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

nach längerer Pause freuen wir uns, Ihnen eine aktuelle 
Ausgabe unseres CIRCULAR zu präsentieren. Wie wir 
alle miterlebt haben, gab es in der letzten Zeit zahlrei-
che Veränderungen auf dem Gebiet klinischer Studien 
und weitere Änderungen werfen ihre Schatten voraus. 
Zeitnahe Informationen sind daher wünschenswert. 
Dementsprechend haben die Mitglieder des KKS-Netz-
werks auf Vorschlag des Vorstandes einer Erweiterung 
der Geschäftsstelle um einen Mitarbeiter für die Öffent-
lichkeitsarbeit zugestimmt. Damit soll u. a. auch sicher-
gestellt werden, dass Sie sich mehrmals im Jahr durch 
unseren CIRCULAR über aktuelle Entwicklungen auf 
diesem Gebiet sowie die diesbezügliche aktive Mitge-
staltung des KKS-Netzwerks informieren können. 

Die Beteiligung und Einbindung von Patienten ist schon seit längerem ein Thema im KKS-
Netzwerk. In dieser Ausgabe bilden Erfahrungen aus Jena einen thematischen Schwer-
punkt.  Aber auch über viele andere interessante Themen aus der Arbeit unseres Netz-
werks möchten wir in diesem CIRCULAR berichten.

Praktische Aspekte der Umsetzung von RBQM wurden in einem KKSN-Workshop aus ver-
schiedenen Blickwinkeln betrachtet und diskutiert. IITs mit finanzieller Unterstützung 
durch industrielle Unternehmen standen im Mittelpunkt eines gemeinsamen Workshops 
von KKSN und BPI. 

Auch konnten wir gemeinsam mit der Deutschen Hochschulmedizin und dem vfa die 
Weiterentwicklung von Mustervertragsklauseln erfolgreich abschließen, die auch vom 
BPI und vom BVMA mitgetragen werden. 

Zwei wichtige Veranstaltungen möchte ich Ihnen in diesem Jahr empfehlen: den ICTD und 
das D|A|CH Symposium für klinische Prüfungen. 

Der diesjährige International Clinical Trials Day findet am 23. Mai 2024 statt und themati-
siert die datenzentrierte klinische Forschung und ihre Auswirkungen, Vorteile und Heraus-
forderungen. Das Event wird von ECRIN in Thessaloniki und online ausgetragen. 

Der nächste Dreiländerkongress über klinische Prüfungen in Deutschland, Österreich 
und der Schweiz zu aktuellen Themen der klinischen Forschung findet im September in 
Berlin statt. Er wird durch das CTO der Charité in Kooperation mit dem KKS-Netzwerk, 
dem KKS Österreich und der SCTO Schweiz durchgeführt. Wir freuen uns, wenn viele 
Interessierte die Gelegenheit nutzen und daran teilnehmen.

Ich hoffe, auch diese Ausgabe des CIRCULAR wird Ihnen nicht nur Vergnügen beim Lesen 
bereiten, sondern auch interessante Informationen vermitteln.

Herzlichst, Ihr 

Christoph Schindler  
im Namen des KKSN-Vorstandes 

Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird in den Artikeln dieses Newsletters nur die männliche Form verwendet. Sie bezieht sich auf Personen jeden Geschlechts.

Prof. Christoph Schindler,  
Vorstands vorsitzender des  
KKS-Netzwerk e. V.
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CIRCULAR FOKUS

Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung 

Die aktive Beteiligung von Patienten an Forschungsvorhaben gewinnt seit eini-
gen Jahren immer mehr an Bedeutung – auch Förderer wie das Bundesminis-
terium für Bildung und Forschung oder die Deutsche Forschungsgemeinschaft 
fordern die Einbeziehung von Patienten und die Berücksichtigung ihrer Pers-
pektiven. Der Ansatz ist dabei folgender: Patienten wirken nicht mehr nur in 
einer eher passiven Rolle als Studienprobanden an der Forschung mit. Viel-
mehr nehmen Patienten als Forschungsbeteiligte aktiv Einfluss auf die Pla-
nung und Durchführung von Forschungsvorhaben. Forschung erfolgt demnach 
„mit“ Patienten statt vorrangig „für“ oder „über“ sie. Der Grad der Beteiligung 
reicht dabei von einer beratenden bis hin zu einer steuernden Funktion. 

