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Informationen des Koordinierungszentrums Klinische
Studien am Universitatsklinikum Tubingen

Donau-Universitit Krems und KKS-UKT gGmbH bilden gemeinsam Wissenschaftlicher fiir klinische Forschung aus:

Mit Kompetenz und Praxisnahe zum ,,MSc Clinical Research*

Dank einer Kooperation zwischen der Donau-Universitit Krems, Osterreich, und der KKS-UKT
gGmbH findet der MSc Universititslehrgang ,,Clinical Research® ab dem Sommersemester
2006 auch in Tiibingen statt. Der Lehrgang ist der erste seiner Art im deutschsprachigen
Raum und stellt eine systematische wissenschaftliche Ausbildung fiir die klinische Forschung
dar. Ziel dieses interdisziplindren Universitatslehrganges ist es, Absolventen durch die Ver-
mittlung von umfangreichen Kompetenzen und Praxisndhe auf Fiihrungspositionen in der

klinischen Forschung vorzubereiten.

Trager des MSc Universitatslehrganges fiir
Clinical Research ist die Donau-Universitat
Krems (DUK). Alle Teilnehmer werden daher
Studenten der DUK. Aufgrund einer Koope-
ration der DUK mit dem Koordinierungszent-
rum Klinische Studien am Universitatsklini-
kum Tubingen (KKS-UKT gGmbH) findet
dieser Kurs nun ab dem Sommersemester
2006 auch in Tlbingen statt und wird somit
fur Interessenten aus Deutschland noch att-
raktiver. Er bietet eine systematische wissen-
schaftliche Ausbildung fiir die klinische For-
schung, vor allem mit Bezug auf die Zulas-
sung von neuen pharmazeutischen und me-
dizintechnischen Produkten. Der postgradu-
elle Studiengang steht dabei ausdricklich
nicht in Konkurrenz zu anderen Fachern der
Medizin, der Pharmazie, der Rechtswissen-
schaften oder zu anderen Berufsgruppen.
Vielmehr soll er eine Licke in Ausbildung,
Forschung und Praxis auf dem Feld der klini-
schen Forschung schlieBen. Er ist interdiszi-
plinér ausgerichtet und soll dadurch helfen,
das Zusammenwirken verschiedener akade-
mischer Disziplinen auf diesem Gebiet pra-
xisorientiert zu verbessern.

Umfangreiche Kompetenzvermittiung

Die Kompetenzen, die im Rahmen des Uni-
versitatslehrgangs vermittelt werden, sind
vielfaltig. Sie versetzen die Absolventen in
die Lage, Planung, Durchfiihrung und auch
Evaluation von klinischen Priifungen mit Arz-
neimitteln und Medizinprodukten auf einem
international geforderten Niveau umzuset-
zen. Fachkompetenz sowie soziale und kom-
munikative Kompetenz stehen dabei ebenso
auf dem Lehrplan wie rechtliche und regula-
torische Rahmenbedingungen. ,Die Einbin-
dung von Praktikern und Experten aus der
klinischen Forschung und anderen wissen-
schaftlichen Disziplinen sowie der Einsatz
aktiver Lehrmethoden stellt fiir die Teilneh-
mer des Universitatslehrgangs eine praxisna-
he und international nachgefragte Ausbildung
dar, die sie optimal auf Flhrungspositionen
in dieser transnationalen Branche vorberei-
tet. Dies stand bei der Konzeption des Lehr-
gangs im Vordergrund. Die vermittelten Kern-
kompetenzen umfassen das Monitoring und
in der Folge das Auditing von klinischen Stu-
dien®, erldutert Prof. Christoph Gleiter, Ge-
schaftsfihrer der KKS-UKT gGmbH.

