfligung.

Welche Vorteile hat der SNSA speziell
fir akademische klinische Forscher?

Das SNSA-Format wurde entwickelt insbeson-
dere mit dem Fokus auf der Beratung von innovativen Arznei-

mittelentwicklungen - und diese haben haufig ihren Ursprung in
der akademischen Forschung. Damit besteht auch fiir die Aka-
demia eine Moglichkeit, bereits zu einem frihen Entwicklungs-
zeitpunkt die Einschatzungen verschiedener europdischer Arz-
neimittelbehdrden einzuholen. Dieser Aspekt kdnnte insbeson-
dere auch im Bereich der seltenen Erkrankungen relevant wer-
den. Bei der Vorbereitung einer frilhen multinationalen klini-
schen Prifung kdnnte der SNSA sehr gut fir einen friihzeitigen
Meinungsaustausch mit den betroffenen Mitgliedstaatenbehor-
den genutzt werden, zum Beispiel zu GMP- oder methodischen
Anforderungen. Auch im Hinblick auf die neue Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 ist der SNSA ein geeignetes Instrument, relevante
Fragestellungen auf multinationaler Ebene vor der Beantragung
klinischer Studien mit verschiedenen zustandigen Arzneimittel-
behorden der Mitgliedstaaten friihzeitig zu diskutieren. Die bis-
her durchgefiihrten Beratungen zeigen, dass insbesondere auch
neue Entwicklungen aus der Akademia von einer gebiindelten
Expertise profitieren konnen. Grafik SNSA-Ziele

Wie funktioniert die Zusammenarbeit auf europdischer
Ebene im Bereich der Beratungen und der Zulassung?

Wir haben mit dem EU-IN eine sehr gute Platt-
form fiir den Austausch zu einzelnen Entwicklungen. Der SNSA
eignet sich nicht nur in besonderen Krisen, wie der aktuellen
COVID-19-Pandemie, mafigeschneiderte, schnelle und breite
Unterstitzung fir innovative Entwicklungen zu geben. Er
ermdglicht auch, regulatorische Herausforderungen, insbeson-
dere bei innovativen Ansatzen, frihzeitig zu antizipieren und
kritische Aspekte auf dem Weg der Arzneimittelentwicklung zu
adressieren. Das EU-IN kann hier Unterstiitzung leisten, die
identifizierten speziellen oder zukiinftig relevanten Fragestel-
lungen im Hinblick auf eine maoglichst optimale Ausgestaltung
adaquater regulatorischer Rahmenbedingungen zu diskutieren.
Ein grofler Vorteil besteht auch darin, weitere Arbeitsgruppen
der Europaischen Arzneimittel-Agentur EMA einzubeziehen und
die besondere Relevanz fir Zulassungen oder sonstige regula-
torische Unterstiitzung durch diese zu eruieren.

Bitte lesen Sie weiter auf Seite 04 »»


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/regulation/beratung/guidance-snsa.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.hma.eu/495.html
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/s5pjwM7SiEfBGoP
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Was konnte sich mit dem Inkrafttreten der EU-Verordnung
Nr. 536/2014 in Bezug auf die Beratungsangebote der
Bundesoberbehdrde dndern?

Die verkirzten Fristen fur Antragsteller und
Bundesoberbehorde konnten eine Herausforderung fir die
Genehmigung des Verfahrens darstellen. Einige Arzneimittel-
behorden der EU-Mitgliedstaaten bieten bereits sogenannte
.pre-submission meetings” vor der konkreten Einreichung eines
Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung bei der
zustandigen nationalen Arzneimittelbehdrde an. Sollte hierfir
eine Nachfrage bestehen, waren zunachst die Anforderungen an
entsprechende Rahmenbedingungen sowohl in struktureller als
auch in personeller Hinsicht zu klaren.

Die Mitglieder des KKS-Netzwerks kommen aus der
akademischen klinischen Forschung. Wo sehen Sie in
diesem Bereich den Hauptberatungsbedarf?

Fir das Paul-Ehrlich-Institut als zustandige Bun-
desoberbehorde fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
ist es keine Uberraschung, dass es sich bei vielen Entwicklungen
um innovative Ansatze handelt. Sie stehen ja naturgemafl im
Bereich der Beratungsleistungen unseres Instituts im Mittel-
punkt. Die Beratung des PEI ist daher auch auf Fragestellungen
und Anforderungen an innovative Entwicklungen und Therapie-
konzepte eingestellt. Da die akademische Forschung einen gro-
Ben Anteil an den innovativen Entwicklungen hat, berticksichti-
gen unsere Beratungsangebote selbstverstandlich auch die
Bedirfnisse der universitaren Forschungsgruppen. Der Aspekt
der ,Translation” steht immer noch im Vordergrund unserer fri-
hen Beratungen. Dreh- und Angelpunkt bleiben die Herausforde-
rungen bei der Uberfiihrung der Grundlagenforschung der Aka-
demia in die klinische Entwicklung. Dieser Schritt ist und bleibt
wichtig zur Unterstiitzung von Arzneimittelentwicklungen. Er
kann durch neue, innovative klinische Studiendesigns unterstiitzt
werden, zu denen das Paul-Ehrlich-Institut einschlagige Bera-
tungen anbietet. Die regulatorische Unterstiitzung neuer Designs
wird nochmals wichtiger, wenn es um vollig neue Ansatze wie
kombinierte Arzneimittel- oder Therapiekonzepte geht. Noch
weiter reicht die Rolle der Regulation und deren Verbindung mit
der wissenschaftlichen Entwicklung, wenn es um ganz neue Kon-
zepte der Gesundheitsversorgung wie die Etablierung des neuen
Zentrums fiur Pandemie-Impfstoffe und -Therapeutika beim
Paul-Ehrlich-Institut, kurz ZEPAI, geht. Das ZEPAI unterstitzt
und koordiniert zukinftig die Entwicklung und Herstellung von
Impfstoffen sowie deren Distribution im Pandemiefall. Seine Auf-
gaben umfassen auch den Aufbau entsprechender Infrastruktu-
ren in Deutschland sowie die nationale und internationale Ver-
netzung. Aufgrund seiner nationalen und internationalen Erfah-
rung in der regulatorischen Unterstitzung der Impfstoffentwick-
lung und eigenen Forschung, seiner intensiven wissenschaftli-
chen Beratungstatigkeiten fir akademische klinische Forscher,
Biotech- und pharmazeutische Unternehmen sowie seiner inter-
nationalen Vernetzung und Reputation bietet das PEl wichtige
Voraussetzungen, die Akteure entlang des gesamten Impfstoffle-
benszyklus mit dem neuen ZEPAI zu unterstitzen.