Während der Ansatz simpel klingen mag, ist die konkrete Umsetzung für viele 
Forschende oder Forschungskoordinatoren im zeitgetriebenen, oft stark 
regulierten, Klinik- und Wissenschaftsbetrieb mit Vorbehalten verbunden, 
bedeutet er doch zusätzlichen Aufwand bei der Konzeption von Studienpro-
jekten. Mitunter besteht auch die Befürchtung, nicht mehr uneingeschränkt 
die wissenschaftliche Hoheit über das Projekt ausüben zu können. Letztlich 
bringt die stärkere Berücksichtigung lebenspraktischer Aspekte aus Patienten-
sicht aber klare Vorteile: Sie kann die Rekrutierungs- und Adhärenzstrategie 
verbessern und zu patientenrelevanteren Ergebnissen führen, die sich leichter 
in den Versorgungsalltag überführen lassen.

Im Rahmen des Projekts „Pat-in-Fo“ wird ein Fortbildungs- und Beratungs-
angebot für Forschende am Universitätsklinikum Jena aufgebaut, das Kom-
petenzen zur Umsetzung partizipativer Forschungsansätze vermittelt. Das 
Angebot wird nun erstmals allen Interessierten zugänglich gemacht.

Ein Beitrag von Anni Matthes, Institut für Allgemeinmedizin, und  
Isabella Schiller, Zentrum für Klinische Studien, Universitätsklinikum Jena

Symbolbild für aktive Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung. 
Entstanden im Dialog mit Bürger:innen bei der Langen Nacht  
der Wissenschaften Jena 2022 mit Unterstützung des Weimarer  
Illustrationsautomaten. 

Projekt „Pat-in-Fo“ am  
Universitätsklinikum Jena
Das Projekt „Berücksichtigung der Patientenperspektive in der klinischen 
Forschung – Pat-in-Fo“ am Universitätsklinikum Jena erarbeitete ein An-
gebot, das Forschende bei der Umsetzung von Patientenbeteiligung un-
terstützt. Dieser partizipative Forschungsansatz zielt darauf ab, das Er-
fahrungswissen sowie die Belange und Prioritäten von Patienten in den 
Forschungsprozess zu integrieren. So wird Forschung glaubwürdig, rele-
vant und transparent – auch für die Öffentlichkeit. 

An dem von der medizinischen Fakultät 2022 und 2023 geförderten Projekt wa-
ren das Institut für Allgemeinmedizin, das Zentrum für Klinische Studien und 
die Wissenschaftskommunikation des Universitätsklinikums Jena beteiligt. 

Bedarfe der Forschenden
In einer Bedarfsanalyse wurden leitfadengestützte Einzelinterviews mit 
klinisch Forschenden und Forschungskoordinatoren geführt, deren Ergeb-
nisse als Manuskript veröffentlicht werden. 

Zentraler Unterstützungsbedarf zeigte sich hinsichtlich folgender Fragen: 

  Welche Aufgaben können Patienten übernehmen?  Inhalte

  Wie lassen sich geeignete Patienten finden?  Gewinnung

  Wie kann die Zusammenarbeit gestaltet werden?  Methoden

   Welche Standards und Regeln sind zu beachten?  Vorlagen,  
Formulare, Datenschutz

Anni Matthes, 
Institut für Allgemeinmedizin, 
Universitätsklinikum Jena

Isabella Schiller, 
Zentrum für Klinische Studien, 
Universitätsklinikum Jena
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Bitte lesen Sie weiter auf Seite 03 ››

   Onlinekurs „Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung“
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CIRCULAR FOKUS

Portfolio zur Umsetzung von Patientenbeteiligung
Auf Basis der identifizierten Bedarfe wurde ein Portfolio von Maßnahmen entwickelt, welches Forschende bei der Umsetzung 
von Patientenbeteiligung unterstützt und nun erstmals auch Interessierten außerhalb des Universitätsklinikums Jena zur 
Verfügung steht.