Zielgruppen des Lehrgangs

Voraussetzung fir die Zulassung zum Uni-
versitatslehrgang ist ein international aner-
kannter Osterreichischer, deutscher oder

auslandischer akademischer Studienab-
schluss oder der Abschluss einer Fachhoch-
schule oder eine mindestens drei— bis vier-
jahrige einschlagige Beruferfahrung im Ge-
sundheitswesen, wahrend der eine zulas-
sungsrelevante Qualifikation erworben wur-
de. Im Speziellen richtet sich die Ausbildung
an:
e Arzte, Pharmazeuten, Biologen, Chemiker,
Psychologen, Absolventen allgemein bil-
dender hoherer Schulen, Fachlehrer bzw.
Universitatsabsolventen, die eine leitende
Position in der klinischen Forschung an-
streben
In der klinischen Forschung bereits tatige
Fachleute (inkl. Clinical Research Associa-
tes und Monitore)
Personen, die an Studien zur klinischen
Forschung in Priifzentren mitarbeiten, wie
etwa Study Nurses, beziehungsweise die-
se Tatigkeit anstreben
Personen, die in biotechnologischen und/
oder pharmazeutischen Unternehmen in
den Bereichen Forschung und Entwicklung
tatig sind oder dort tatig sein wollen
Personen, die in CROs (Auftrags-
forschungsunternehmen) tatig sind oder
dies beabsichtigen
Mitarbeiter von Aufsichtsbehdrden, die fir
ihre Kontrolltatigkeit Fachwissen und prak-
tische Fahigkeiten in der klinischen For-
schung erlangen beziehungsweise ausbau-
en méchten
Mitarbeiter von Ethik-Kommissionen, die
Fachwissen fiur ihre Tatigkeit gewinnen
beziehungsweise vervollstindigen mdch-
ten
Mitarbeiter in biotechnologischen, pharma-
zeutischen und/oder medizintechnischen
Unternehmen, die sich das Fachwissen fiir
eine Fuhrungsposition primar im Bereich
Forschung und Entwicklung aneignen wol-
len
o Pharmareferenten, die ihre Fachkompe-
tenz fur Forschung und Entwicklung erwei-
tern wollen

Startschuss im Mai 2006

Das Tibinger Startseminar des Universitéats-
lehrgangs findet vom 4. bis 6. Mai 2006 in
den Raumen des Universitatsklinikums Tu-
bingen statt. Danach folgen jeden Monat
dreitagige Seminare (aulRer im August), jeder
Seminarblock besteht dabei aus 20 bis 30
Unterrichtseinheiten zu je 45 Minuten. Die
Gesamtdauer des Lehrgangs betragt vier
Semester. Erfolgreiche Absolventen kénnen
120 ECTS-Punkte fiur sich verbuchen

(European Credit Transfer System, dient zur
Anrechnung von Studien im Ausland). Der
akademische Grad des ,Master of Science in
Clinical Research® (MSc) wird auch in
Deutschland als Namenszusatz anerkannt.

Wer nahere Informationen zum Universitats-
lehrgang ,MSc fiir Clinical Research* beno-
tigt oder sich bewerben méchte, wendet sich
an:

Donau-Universitiat Krems

Zentrum fiir Management und Qualitatssi-
cherung im Gesundheitswesen

Frau Ulrike Klanner

Dr. Karl-Dorrek-Str. 30

A-3500 Krems

Osterreich

Tel.: ++43 (2732) 893-2603

Fax: ++43 (2732) 893-4602

E-Mail: ulrike.klanner@donau-uni.ac.at

Spezifische Informationen fiir Deutsch-
land:

KKS-UKT gGmbH

Herr Horst Feuerbacher, M.A.
Otfried-Miiller-Str. 45

72076 Tiibingen

Tel.: (07071) 29-72258

Fax: (07071) 29-5158

E-Mail: horst.feuerbacher@kks-ukt.de

Liebe Leserinnen und Leser,

in der aktuellen Ausgabe unseres News-
letters stellen wir lhnen zwei fir die KKS-
UKT gGmbH wichtige Projekte vor. Zum
einen handelt es sich um eine sehr inte-
ressante Kooperation mit der Donau-
Universitadt Krems (DUK) in Osterreich.
Kunftig werden wir gemeinsam mit der
DUK Wissenschaftler fiir Flihrungspositi-
onen in der klinischen Forschung ausbil-
den. Dazu bieten wir ab dem nachsten
Sommersemester nun auch erstmals in
Tubingen den postgraduellen Universi-
tatslehrgang ,MSc Clinical Research®
an — eine interdisziplindre Ausbildung
innerhalb der klinischen Forschung auf
internationalem Niveau, die in dieser
Form einzigartig ist im deutschsprachi-
gen Raum (siehe Titelaufmacher).