Mit welchen weiteren Beratungsangeboten konnte
die akademische Forschung zusatzlich unterstiitzt werden?

Ein weiteres Angebot wird gerade im Rahmen des
von der EU-Kommission geforderten und seitens des Paul-Ehr-
lich-Instituts ko-koordinierten Projekts STARS - Strengthening
Training of Academia in Regulatory Science - konzipiert. Das For-
mat setzt sehr frih im Entwicklungsprozess an und soll die Aka-

demia bereits im Vorfeld der Antragstellung regulatorisch bera-
ten. Anlaufstelle sind auch hier die Mitgliedstaaten-Arzneimittel-
behorden, die Projektantrage so friih wie moglich auf Herausfor-
derungen in Bezug auf regulatorische Anforderungen evaluieren
sollen. Ziel dieses sogenannten Pre-Grant Advice ist es, sowohl
den Antragstellern wie auch den Forderinstitutionen eine Ein-
schatzung Uber Entwicklungsmdglichkeiten eines Bench-to-
Bedside-Ansatzes unter Zugrundelegung regulatorischer Maf-
stabe zu geben.

Kann aus lhrer Sicht das Beratungsangebot
weiter optimiert werden?

Es konnten zum Beispiel vorhandene inhaltliche
Synergien bei den Beratungen der KKS/ZKS an den einzelnen
universitaren Standorten und dem Paul-Ehrlich-Institut intensi-
ver genutzt und ausgebaut werden. Die rasante Entwicklung
innovativer Arzneimittel und Therapien erfordert friihe wissen-
schaftliche und regulatorische Unterstiitzung mit breit aufge-
bauter Expertise. Wir sind hier schon ein gutes Stiick weiterge-
kommen und ziehen Landesbehdrden, bei Beratungen zu klini-
schen Prifungen gegebenenfalls auch Ethikkommissionen, hinzu
und bieten gemeinsame Beratungen mit dem G-BA an. Je kom-
plexer Arzneimittelentwicklungen werden, umso umfassender
wird auch das Beratungsspektrum. Das Paul-Ehrlich-Institut ist
kontinuierlich bestrebt, adaquat auf neue Herausforderungen
mit entsprechenden Beratungsangeboten zu reagieren. Bereits
zu Beginn der Pandemie wurden gebihrenfreie wissenschaftli-
che Beratungen innerhalb von Tagen nach Anfrage ermaglicht,
klinische Priifungsgenehmigungen mit sehr kurzer Frist erteilt,
sodass Arzneimittelentwicklungen und Therapiekonzepte zu
COVID-19 intensiv begleitet und unterstiitzt werden konnten.

Gibt es zum Schluss noch etwas, das Sie sich - aus Sicht
der Beratenden - von den Antragstellern wiinschen?

Ich freue mich, wenn unser Beratungskonzept
auf Augenhodhe als solches wahrgenommen und angenommen
wird. Denn beide Seiten verfolgen im Grunde genommen das
gleiche Ziel: die Entwicklung neuer Arzneimittel und Therapien
zur weiteren Optimierung der Patientenversorgung. Auch freue
ich mich, wenn unsere innovativen Beratungskonzepte von den
Antragstellern weiter intensiv genutzt und die damit verbunde-
nen positiven Erfahrungen in der Community kommuniziert wer-
den. Das gilt gerade besonders fiir den SNSA, den ich mafigeblich
mitgestalte. Wir haben dieses Konzept und andere Formate mit
viel Einsatz, Kraft und Energie aufgesetzt, und diese Verfahren
konnen sich nur ,amortisieren”, wenn sie genutzt werden und so
eine Moglichkeit zur Verstetigung erhalten.

Aufgrund seiner produktspezifischen regulatori-
schen Expertise durch auf bestimmte Arzneimittelgruppen und
Wissenschaftsfelder spezialisierte Fachabteilungen, aufgrund
der Kombination von Forschung und Regulation sowie der Aufga-
ben in der nationalen und europaischen Arzneimittelbewertung,
dem Assessment, dem vielfachen Engagement bei der Weltge-
sundheitsorganisation WHO und der europaischen Funktion in
der experimentellen Arzneimittelprifung inklusive nationaler
Chargenprifung ist das Paul-Ehrlich-Institut national, europa-
isch und weltweit der Ansprechpartner der Wahl fiir die regulato-
rische Unterstiitzung der Entwicklung von Impfstoffen und bio-
medizinischen Arzneimitteln. Wir vereinen das Know-how und
die Erfahrung, um bei der Definition des ,.Critical Path” zur Zulas-
sung und die Life-Cycle-Pflege der Arzneimittel danach ent-
scheidend zu unterstitzen.