Portfolio zur Unterstützung von Forschern bei der Umsetzung von Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung.  
(Quelle: entwickelt im Rahmen des Projekts „Pat-in-Fo“ am Universitätsklinikum Jena)

WISSEN: Fortbildung
„Patientenbeteiligung in der klinischen 

Forschung. Vom Antragstext bis zur 

Zusammenarbeit“ (2h)

PLANEN: Interaktive Entscheidungshilfe
Wie Patienten an klinischer Forschung beteiligt 

werden können. Zeitpunkt - Inhalte - Methoden

MACHEN: Laufzettel
Schritt-für-Schritt-Anleitung von der ersten 

Kontaktaufnahme bis zur Nachbereitung

MACHEN: Formulare/Vorlagen
Einwilligungserklärung, Datenschutz, 

Aufwandsentschädigung

NACHSCHLAGEN: Homepage
Weiterführende Informationen, 

Downloadbereich

NACHFRAGEN: Beratung
Angebot des Zentrums für Klinische 

Studien und des Projektteams

Pat-in-Fo 
Portfolio

Eine zweistündige Präsenz-Fortbildung „Patientenbeteiligung 
in der klinischen Forschung – Vom Antragstext bis zur Zusam-
menarbeit“ gibt einen handlungsorientierten Überblick. 

Abgedeckt werden dabei folgende Themen: 

i) Definition und zentrale Modelle 

ii) Benefits von Partizipation

iii) Hinweise zum Forschungsantrag 

iv) Zeitpunkte und konkrete Inhalte der Beteiligung 

v) Methoden der Beteiligung

vi) Gewinnung von Patienten 

vii) Beteiligungsknigge und Unterstützungsangebote 

Die Fortbildung wurde im Jahr 2023 zweimal am Universitäts-
klinikum Jena mit einer Beteiligung von insgesamt 15 Forschenden 
und Forschungskoordinatoren durchgeführt.

Eine interaktive Entscheidungshilfe bietet den Forschenden 
Orientierung zu den Möglichkeiten der Patientenbeteiligung. Sie 
listet für jeden Zeitpunkt im Forschungsprozess von der Themen-
findung bis zur Evaluation des Forschungsvorhabens Inhalte, an 
denen Patienten konkret mitwirken können, sowie geeignete 
Methoden der Zusammenarbeit auf. 

Ein Laufzettel im Checklisten-Format enthält alle Punkte, die 
bei der Planung und Durchführung von Patientenbeteiligung zu 
beachten sind. Hier finden sich z. B. konkrete Hinweise, welche 
Kosten im Rahmen einer Antragstellung für Patientenbeteili-
gung angesetzt werden können (z. B. Kongressteilnahmen für 
Patienten), wie ein Aufruf zur Gewinnung von Patienten zum Mit-

forschen gestaltet sein sollte (z. B. Angabe einer Ansprechperson, 
bestenfalls mit Foto) oder wie eine partizipative Arbeitsatmo-
sphäre geschaffen werden kann (z. B. Arztkittel ablegen).

Sind Patienten als Laien-Forscher an Forschungsvorhaben be-
teiligt, stehen einige administrative Fragen im Raum. Inwiefern 
sind Patienten im Rahmen ihrer Tätigkeit versichert? Was ist 
hinsichtlich des Datenschutzes zu beachten? Und wie kann eine 
Aufwandsentschädigung für die Patienten abgerechnet werden? 
Hierzu wurden Formulare und Vorlagen in Form einer Arbeits-
anweisung erarbeitet und mit den entsprechenden Abteilungen 
und Bereichen des Universitätsklinikums Jena abgestimmt 
(Datenschutz, Drittmittelabrechnung, Forschungskoordination, 
Personalabteilung, Rechtsabteilung). Eine an Patienten gerich-
tete „Einwilligungserklärung für die Mitarbeit in klinischer For-
schung“ greift beispielsweise die Themen Datenschutz, Versi-
cherung, Interessenkonflikte und Vertraulichkeit auf. Das 
Formular „Antrag auf Zahlung einer Aufwandsentschädigung 
für Laienforschende“ ist mit der Drittmittelabteilung abge-
stimmt und kann nach wenigen Ergänzungen durch die For-
schenden von den Patienten selbst ausgefüllt werden.

Die Materialien stehen über eine Homepage allen Mitarbeitern 
des Universitätsklinikums zur Verfügung. Darüber hinaus bie-
ten das Zentrum für Klinische Studien und das Projektteam 
Beratungen an. Die Fortbildung wird in das Fortbildungsange-
bot des Zentrums für Klinische Studien aufgenommen und auch 
nach Projektende weiter angeboten.