Daruber hinaus freuen wir uns, die Er-
weiterung unserer Gesellschaft bekannt
zu geben: Ab 1. Januar 2006 wird das
Universitatsklinikum Ulm Mitgesellschaf-
ter unseres Unternehmens, welches
kiinftig als ,KKS-TU GmbH* firmieren
wird (siehe Beitrag Seite 2).

lhr

Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter
Geschaftsfiihrer KKS-UKT gGmbH
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rungen in der 14. AMG-Novelle

Das 14. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes ist am 6. September 2005 in Kraft getre-
ten. Mit dieser Gesetzesnovelle wurden in erster

Linie

neue Regelungen des EU-

Arzneimittlerechtes umgesetzt, unter anderem
Vorschriften zur Kennzeichnung, Herstellererlaub-
nis, Zulassung, Information der Offentlichkeit,
Transparenz, Uberwachung und Pharmakovigi-
lanz sowie zu homdopathischen und traditionell
pflanzlichen Arzneimitteln.

Anderungen hinsichtlich der klinischen Arzneimit-
telpriifung betreffen u. a.:

Die Klarstellung, dass die gesetzlichen Kran-
kenversicherungen den so genannten Versor-
gungsanteil bei klinischen Studien mit Arznei-
mitteln im Krankenhaus vergiten, solange die
Patienten ohnehin stationar versorgt werden
(gleichzeitige Anderungen von Bundespflege-
satzverordnung und Krankenhaus-

Auswirkungen auf Dritte oder die Umwelt nicht
zu erwarten sind.

Die Anzeige von Anwendungsbeobachtungen
nach § 67 AMG, der jetzt auch Ort, Zeit und
Ziel der Anwendungsbeobachtung und die
Namen der beteiligten Arzte beigefiigt werden
missen.

Klarstellung, dass der Inhaber einer Kranken-
hausapotheke oder einer Krankenhaus versor-
genden Apotheke fur die Herstellung von Arz-
neimitteln zur klinischen Prifung keine Herstel-
lungserlaubnis fir Umfiillen, Umpacken, oder
Umkennzeichnen brauchen, solange das Arz-
neimittel in der EU zugelassen ist und in der
Institution angewandt wird, die von dieser Apo-
theke versorgt wird.

Klarstellung, dass Umlabeln bei Anderung des
Verfallsdatums von Arzneimitteln zur klinischen

Entgeltgesetz).

Die Genehmigung fiir die Durchfiihrung von
klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus
einem gentechnisch verdnderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch ver-
anderten Organismen bestehen, die nur ausge-
sprochen wird, wenn unvertretbare schéadliche

Prufung in der Prifstelle erfolgen kann

Dr. Christiane Beckmann, Mitarbeiterin im medizi-
nisch-wissenschaftlichen Bereich der KKS-UKT
gGmbH, fasst die Anderungen so zusammen: ,
Insgesamt haben sich durch die 14. AMG-Novelle
die Bedingungen fir die Durchfiihrung von Klini-
schen Arzneimittelprifungen nur unwesentlich
geandert.”

Aus , KKS-UKT* wird ,, KKS-TU®*

Ab 1. Januar nachsten Jahres wird aus
der KKS-UKT gGmbH die KKS-TU GmbH.
Der Grund: Das Universitatsklinikum Ulm
wird Mitgesellschafter im dann gemeinsa-

die Entwicklung. Nahere Informationen erteilt
gerne das Sekretariat der KKS-UKT gGmbH
(Tel.: 07071/29-72243; Email: sekretariat.
kks@kks-ukt.de).

men Koordinierungszentrum fiir klinische

Studien. Vorteil fiir alle Partner und Kun-
den der bisherigen KKS-UKT GmbH: Die
wissenschaftliche Expertise sowie die
logistischen Kapazititen beider Standor-
te stehen kiinftig gebiindelt zur Verfii-

gung.