Das Interview fiihrte Friederike Krupp


https://www.csa-stars.eu
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KKS-Netzwerk baut Unterstutzung fur klinische Studien
und Aus- und Weiterbildungsmafnahmen weiter aus

Die Mitglieder des KKS-Netzwerks waren im Jahre 2019 in 1.047 klinische Studien und 52 klinische Register in Deutschland einge-
bunden. Hierbei wurde vor allem die Durchfiihrung von Arzneimittelstudien und Non-AMG-/Non-MPG-Studien fiir die Beantwortung

wissenschaftlicher Fragestellungen mafBgeblich unterstiitzt.

Nicht nur die Einbindung in die Planung und Durchfiihrung klini-
scher Studien, sondern auch die Fort- und Weiterbildung in der
klinischen Forschung ist ein wichtiges Anliegen des Netzwerks.
So wurden 2019 durch das Netzwerk insgesamt 11.640 Teilneh-
mer in 493 Kursen geschult.

Weitere Informationen tiber die Einbindung von KKS/ZKS-Mitglie-
dernin die akademische klinische Forschung sind auf einem aktu-
ellen Faktenblatt des KKS-Netzwerks zusammengestellt. Es ist
Uber die Website des KKS-Netzwerks abrufbar.

> Zum Faktenblatt

PROJEKTE MIT ZENTRALEM SUPPORT DURCH KKS-NETZWERK-MITGLIEDER 2019

davon
R T7% o) ™ 67% B

T
- 113 swiien 11% fl:_von
11}

B Arzneimittelstudien (nach AMG])
I Medizinproduktestudien (nach MPG)
I Non-AMG/Non-MPG-Studien (Berufsordnung)

KURSE UND TEILNEHMER 2019

Grundlagenkurse
(AMG u. MPG)

Aufbaukurse
(AMG u. MPG)

Refresherkurse

Spezialkurse

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

88% O
81% o
95% @D

31,3%
30,6 %
23,7%

14,4 %

zentrisch

davon
RT 66% ) mit- 5o% [

zentrisch

w515 P mi 57%

KURSE

zentrisch

lIT: Wissenschaftsinitiierte Studien
RCT: Randomisierte kontrollierte Studien

Grundlagenkurse | Aufbaukurse | Refresher- | Spezial-
(AMG u. MPG) (AMG u: MPGJ| kurse kurse
136 119

davon
Beobach-  25% R

tungsstudien

162 76

TEILNEHMER

3.648|

Studien- |Studien- |[Sonstige ‘—
assistenz |leiter Kurse

3.558| 2.758| | 1.676

DETAIL

A 20| 13| 43 SPEZIALKURSE
TEILNEHMER 458 174 1.044
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https://www.kks-netzwerk.de/fileadmin/resource/content/pdf/Informationsmaterialien/210507_KKSN_Faktenblatt.pdf
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Berufsbegleitende akademische Weiter-
bildungangebote der klinischen Forschung

Die Vielzahl an Studien und Projekten in der klinischen Forschung erfordert die fort-
laufende Schulung und Qualifizierung des Personals.

In der letzten Ausgabe wurde eine Reihe berufsbegleitender Masterstudiengange und
Postgraduierten-Programme vorgestellt, die unter Beteiligung unserer Mitglieder an-
geboten werden. Fiir die im Folgenden genannten Studiengdnge ist der Studienstart
unter Berlicksichtigung der Anmeldefristen wieder fiir das kommende Jahr maglich.

Weitere Informationen und Anmeldung auf der Website des KKS-Netzwerks

- Master-Fernstudiengang ,,Clinical Trial Management*
Beuth Hochschule fiir Technik Berlin in Kooperation mit dem CTO Charité

> Master of Science in ,,Medical Biometry/Biostatistics“
Universitat Heidelberg und Universitat Bremen

=> PhD-Studiengang ,,Epidemiology and Clinical Research Universitatsallianz Ruhr

Neben den Masterprogrammen konnen die vorhandenen Qualifikationen auch durch
Zertifikate nachgewiesen werden:

-> Zertifikat “Biometrie in der Medizin” GMDS und IBS-DR

Nadhere Informationen hierzu finden Sie auf der GMDS-Webseite

D|AICH Symposium goes virtual

Dieses Jahr konnten sich Interessierte aus der DACH-Region inder ,Virtual Lounge”
online iiber aktuelle Themen der klinischen Forschung austauschen. Dieses Veran-
staltungsformat wurde als Ersatz fiir die entfallene Prasenzkonferenz entwickelt.

Das DIAICH Symposium fiir klinische Priifungen, ein internationaler, deutschsprachiger
Kongress der DACH-Region, wird in der Regel alle zwei Jahre durchgefiihrt. Da auf-
grund der COVID-19-Pandemie in diesem Jahr kein Prdsenz-Kongress stattfinden
konnte, werden seit diesem Friihjahr aktuelle Themen aus dem Bereich klinischer Prii-
fungen in der Virtual Lounge diskutiert. Die Teilnahme ist kostenlos, jedoch ist die Teil-
nehmerzahl begrenzt. Es ist geplant, dieses Konzept auch nach Ende der COVID-be-
dingten Einschrankungen fortzufihren.

3. DIAICH Symposium 30.-31.05.2022

Das nachste DIAICH Symposium zu aktuellen Themen der klinischen Forschung wird
vom vom 30. bis 31.05.2022 in Salzburg stattfinden.

Das Symposium wird in Kooperation mit dem KKS-Netzwerk, dem KKS Osterreich und
der SCTO Schweiz durchgefiihrt.

Weitere Informationen in Kiirze unter D|AICH Symposium

Das KKS-Netzwerk
wachst: Wir begruf3en
das ZKS Kiel als
neues Mitglied

Das Zentrum fiir Klinische Studien
Kiel (ZKS Kiel) wurde am 15.09.2020
als assoziiertes Mitglied in das KKS-
Netzwerk aufgenommen.