Erstmals können nun auch Forscher, Kliniker und Forschungskoor-
dinatoren anderer Einrichtungen an der Fortbildung teilnehmen. 
Die Teilnehmer erhalten zudem Zugang zu den Materialien.

   Onlinekurs „Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung“ 
Bitte lesen Sie weiter auf Seite 04 ››
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CIRCULAR FOKUS

Use Cases der Patientenbeteiligung konnten durch das Projektteam betreut und mo-
deriert werden. So wurde die Patienteninformation der thüringenweiten Post-COVID-
Studie WATCH mit Patienten, die an Post-COVID leiden, überarbeitet. 

In Einzelgesprächen gaben Patienten Rückmeldung, inwiefern sie die Patienteninfor-
mation verständlich und gut aufbereitet fanden. Im Rahmen einer Antragstellung zum 
Thema Überdiagnostik organisierte das Projektteam eine Forschungswerkstatt. An-
tragstellende Forscher und Bürger tauschten sich zu Begrifflichkeiten aus („Woran 
denken Sie bei …?“), erarbeiteten Multiplikationswege (z. B. Apotheken) und diskutier-
ten die Relevanz der Forschung (Bezüge zum Alltag der Patienten/Bürger). Zudem un-
terstützt das Projektteam künftig die Erstellung eines systematischen Reviews zum 
Patientennutzen von Schnelltests unter Beteiligung von Patienten. |

   Kontakt:

   Anni Matthes 
Institut für Allgemeinmedizin  
Universitätsklinikum Jena  
anni.matthes@med.uni-jena.de

   Isabella Schiller 
Zentrum für Klinische Studien 
Universitätsklinikum Jena 
isabella.schiller@med.uni-jena.de

KKS-NETZWERK AKTUELL

Das Team der Geschäftsstelle  
des KKS-Netzwerks 
Gegenwärtig wird die Arbeit des KKS-Netzwerks durch vier 
Mitarbeiter in der Geschäftsstelle organisiert.

Dr. Julia Nagel und Stefanie Osswald als wissenschaftliche 
Mitarbeiterinnen sowie Dagmar Stryjak als Assistentin unter-
stützen den Geschäftsstellenleiter PD Dr. med. Sebastian 
Klammt, M.Sc.

Die umfangreiche Zusammenarbeit im europäischen For-
schungsnetzwerk ECRIN und die zunehmende Anzahl multina-
tionaler Projekte ist der hochwertigen Arbeit von Dr. Linda 
Stöhr und Dr. Neshat Chareh als „European Correspondents – 
EuCos“ zu verdanken. |

ONLINEKURS     Zweistündiger Kurs für Forscher,  
Kliniker und Forschungskoordinatoren 

Patientenbeteiligung in der klinischen Forschung

INH A LT Grundlagen der Patientenbeteiligung, Inhalte und Methoden  
der Zusammenarbeit, Beteiligungsknigge, Regularien. 

Praxismaterialien zur Umsetzung von Patientenbeteiligung werden  
zur Verfügung gestellt.

TERMIN   25.04.24 | 13:00 bis 15:00 Uhr         KOSTEN    60 EURO         A NMELDUNG   zks-fortbildung@med.uni-jena.de

Das Team der KKSN-Geschäftsstelle und des nationalen ECRIN-Büros

Prof. Dr. med. Christoph Schindler, 
Leiter des ZKS der Medizinischen 
Hochschule Hannover
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VORSTANDSVORSITZENDER

Der Vorstand  
des KKS-Netzwerks  

Dr. med. Michael Hopp,  
Leiter des IZKS Mainz
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1. STELLV. VORSITZENDER

2. STELLV. VORSITZENDE

Dr. rer. nat. Christine Fuhrmann, 
Geschäftsführerin des Studien-
zentrums Bonn (SZB)

Bisherige Erfahrungen mit Patientenbeteiligung

Der Vorstand besteht aus drei Mitgliedern, die von der Mitglie-
derversammlung für die Dauer von jeweils drei Jahren gewählt 
werden. Jedes Jahr wird ein Mitglied neu in den Vorstand gewählt 
und ein Mitglied verlässt den Vorstand (Rotationsverfahren). |

