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Aufgaben und Struktur

Das Center for Clinical Studies (CCS) wurde

2008 als gemeinsame Serviceeinrichtung der

Medizinischen Fakultat und des UK Erlangen ge-

grindet. Zu seinen Aufgaben gehdren:

1. Beratung und Betreuung von Angehdrigen
der Medizinischen Fakultdt und des UK Erlan-
gen bei der Konzeption, Planung, Durchfih-
rung und Auswertung von klinischen Priifun-
gen und Studien unter Beachtung der rele-
vanten gesetzlichen und regulatorischen Vor-
schriften

2. Unterstiitzung des UK Erlangen bei der Wahr-
nehmung der Rechte und Pflichten des Spon-
sors bei klinischen Priifungen

3. Betreuung der Probandenversicherung fiir
klinische Priifungen und Studien

4. Durchfiihrung von Fortbildungsveranstaltun-
gen zu allen Aspekten von klinischen Prifun-
gen und Studien (z. B. GCP [Good Clinical
Practice]-Kurse)

Seit seiner Griindung war das CCS in annahernd
550 klinische Forschungsprojekte von Angeho-
rigen der Medizinischen Fakultdt und des UK Er-
langen involviert. Dazu zéhlen mehrere multi-
nationale klinische Prifungen in Europa sowie
mehrere Projekte, bei denen neuartige Arznei-
mittel erstmals am Menschen angewendet und
untersucht wurden (First-in-man Trials).

Das CCS gliedert sich in die Bereiche Studien-

management und klinisches Monitoring, Quali-

tatsmanagement und Pharmakovigilanz.

Es ist assoziiertes Mitglied sowohl im KKS-Netz-

werk e.V., der Vereinigung der universitaren

Zentren fir klinische Studien in Deutschland, als

auch in der Technologie- und Methodenplatt-

form fiir die vernetzte medizinische Forschung

e.V. (TMF), der Dachorganisation fiir die medi-

zinische Verbundforschung in Deutschland.

Beratung und Betreuung von
klinischen Priifungen und Studien

Beratung

Das CCS erbringt jedes Jahr eine Vielzahl von
Beratungsleistungen, vor allem in der Vorberei-
tungsphase von klinischen Priifungen und Stu-

dien. Der Schwerpunkt liegt dabei auf den so-
genannten ,Investigator-Initiated Trials” (IIT),
die von Angehdrigen der Medizinischen Fakul-
tat und des UK Erlangen geplant und durchge-
fihrt werden. Bei der Beratung richtet das CCS
sein Augenmerk vor allem auf die Anwendung
etablierter Grundsatze bei der Anlage des For-
schungsprojekts und auf seine Durchflihrbarkeit
aus betriebswirtschaftlicher und organisatori-
scher Sicht sowie auf die Einhaltung der relevan-
ten gesetzlichen und regulatorischen Vorschrif-
ten. Das CCS erbringt samtliche Beratungsleis-
tungen kostenfrei.

Studienmanagement und

klinisches Monitoring

Im Vorfeld von klinischen Priifungen und Stu-
dien bietet das CCS verschiedene Dienstleistun-
gen an, die von der Erstellung des Priifplans bis
hin zur Einholung eventuell erforderlicher Ge-
nehmigungen durch Bundesoberbehdrden und
zustimmender Bewertungen durch Ethikkom-
missionen reicht. Auch multizentrische und
multinationale Priifvorhaben konnen betreut
werden. Wéhrend der Durchfiihrung der klini-
schen Priifung oder Studie kann das CCS auf
Wunsch des Sponsors oder Projektleiters das kli-
nische Monitoring tibernehmen.

Qualitatsmanagement

Einrichtungen, die Sponsorpflichten im Rahmen
von klinischen Priifungen und Studien iberneh-
men, mussen ihre Aktivitaten nach Standardar-
beitsanweisungen (SOP) ausfiihren. Der Bereich
Qualitatsmanagement des CCS ist behilflich, die
daflir notwendigen SOP zu definieren und zu er-
stellen. Das CCS bietet Sponsoren und Projekt-
leitern die Mdoglichkeit, tiber ein Audit von Prif-
stellen oder anderen beteiligten Institutionen die
Ubereinstimmung mit regulatorischen Anforde-
rungen wahrend der Durchfiihrung von klini-
schen Prifungen zu Uberwachen. Weiterhin
Ubernimmt das CCS auf Wunsch der betroffenen
Einrichtungen die Betreuung und Begleitung von
Inspektionen durch die Aufsichtsbehdrden.

Pharmakovigilanz

Bei klinischen Priifungen nach dem Arzneimit-
telgesetz (AMG) oder Medizinproduktegesetz
(MPQG), fir die das UK Erlangen als Sponsor fun-
giert, Ubernimmt das CCS die gesetzeskon-
forme Aufbereitung und fristgerechte Meldung
von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis-
sen. Fur diese Aufgabe steht eine zertifizierte
Datenbank zur Verfligung.

Betreuung der Probandenversicherung
fiir klinische Priifungen und Studien

Fur IIT von Angehdrigen der Medizinischen Fa-
kultat und des UK Erlangen tibernimmt das CCS
die Betreuung der Probandenversicherung. Dies

umfasst die Einholung von Angeboten und die
Begleitung bis zum Abschluss des Projektes.

Lehre

Im Auftrag der Medizinischen Fakultdt hat das
CCS in Kooperation mit dem Lehrstuhl fir Klini-
sche Pharmakologie und Klinische Toxikologie
bisher mehr als 50 Fortbildungsveranstaltungen
(FBV) fiir Priifer und Leiter der klinischen Priifung
sowie fir Studienassistenten durchgefiihrt.
Neben der Vermittlung der wesentlichen gesetz-
lichen und regulatorischen Grundlagen stehen
praxisbezogene Aspekte und Empfehlungen im
Vordergrund, die haufig einen grofRen Einfluss
auf die Durchfiihrbarkeit und zeitnahe Rekrutie-
rung der Studienteilnehmerinnen und -teilneh-
mer haben. Bisher haben an diesen FBV mehr als
1.000 Arztinnen und Arzte aus dem UK Erlangen
und den Akademischen Lehrkrankenhéusern der
Medizinischen Fakultat teilgenommen.
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