25 universitare Standorte in Deutsch-
land sind damit im KKS-Netzwerk zu-
sammengeschlossen. Weitere Zentren
haben bereits ihr Interesse an einer
Mitgliedschaft bekundet.

Das ZKS Kiel ist eine Einrichtung der
Medizinischen Fakultat der Christian-
Albrechts-Universitat zu Kiel mit Sitz
am Universitatsklinikum Schleswig-
Holstein (UKSH), Campus Kiel.

Das ZKS liefert Unterstiitzung bei der
Planung und Durchfiihrung klinischer
Studien mit Arzneimitteln und Medizin-
produkten nach der Berufsordnung der
Arzte. Vor allem in den Bereichen Pro-
jektmanagement, Biometrie, Monitoring
und Datenmanagement bietet das ZKS
Hilfe an und organisiert Kurse und Wei-
terbildungen fiir die klinische Forschung.

Weitere Informationen ZKS Kiel

KKS-NETZWERK 2021


https://www.kks-netzwerk.de/qualifizierung/studium-1.html
https://www.gmds.de/de/ueber-uns/organisation/praesidiumskommissionen/zertifikat-biometrie-in-der-medizin/
https://symposium-klinische-pruefungen.com/index.html
https://www.zks.uni-kiel.de
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International Clinical
Trials Day 17.05.2022

Der nichste International Clinical Trials Day (ICTD) wird am
17.05.2022 in Berlin stattfinden.

Auf der Veranstaltung werden sich Mitglieder des European
Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN] und des
KKS-Netzwerks sowie Wissenschaftler und politische Ent-
scheidungstrdger aus ganz Europa Uber die aktuellen Her-
ausforderungen bei der Planung und Durchfiihrung klini-
scher Studien austauschen.

Ruckblick: ICTD 2021

Der ICTD wurde von ECRIN in diesem Jahr aufgrund der
COVID-19-Pandemie als virtuelle Veranstaltung durchge-
i fiihrt. Sicherlich haben auch einige aus dem Kreis der CIR-
CULAR-Leser an der Veranstaltung ..Platform Trials: Shift in
Treatment, Testing and Collaboration” teilgenommen und
sich gemeinsam mit mehr als 800 Interessenvertretern und
Akteuren aus der klinischen Forschung iber Erfahrungen
i und Herausforderungen mit Platform Trials auf europdischer
Ebene informiert und ausgetauscht. :

Falls Sie an dieser Veranstaltung nicht teilnehmen konnten,

Aktuelle Informationen auf der
Website des KKS-Netzwerks

konnen Sie ausgewahlte Prasentationen im Internet abrufen.

Mehr zum ICTD 2021

Veroffentlichung von Studienergebnissen im europaischen Register
EudraCT: KKS-Netzwerk unterstutzt mit Schulungsangeboten

Die zeitnahe Verdffentlichung der Ergebnisse klinischer Studien ist fiir das KKS-Netzwerk ein bedeutendes Thema. Eine Ubersicht
der Register sowie der aktuellen Gesetzeslage wurde im Februar 2020 vom KKS-Netzwerk in einem Faktenblatt veroffentlicht.

Ab dem 31.01.2022 wird mit dem Beginn
der Gultigkeit der EU-Verordnung
536/2014 (Clinical Trial Regulation, CTR]
die Veroffentlichung der Studienergeb-
nisse in der EU-Datenbank (EudraCT) in
ganz Europa gesetzlich verpflichtend.

Um die Forschenden auf die Anforderungen
des europaischen Registers EudraCT vor-
zubereiten, hat das KKS-Netzwerk im Jahr
2020 Online-Schulungen fiir Anfanger und
Fortgeschrittene zu dem Thema “EudraCT
Results Reporting” angeboten. Zudem ha-
ben sich die Mitglieder des Netzwerks im
letzten Jahr durch einen regen Austausch
in Interessengruppen optimal auf die spezi-
fischen Anforderungen des EudraCT-Re-
gisters vorbereiten kénnen. So konnten die
deutschen Universitaten mit Hilfe des KKS-
Netzwerks die Veroffentlichungsrate im
EudraCT-Register innerhalb eines Jahres
(von Dezember 2019 bis Februar 2021)
deutlich erhéhen.

Aktuell strebt das KKS-Netzwerk mit Un-

Faktenblatt ,Veroffentlichung von

terstitzung von BIH Quest einen Aus-

Ergebnissen klinischer Studien®

tausch mit anderen europdischen akade-
mischen Forschungseinrichtungen zur
Veréffentlichung der Ergebnisse von klini-
schen Studien an.

Mit Giiltigkeit der CTR steht dann auch
das gemeinsame EU-Portal CTIS (Clinical
Trial Information System] fir alle Mit-
gliedstaaten der EU zur Veroffentlichung
von Studienergebnissen zur Verfligung.

Fir alle Studien, die unter dem aktuell gel-
tenden Rechtsrahmen begonnen haben,
werden die Studienergebnisse fiir einen
Ubergangszeitraum von bis zu drei Jahren
weiterhin in der EudraCT-Datenbank erfasst.

Vertreter des KKS-Netzwerks sind der-
zeit weiterhin aktiv an der Entwicklung
des EU-Portals CTIS beteiligt, um den In-
teressen der Akademia Gehdr zu ver-
schaffen.

Neue Mitarbeiterin in der Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks

Seit Mai 2021 verstarkt Dr. Sabine Mofina als wissenschaftliche Mitarbeiterin das Team der
Geschiftsstelle des KKS-Netzwerks in Berlin.

Wahrend ihrer Berufsausbildung als Biologielaboran-
tin und des Studiums der Biochemie mit anschliefBen-
der Promotion erlangte Sabine Mofina umfassende
Kenntnisse im Bereich der akademischen Forschung
und der Arzneimittelentwicklung in der Industrie.