Zurzeit besteht der Vorstand aus den folgenden Mitgliedern:

https://www.uniklinikum-jena.de/allgemeinmedizin
https://www.uniklinikum-jena.de/zks
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Vorstellung der  
neuen Fachgruppe 
Projektmanagement 
im KKS-Netzwerk

KKS-NETZWERK AKTUELL

Zukünftige Herausforderungen für  
akademische studienunterstützende Strukturen
Innerhalb des KKS-Netzwerks (KKSN) tauschen sich Fachgruppen zu aktuellen Fragen der klinischen Forschung aus. Der Vorstand des 
KKS-Netzwerks hat mit den Fachgruppen-Sprecherinnen und -Sprechern im Dezember 2022 in einem „Horizon Scanning“ aktuelle und 
zukünftige Herausforderungen für die akademische klinische Forschung und die akademischen studienunterstützenden Strukturen 
diskutiert. Es wurden für alle Fachgruppen des KKS-Netzwerks relevante Themen identifiziert, welche die strategischen Schwerpunk-
te sowohl der Arbeit der einzelnen Fachgruppen als auch der Arbeit des gesamten KKSN bilden sollen:

1.  Risk Based Quality Management 
(RBQM)

In dem 2013 erschienenen Reflection Pa-
per der EMA (1) wird die Grundidee eines 
risikobasierten Qualitätsmanagements 
durch kontinuierliche Identifizierung von 
Risiken während der gesamten Planung, 
Durchführung, Auswertung und Bericht-
erstattung klinischer Prüfungen beschrie-
ben. Ziel des RBQM ist es, trotz hoher 
Komplexität einer klinischen Prüfung sich 
auf die wesentlichsten Aspekte – Patien-
tensicherheit und Datenintegrität – zu 
konzentrieren und somit die limitierten 
Ressourcen für eine klinische Studie scho-
nend und effizient einzusetzen. RBQM ist 
fester Bestandteil der gegenwärtig durch-
geführten Studien und hat auch entspre-
chende Berücksichtigung in der aktuellen 
Good Clinical Practice Guideline (ICH-GCP 
E 6 R2) gefunden. Auch die akademischen 
studienunterstützenden Strukturen haben 
erste Erfahrungen mit dem risikobasier-
ten Qualitätsmanagement gesammelt. 
Trotzdem ist es gerade für akademische 
klinische Studien eine Herausforderung, 
RBQM effektiv und sinnvoll einzusetzen, 
da viele RBQM-Ansätze auf industrielle 
Sponsoren zugeschnitten sind. Die Fach-
gruppen des KKS-Netzwerks wollen ge-
meinsam Ideen erarbeiten, wie RBQM für 
die unterschiedlichen Studientypen, die 
von den Mitgliedern des KKS-Netzwerks 
durchgeführt werden, zielführend ange-
wandt werden kann.

2.  Digitalisierung am Beispiel  
„electronic Trial Master File (eTMF)“

Im „Trial Master File“ (TMF) werden alle 
essenziellen Dokumente einer klinischen 
Studie (ICH-GCP) abgelegt und archiviert, 
um auch nach Abschluss der Studie eine 
Kontrolle der qualitäts- und rechtskon-
formen Durchführung, z. B. durch Behör-
den, zu ermöglichen. Der bisher häufig 
anzutreffende Einsatz papierbasierter 
TMFs stößt aufgrund der zunehmenden 
Komplexität klinischer Studien, der im-
mer häufigeren Verwendung elektroni-
scher Dokumente und Kommunikations-
wege sowie der verlängerten gesetzlichen 
Aufbewahrungsfristen von bis zu 25 Jah-
ren an seine Grenzen. Daher müssen 

auch in akademischen klinischen Studi-
en, zunehmend insbesondere auch in ge-
meinsamen Studien mit industriellen 
Partnern, neue Wege durch die Verwen-
dung von elektronischen TMFs (eTMFs) 
beschritten werden. In direktem Zusam-
menhang mit dem eTMF stehen noch wei-
tere Prozesse der Digitalisierung wie 
elektronische Signaturen oder Clinical- 
Trial-Management-Systeme (CTMS).