,Koordinierungszentrum Klinische Studien
der Universitatsklinika Tubingen und Ulm
(KKS-TU GmbH)* - so lautet ab Anfang 2006
der volle Name der neuen Gesellschaft. Zu
diesem Zeitpunkt wird das Universitatsklini-
kum Ulm Mitgesellschafter. Die wesentlichen
Vorteile des gemeinsamen Koordinierungs-
zentrums fiir klinische Studien im Uberblick:

,Die neue Gesellschaft wird unter anderem
ein Exzellenzzentrum flr wissenschaftsge-
triebene klinische Studien sein“, freut sich
Geschéftsfihrer Prof. Christoph Gleiter Gber

KKS-Termine

» Verbreiterte Basis flr Patientenrekrutie-
rung

e Einbeziehung der Lehrkrankenhauser
des Universitatsklinikums Ulm

o Expertise in Qualitatssicherung der jetzi-
gen KKS-UKT gGmbH kann kiinftig auch
am Standort Ulm genutzt werden

e Erweiterung des Forschungsverbundes
KKS-UKT-Studienpraxen e.G. (FKS) in
der Region Ulm; dadurch bessere Mog-
lichkeiten, Studien an ambulanten Patien-
ten durchzufiihren

e Delegation von Sponsorpflichten auf die
KKS-TU GmbH

e Gemeinsamer Zugang zum validierten
Datenmanagement-System der KKS-TU
GmbH

Kolloquium Klinische Forschung

25.01.2006

Kurse
09.-10.12.2005
21.01.2006
27.01.2006
23.-25.02.2006
21.-22.04.2006
04.-06.05.2006
12.-13.05.2006
19.05.2006
21.07.2006
28.-30.09.2006
06.-07.10.2006
26.-28.10.2006
01.12.2006

Prof. Leufkens, Universitét Utrecht

Beginn 9. Basiskurs Studienassistent/-in
Seminar fir Abteilungsleiter

Workshop GCP-konformes Datenmanagement
Beginn 5. Aufbaukurs Studienassistent/-in

3. Basiskurs Priifarzt incl. pad. Modul
Startseminar Clinical Research (MSc Lehrgang)
Beginn 10. Basiskurs Studienassistent/-in

2. Einflihrungsseminar Studienassistent/-in

2. Kompaktseminar Studienassistent/-in (Refresher-Kurs)
Beginn 6. Aufbaukurs Studienassistent/-in

4. Basiskurs Priifarzt incl. pad. Modul

2. Studienleiterkurs incl. pad. Modul
Workshop GCP-konformes Datenmanagement

Ausfiihrliche Angaben zu allen Terminen finden Sie auf unserer Homepage: www.kks-ukt.de
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Unsere Serviceleistungen umfassen:

e Beratung in der Arzneimittel- und Me-
dizinprodukte-Entwicklung

o Beratung in der Beschaffung von Dritt-
mitteln fir klinische Studien

o Vermittlung, Planung und Durchfiih-
rung von Studien aller Phasen

o Machbarkeitsanalysen
» Site Management

o Unterstitzung bei der Realisierung von
Studien:

Prifplan

Prifbogen

Ethik-Votum
Projektmanagement
Studienassistenz
Priifarztfunktion vor Ort
Arzneimittelsicherheit

e Erhebung, Erfassung und Archivierung
von Daten in den beteiligten Kliniken
und Praxen

e GCP-konforme Probenlagerung
e Monitoring
o Datenmanagement

o Biometrische und statistische Auswer-
tung durch Kooperationspartner

o Berichte, Publikationen

e Vermittlung von Kontakten und Koope-
rationen zu Kklinischen und wissen-
schaftlichen Partnern innerhalb und
aufBerhalb der Universitat Tibingen

e Zugang zu Netzwerk niedergelassener
Arzte (Forschungsverbund KKS-UKT-
Studienpraxen e.G.)

e Schulung von Priifarzten und Studien-
assistenten

e Einrichtung und Betreuung von Stu-
dienzentralen

e Beratung bei der Einflihrung von Quali-
tatsmanagement-Systemen

o Audits
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