Zunachst als Clinical Supply Specialist, spater als Cli-
nical Supply-Coordinator in einer CRO, entwickelte
und betreute sie mehr als zehn Jahre Supply-Chain-
Strategien fur weltweite klinische Studien.

Ihre Tatigkeitsfelder umfassten u. a. Laborproben-
logistik, Datenmanagement, Koordination externer
Vendoren, Qualitdtsmanagement und studienspezi-
fisches Training von Prifzentren.

Sabine Mofina freut sich darauf, mit ihrer Arbeit ei-
nen Beitrag zur intensiveren Vernetzung der klini-
schen Forschungsstandorte und zur Verbesserung
der Forschungslandschaft in Deutschland zu leisten.

Dr. Sabine Mofina


https://www.kks-netzwerk.de/netzwerk/unser-auftrag/informationsmaterialien.html
https://www.kks-netzwerk.de/netzwerk/unser-auftrag/informationsmaterialien.html
https://www.kks-netzwerk.de/veranstaltungen/ictd-2022.html
https://ecrin.org/international-clinical-trials-day-ictd-2021
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SAVE THE DATE

3. NFDI4Health-Community-
Workshop 27.10.2021

Die Nationale Forschungsdateninfrastruktur fiir personen-
bezogene Gesundheitsdaten (NFDI4Health) zielt darauf ab, in !
klinischen und epidemiologischen Studien gewonnene Daten
aufzubereiten und zugdnglich zu machen, um sie wissen-
schaftlich libergreifend zu nutzen. Das KKS-Netzwerk ist Part-

-> Programm

ner der NFDI4Health und arbeitet aktivan der Umsetzung mit.

Im Rahmen des 3. NFDI4Health-Community-Workshops am
27.10.2021 berichten Vertreter der NFDI4Health erneut tber
die erreichten Fortschritte und tauschen sich mit allen Interes-
sierten zu aktuellen projektbezogenen Themen aus. Der Work-

shop ist als Hybridveranstaltung geplant.

> Informationen zum Workshop

Tag der Hochschulmedizin
25.11.2021

Am 25.11.2021 findet von 11:00 bis 16:30 Uhr der Tag der Hoch-
schulmedizin statt, mit einem abwechslungsreichen Programm
zu Themen aus Forschung und Krankenversorgung.

-> Anmeldung zum Livestream

Neue Medizinprodukteverordnung MDR
stellt Forschende vor grofie Herausforderungen

Die EU-Verordnung 2017/745 liber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR) ist seit dem 26.05.2021 verpflichtend anzuwen-
den. Sie regelt seitdem europaweit die Anforderungen fiir das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetrieb-
nahme von Medizinprodukten sowie ausfiihrlich die Anforderungen an klinische Priifungen vor und nach der CE-Zertifizierung. Er-
ginzende Festlegungen auf nationaler Ebene werden durch das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) getroffen.

Verglichen mit den bisherigen Regelungen
erhoht die MDR die Anforderungen an die
Hersteller von Medizinprodukten in Bezug
auf u. a. die Produkte selbst, die technische
Dokumentation, Klassifizierung, Zulas-
sung, Inverkehrbringung und Uberwachung
nach der Markteinfiihrung. Die praktische
Umsetzung dieser Anforderungen durch
die Hersteller, zu denen mitunter auch Uni-
versitdten zahlen, ist in vollem Gange und
stellt vor allem kleinere und mittelstandi-
sche Unternehmen und Institutionen vor
besondere Herausforderungen.

Vor allem die Regelungen fiir die klinische
Bewertung wurden konkretisiert. Zudem
wurden mit der MDR die rechtlichen Vor-
gaben und Rahmenbedingungen fir die

Genehmigung und Durchfiihrung klini-
scher Prifungen von Medizinprodukten
europaweit harmonisiert.

Uber die Anderung der Bedingungen fiir
die Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen von Medizinprodukten haben das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM), das Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) und der Arbeitskreis
der Ethik-Kommissionen (AK EK] gemein-
sam in der Veranstaltungsreihe “BfArM im
Dialog” am 05.05.2021 informiert. Infor-
mationen zu den Vortragen und Antworten
auf haufig gestellte Fragen sind auf den
Seiten des BfArM abrufbar.

Vorerst bleibt das Medizinprodukte-Infor-
mationssystem (MPI] die nationale Lésung

fir Antrage und Anzeigen von Medizinpro-
dukten. Es wird schrittweise an die neuen
Gesetzesvorgaben angepasst, um dann in
das Deutsche Medizinprodukte-Informa-
tions- und Datenbanksystem (DMIDS)
Uberfihrt zu werden. Bis zur vollen Funk-
tionsfahigkeit von EUDAMED (MDR)] gelten
libergangsweise die vom Bundesministe-
rium fir Gesundheit am 28.05.2021 verof-
fentlichten Regelungen.

-> Zur Veranstaltung BfArM im Dialog
> Zu BfArM FAQs Medizinprodukte

-> Bekanntmachung des BMG zum
Ubergangszeitraum fiir EUDAMED
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https://www.dimdi.de/dynamic/de/das-dimdi/aktuelles/meldung/bfarm-im-dialog-klinische-pruefungen-von-medizinprodukten-was-aendert-sich-mit-mdr-und-mpdg/
https://www.dimdi.de/dynamic/de/faq/
https://www.bundesanzeiger.de/pub/de/amtlicher-teil?5
https://www.bundesanzeiger.de/pub/de/amtlicher-teil?5
https://www.nfdi4health.de/aktuelles/veranstaltungen/item/101-save-the-date-3-nfdi4health-community-workshop.html
https://www.tag-der-hochschulmedizin.de/programm
https://tag-der-hochschulmedizin.de/form/anmeldung
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ECRIN: Multinationale Studien - Kooperation
mit deutschen Studienzentren stark nachgefragt

Aktuell beinhaltet das ECRIN-Portfolio 60 Studien, von denen 23 von Deutschland aus initiiert und geleitet werden oder an denen

Mitglieder des KKS-Netzwerkes beteiligt sind.