Unter Berücksichtigung der spezifischen 
Anforderungen der einzelnen Bereiche 
klinischer Studien sollen durch fachgrup-
penübergreifende Zusammenarbeit spezi-
fische Anforderungen an CTMS und eTMF-
Systeme abgestimmt werden, damit 
diese eine Entscheidungsgrundlage für 
die Auswahl geeigneter Systeme bieten 
und nachfolgend auch die standortüber-
greifende Zusammenarbeit im KKS-Netz-
werk vereinfachen können.

3.  Studien in Europa: Stärkung der  
europäischen Arbeit und weitere  
Vernetzung

Durch die neuen europäischen Verord-
nungen für klinische Prüfungen mit Arz-
neimitteln und mit Medizinprodukten ist 
ein intensiverer Austausch sowie auch 
eine aktivere Mitgestaltung auf europäi-
scher Ebene notwendig geworden. Aktu-
ell besteht trotz der gemeinsamen EU-
weit gültigen Verordnungen aus Sicht der 
KKS/ZKS noch deutlicher Abstimmungs- 
und Harmonisierungsbedarf. Das sieht 
man auch an Initiativen wie der ACT-EU 
von EMA und HMA oder neu geschaffenen 
Beratungsformaten wie z. B. dem Simul-
taneous National Scientific Advice. Es ist 
jedoch notwendig, die Belange der aka-
demischen multinationalen  Zusammen-
arbeit auf europäischer Ebene deutlicher 
zu machen und sich aktiver in den entspre-
chenden Austausch einzubringen. Dies ist 
einerseits über eine noch stärker akzentu-
ierte Mitarbeit des KKSN im europäischen 
Forschungsnetzwerk ECRIN möglich, aber 
auch durch eine aktive Mitarbeit des KKSN, 
z. B. in den Arbeitspaketen der ACT-EU, 
oder durch den verstärkten Austausch zu 
konkreten Fragestellungen und durch Ver-
netzung mit akademischen studienunter-
stützenden Strukturen in Europa. Daher 

sollen parallel zu der maßgeblichen Mitar-
beit in der europäischen Forschungsstruk-
tur ECRIN und der aktiven Beteiligung auf 
europäischer Ebene auch die bestehenden 
Verbindungen des KKSN zu europäischen 
akademischen Netzwerken intensiviert 
und ausgebaut werden. |

  Weiterführende Informationen:

  EMA Reflection paper on risk based  
quality management in clinical trials, 2013

Herausforderungen klinischer Studien 
im Bereich Projektmanagement wer-
den seit 2022 in der neuen Fachgruppe 
intensiv besprochen und Lösungswege 
erarbeitet bzw. ausgetauscht.

Neben Präsenztreffen, die insbesonde-
re in der initialen Aufbauphase eine be-
sondere Bedeutung hatten, findet der 
Austausch auch in Online-Veranstal-
tungen statt. Fachgruppensprecherin 
ist Andrea Seidel-Glätzer (KKS Heidel-
berg), Vertreterin ist Dr. Nicole Selkrig 
(CTC-Aachen). Das Interesse an der 
Fachgruppe ist groß, fast alle Standorte 
arbeiten in dieser Fachgruppe mit.

Trotz teilweise recht heterogener 
Strukturen, Prozesse und Aufgaben-
verteilungen an den verschiedenen 
Standorten gibt es eine breite gemein-
same Basis an Themen. Viel Raum 
nimmt für die meisten Standorte dabei 
derzeit die Umsetzung und Einführung 
der CTR und der MDR ein. Aber auch 
andere Themen wie RBQM, Digitalisie-
rung (elektronische Signaturen, eTMF, 
CTMS etc.), Patient Involvement oder 
Protocol Deviations und Serious 
Breaches beschäftigen die Mitglieder 
der Fachgruppe. Für dieses Jahr ist 
eine intensive Beschäftigung mit den 
Themen CTIS/Transitions, Budgetkon-
trolle, Digitalisierung und Patient In-
volvement geplant. |  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-risk-based-quality-management-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-risk-based-quality-management-clinical-trials_en.pdf
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Projektgruppe  
Archivierung und  
Digitalisierung
Die zunehmende Komplexität von re-
gulatorischen Studien, die immer häu-
figere Verwendung von elektronischen 
Dokumenten und Kommunikationswe-
gen sowie die verlängerte gesetzliche 
Aufbewahrungsfrist von essenziellen 
Dokumenten regulatorischer Studien 
stellen für die korrekte Archivierung 
der Studienunterlagen große Heraus-
forderungen dar. 