Seit seiner Griindung im Jahr 2004 vernetzt das European Clinical
Research Infrastructure Network (ECRIN) wissenschaftliche Part-
ner und Netzwerke in ganz Europa und unterstiitzt Sponsoren und
Prifer aus den 12 Mitglieds- und Beobachterlandern mit einer
breiten Infrastruktur bei der Planung und Durchfiihrung von mul-
tinationalen Studien. Das KKS-Netzwerk ist der nationale wissen-
schaftliche Partner von ECRIN in Deutschland.

Aktuell koordiniert das deutsche ECRIN-Team 12 Projekte mit
Sponsoren bzw. Lead-CTUs (Clinical Trial Units) in Deutschland.

ANZAHL ECRIN-STUDIEN PRO LAND (GESAMT)

ECRIN ist mit einer Reihe von weiteren Initiativen auf europai-
scher Ebene aktiv. So ermdglicht das im April diesen Jahres ver-
offentlichte Tool ,,Covid-19 Marketplace” klinischen Forschern
den Zugang zu Informationen zu geplanten und laufenden COVID-
19-Studien. Das ,,Metadaten-Repository” fiihrt Informationen zur

Elf deutsche KKS/ZKS sind an weiteren ECRIN-Projekten beteiligt,
die von Sponsoren anderer europdischer Lander initiiert wurden.
Damit wurden bis heute insgesamt mehr als 40 ECRIN-Projekte
von Mitgliedern des KKS-Netzwerks unterstiitzt.

Finf weitere Projekt-Anfragen mit deutscher Beteiligung werden
derzeit geprift. Dabei verzeichnet ECRIN ein erhohtes Interesse
auslandischer Sponsoren an einer Ubernahme der Lead-CTU-
Funktion durch ein deutsches KKS/ZKS.

ECRIN Webseite ECRIN Jahresbericht 2020

Quelle: ECRIN Jahresbericht 2020
klinischen Forschung, insbesondere zu den beiden EU-geforder-
ten Projekten EOSC-LIFE und EOSC-Hub, zusammen.

Mehr zum COVID-19 Marketplace
Mehr zum Metadaten-Repository

Ziele des europdaischen Forschungsnetzwerkes
ECRIN sind u. a.

® die Schaffung eines Netzwerks, bestehend
aus europaischen CTUs und kompetenten
nationalen Partnern mit Spezialisierungen
im Datenmanagement, in der Pharmakovigilanz
und der padiatrischen klinischen Forschung

® die Gewahrleistung einer gleichbleibend
hohen Servicequalitat mittels eines eigenen
ISO-zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems


https://ecrin.org
https://ecrin.org/sites/default/files/annual%20reports/ECRIN%20Annual%20Report%202020.pdf
https://ecrin.org/news/marketplace-scientific-clinical-research-covid-19
https://ecrin.org/clinical-research-metadata-repository
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Arzneimittelrecht: EU-Verordnung

536/2014 ab 31.01.2022 giiltig

Mit der neuen EU-Verordnung 536/2014 (Clinical Trial Regulation, CTR) wird sich die klinische Forschung in Europa grundlegend
andern: Die neue Verordnung soll die Durchfiihrung von klinischen Priifungen durch einheitliche gesetzliche Anforderungen so-
wie Bewertungs- und Uberwachungsverfahren in der gesamten EU harmonisieren.

Mehr als sieben Jahre nach Inkraftreten der CTR ist sie nun ab dem
31.01.2022 gliltig und in allen EU-Mitgliedstaaten verpflichtend an-
zuwenden. Dieses Datum wurde durch die Bestatigung der vollen
Funktionalitat des zentralen EU-Portals, dem Clinical Trial Informa-
tion System (CTIS), im Amtsblatt der Europdischen Union am
31.08.2021 festgelegt.

Mit Giiltigkeit der CTR werden die Rechtsvorschriften fir die Durch-
fihrung klinischer Prifungen in Europa harmonisiert. Mit der
Rechtsform einer Verordnung ersetzt die CTR zukinftig nationales
Recht. Dies soll sicherstellen, dass die Regeln fiir die Genehmigung
und Durchfiihrung von klinischen Priifungen in der EU gleich sind
und Prifungen in allen Mitgliedstaaten nach den hochsten Standards
der Patientensicherheit durchgefiihrt werden. Insbesondere die Ge-
nehmigung von multinationalen klinischen Priifungen soll durch ein
einziges Antrags- und Zulassungsverfahren und eine Bewertung
durch alle betroffenen Mitgliedstaaten tUber das EU-Portal CTIS ver-
einfacht und beschleunigt werden. Neu ist auch die Einbeziehung
nationaler Ethikkommissionen in das Genehmigungsverfahren ge-
maf dem nationalen Recht des betreffenden Mitgliedstaats.

Die EU-Verordnung 536/2014 lost unmittelbar die vorherige EU-
Richtlinie Uber klinische Studien (EG) Nr. 2001/20/EG ab. Fir einen
Zeitraum von drei Jahren gelten Ubergangsvorschriften fiir die Bean-
tragung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen.

Die Europaische Kommission stellt beziiglich der Umsetzung und
Interpretation der CTR online Hilfestellungen bereit, die standig
aktualisiert werden.

Auch das KKS-Netzwerk bereitet sich auf die konkrete Umsetzung
der CTR vor. Im Netzwerk herrscht reger Austausch zu den zukinfti-
gen Herausforderungen. Die notwendigen Anderungen in den Stan-
dard Operating Procedures werden gemeinsam diskutiert und erar-
beitet. Die Mitglieder des KKS-Netzwerks bieten hierzu Kurse an,
welche die rechtlichen Neuerungen abbilden.

EU-Portal: Clinical Trial Information System (CTIS)

Das gemeinsame EU-Portal CTIS wurde entwickelt, um die tech-
nischen Voraussetzungen fir die Umsetzung der Bestimmungen
der CTR zu schaffen. In der EU wird CTIS alleiniges Portal fiir die
Beantragung von klinischen Studien und fiir die Kommunikation
zwischen den nationalen Behdrden (NCAs), den Sponsoren und
anderen Beteiligten sein. In CTIS werden alle notwendigen regula-
torischen Prozesse und die erforderlichen Dokumente vom Antrag
auf Genehmigung der klinischen Priifung bis zum Ergebnisbericht
bearbeitet und gespeichert. Entsprechend der Transparenzvor-
schriften der CTR wird die Europaische Arzneimittel-Agentur
(EMA] die gespeicherten Informationen zu den klinischen Prifun-
gen offentlich zuganglich machen.

Um auf die Benutzung von CTIS vorzubereiten, stellt die EMA digi-
tale Schulungsmaterialien zur Verfligung. Dieses Angebot wird
fortlaufend erweitert und kann schon jetzt auf der EMA-Website
abgerufen werden.

Clinical Trial Regulation EU No. 536/2014
Questions and answers zur CTR
CTIS-Highlights 08/2021

Zum CTIS-Trainingsprogramm der EMA

KURSANGEBOT DES KKS-NETZWERKS

E-Learning-Angebote des KKS-Netzwerks

E-LEARNING-ANGEBOTE
DES KKS-NETZWERKS

Da seit dem Beginn der COVID-19-Pandemie viele KKS-Prasenzschulungen nicht statt-

finden konnten, haben die Mitglieder des KKS-Netzwerks neue Online-Formate entwi-
ckelt, die den Empfehlungen zur curricularen Fortbildung der Bundesarztekammer
(BAK), des AK EK und den Kriterien bzgl. ,.Blended Learning“ der BAK entsprechen.
Mehr als 3.000 Teilnehmer haben die E-Learning-Angebote bisher wahrgenommen.

Insgesamt haben sich die meisten KKS-Mitglieder schnell an die veranderten Kurs-
bedingungen wahrend der Pandemie angepasst und bieten seither ihre Fortbildun-
gen meist in Form von Webinaren, vereinzelt auch als ,Blended Learning” an. Die
digitalen Fortbildungsformate stoflen bei den Teilnehmern und Durchfiihrenden auf
positive Resonanz: Mit fast 1.400 Teilnehmern seit April 2020 war der E-Learning-
Grundlagenkurs AMG der gefragteste Kurs, gefolgt von Aufbaukurs AMG, Auffri-

schungskurs AMG und MPG-Kurs.

=> NEU: Medizinprodukteerganzungskurs
(Vo (EU) 2017/745, MPDG und MPG)

Details zu E-Learning-Angeboten

Aktuelles Kursangebot des
KKS-Netzwerks



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/regulation5362014_qa_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/clinical-trials-information-system-ctis-highlights-august-2021_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/online-schulung.html
https://www.kks-netzwerk.de/qualifizierung.html
https://www.kks-netzwerk.de/qualifizierung.html

PRASENZ- UND ONLINEKURSE IM KKS-NETZWERK

> Zur Kurssuche

Mit einem Klick auf den Ort gelangen Sie
auf die Fortbildungsseite des Veranstalters
und erhalten dort weitere Informationen
zu den Kursen und zur Anmeldung.

DATUM ORT KONTAKT

KURSE FUR PRUFER MITGLIEDER DER PRUFGRUPPE AMG

GRUNDLAGENKURSE

04.11.2021 Diisseldorf Anja Faflbeck, 0211 8107 546
05.11.2021 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283
11.11.2021 Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915
16.11.2021 Gottingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 39 60830
16.11.2021 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 17 99 43
19.11.2021 Regensburg Susanne Miiller, 0941 9444 327
22.11.2021 Kiel Kristina Brandt, 0431 500 30751
22./23.11.2021 Miinchen Brigitte Baier, 089 4140 6321
01.12.2021 Liibeck Dr. Denise Olbrich, 0451 5005 1710
02.12.2021 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750
09.12.2021 Freiburg Dr. Thomas Flury, 0761 270 77111
09.12.2021 Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915
GRUNDLAGEN- UND AUFBAUKURSE | Anjeweils aufeinanderfolgenden Tagen - teilweise separat zu buchen

09./10.11.2021 Dresden Birgit Glinzler, 0351 4581 5160
18./19.11.2021 Miinster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366
24./25.11.2021 Koln Dr. Heike Monkemann, 0221 4788 8251
05.11.2021 Diisseldorf Anja Faflbeck, 0211 8107 546
12.11.2021 Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915
18.11.2021 Gattingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 39 60830
20.11.2021 Regensburg Susanne Miiller, 0941 9444 327
23.11.2021 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 43
23.11.2021 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
24./25.11.2021 Miinchen Brigitte Baier, 089 4140 6321
02.12.2021 Liibeck Dr. Denise Olbrich, 0451 5005 1710
03.12.2021 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750
10.12.2021 Freiburg Dr. Thomas Flury, 0761 270 77111
10.12.2021 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283
KURSE FUR PRUFER UND MITGLIEDER DER PRUFGRUPPE NACH MDR UND MP(D)G

GRUNDLAGENKURSE

08.11.2021 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
12.11.2021 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750
09.11.2021 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
18.11.2021 Magdeburg Torsten Lieder, 0391 6721 838
24.11.2021 Miinchen Brigitte Baier, 089 4140 6321
13.12.2021 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283
15.12.2021 Koln Dr. Heike Monkemann, 0221 4788 8251

Weitere Kurse finden Sie auf der ndchsten Seite
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 https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
http://kurse.kksd.de/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://www.umg.eu/forschung/science-support/forschungsmanagement/studienzentrum/fortbildungen/
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
http://www.zks-hl.de/Kurse
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://campus.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung/
https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
http://kurse.kksd.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://www.umg.eu/forschung/science-support/forschungsmanagement/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
http://www.zks-hl.de/Kurse
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
https://www.kks-netzwerk.de/qualifizierung/kurssuche.html

Fortsetzung Prasenz- und Onlinekurse im KKS-Netzwerk

DATUM

AUFFRISCHUNGS-/UPDATE-KURSE

KONTAKT

25.10.2021 (MPG-Update)

26.10.2021 (AMG-Update)

02.11.2021 (GCP-Update)

02.11.2021 (Update AMG/VO (EU) 536/2014)
04.11.2021 (GCP-Update)

08.11.2021 (GCP-Update)

10.11.2021 (GCP-Update)

10.11.2021 (AMG)

11.11.2021 (GCP-Update)

11.11.2021 (AMG)

17.11.2021 (GCP-Update)

19.11.2021 (AMG)

22.11.2021 (AMG-Refresher/Update)
23.11.2021 (GCP)

24.11.2021 (AMG-Update)

26.11.2021 (MPDG-Refresher/Update)
26.11.2021 (GCP)

30.11.2021 (AMG-Refresher/Update)
01.12.2021 (Update AMG/VO (EU) 536/2014)
01.12.2021 (GCP)

02.12.2021 (AMG/GCP)

03.12.2021 (GCP)

03.12.2021 (AMG-Update)

06.12.2021 (AMG)

07.12.2021 (GCP fur Studienassistenten)
08.12.2021 (GCP-Update)

16.12.2021 (GCP/AMG/MPG)
STUDIENASSISTENZKURSE

Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
Miinster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 43
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Freiburg Dr. Thomas Flury, 0761 270 77111
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Magdeburg Torsten Lieder, 0391 6721 838
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283
Miinchen Brigitte Baier, 089 4140 6321
Gottingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 39 60830
Miinster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366
Miinchen Brigitte Baier, 089 4140 6321
Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750
Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 43
Dresden Birgit Giinzler, 0351 4581 5160

Koln Dr. Heike Monkemann, 0221 4788 8251

Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915
Diisseldorf Anja FaBbeck, 0211 8107 546

Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751
Essen Manuela Poorthuis, 0201 7237 7274
Liibeck Dr. Denise Olbrich, 0451 5005 1710

30.08. - 12.11.2021
27.09.-12.11.2021
27.09.2021 - 14.03.2022
04.10. - 03.12.2021
18.10. - 03.12.2021
06.12.2021 - 01.04.2022
28.02. - 29.04.2022

Heidelberg Bonn Mainz Gregor Ottawa, 06221 5636 915

Gregor Ottawa, 06221 5636 915

Heidelberg Freiburg Miinchen

Essen Christina Scheel, 0201 723 2153
Gottingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 39 60830
Regensburg Susanne Miiller, 0941 9444 327
Erlangen Prof. Dr. Christine Fiedler, 09131 8546 655
Gottingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 39 60830

SONSTIGE KURSE

25.10. - 29.10.2021 | Grundlagenkurs klinische Studien
25.10. - 29.10.2021 | Kurs fir Studienkoordination Kdln
25.10. - 29.10.2021 | Kurs fir Studienkoordinatoren

26.10. - 28.10.2021 | Studienleiterkurs
18.11.2021 | IATA-Gefahrgutschulung
22.11. - 26.11.2021 | Studienkoordination

23.11.2021 | Non-AMG-/Non-MPDG-Studien
24.11. - 26.11.2021 | Studienleiter-Intensiv-Kurs

24.11. - 26.11.2021 | Studienleiterkurs

07./08.12.2021 | Verantwortlichkeiten eines Studienleiters (IIT)
09./10.12.2021 | Studienleiterkurs (Modul 5: Abschluss)

Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750

Dr. Heike Monkemann, 0221 478 88251

Diisseldorf Anja FaBbeck, 0211 8107 546
Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915

Koln Dr. Heike Monkemann, 0221 4788 8251

Heidelberg Gregor Ottawa, 06221 5636 915
Freiburg Dr. Thomas Flury, 0761 270 77111
Dresden Birgit Giinzler, 0351 4581 5160
Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283
Freiburg Dr. Thomas Flury, 0761 270 77111
Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750
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 https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://campus.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung/
http://www.zkse.de/qualifikation/
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
http://www.zkse.de/qualifikation/
http://www.zkse.de/qualifikation/
http://www.zkse.de/qualifikation/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://www.zkse.de/qualifikation/
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
http://www.zkse.de/qualifikation/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
https://www.umg.eu/forschung/science-support/forschungsmanagement/studienzentrum/fortbildungen/
https://campus.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
http://kurse.kksd.de/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
http://www.zkse.de/qualifikation/
http://www.zks-hl.de/Kurse
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.mri.tum.de/studienzentrum
https://www.uk-essen.de/bildungsakademie/bildungsakademie/
https://www.umg.eu/forschung/science-support/forschungsmanagement/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.akademie.uk-erlangen.de/weiterbildungenlehrgaenge/weitere-lehrgaenge/studienassistent-in/
https://www.umg.eu/forschung/science-support/forschungsmanagement/studienzentrum/fortbildungen/
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
http://kurse.kksd.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://studycenter.charite.de/leistungen/services_cto/continuous_improvement/
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