Auch in freien Studien, die GCP nicht 
zwingend vorschreiben, wird die Ar-
chivierung von Dokumenten in Papier-
form zunehmend von der Archivierung 
in elektronischer Form abgelöst wer-
den. Dabei gibt es multiple Aspekte zu 
berücksichtigen, mit denen sich eine 
neu gegründete Projektgruppe (PG) 
des KKS-Netzwerks beschäftigt.

In der Projektgruppe Archivierung und 
Digitalisierung erarbeiten Mitarbeiter 
aus den Fachgruppen IT und QopS 
(Qualitätsmanagement für operative 
und Sponsor-Belange) unter der Lei-
tung von Dominik Ostant vom KKS Hei-
delberg und Florian Rißner vom ZKS 
Jena gemeinsam aktuelle Lösungen für 
unterschiedliche Teilaspekte der Archi-
vierung und Digitalisierung und stellen 
ihre Ergebnisse dem KKS-Netzwerk 
zur Verfügung. Die Projektgruppe erar-
beitet Empfehlungen für Archivierungs-
medien und Archivierungsformate, für 
die Validierbarkeit der archivierten 
Daten, für Methoden zur Sicherung der 
Datenintegrität sowie für weitere As-
pekte der Archivierung. |

KKS-NETZWERK AKTUELL

PROJEKTE MIT ZENTRALEM SUPPORT 2022

*  Maßgebliche Unterstützung: Übernahme von mindestens einem der Kernbereiche Biometrie,  
Projektmanagement, Monitoring, SAE-Management oder Datenmanagement für die gesamte Studie,  
bei multizentrischen Prüfungen für alle Prüfzentren.

0 10 20 30 40 50 60

 47% 510

134

AMG

Non-AMG/Non-MDR

 12% MDR/MPDG

 41% 451

Studien

Studien

Studien

davon 
IIT  94% 

davon 
IIT  96% 

davon 
IIT  84% 

davon 
RCT  62% 

davon 
RCT  43% 

davon 
RCT  69% 

davon 
multi-
zentrisch

 72% 

davon 
multi-
zentrisch

 67% 

davon 
multi-
zentrisch

 64% 

  Arzneimittelstudien (nach AMG)

  Medizinproduktestudien (nach MPDG)

  Non-AMG- / Non-MDR-Studien (Berufsordnung)

IIT: Wissenschaftsinitiierte Studien

RCT: Randomisierte kontrollierte Studien

Im Jahre 2022 waren die Mitglieder des KKS-Netzwerkes in 1.095 klinische Studien 
maßgeblich* eingebunden und unterstützten 67 Register mit derzeit mehr als  
90.000 dokumentierten Patienten. 

KKS-Netzwerk: Aktuelle Zahlen und Fakten

RBQM-Workshop des KKS-Netzwerks
Das Thema RBQM gewinnt zunehmend an Wichtigkeit und stellt die Mitarbeiter in den 
KKS/ZKS vor Herausforderungen. Daher war RBQM in den letzten Jahren ein wichtiges 
Thema in der Arbeit der verschiedenen Fachgruppen. Die in den Fachgruppen erarbei-
teten Herangehensweisen wurden in einem von Dr. med. Steffen Luntz (KKS Heidel-
berg) moderierten KKSN-internen Workshop am 20. September 2023 in Fulda disku-
tiert und Synergien identifiziert.  

Nach einer allgemeinen Einführung in das Thema RBQM durch Dr. Oana Brosteanu (ZKS 
Leipzig) wurden die grundsätzlich relevanten Aspekte für RBQM aus Sicht der einzelnen 
Fachgruppen durch Katharina Graf und Anne Ansorg (FG QopS), Andrea Seidel-Glätzer 
und Dr. Petra Neuhaus (FG Projektmanagement), Dr. Angelika Staß und Heinrich Otter 
(FG Monitoring), Frank Scheckenbach und Tobias Höller (FG Datenmanagement), Sabri-
na Urban (FG Vigilanz) und Thomas Asendorf (FG Biometrie) vorgestellt.

Im Anschluss daran wurde die praktische Anwendung von RBQM gemeinsam von Ver-
tretern aller Fachgruppen anhand einer Beispielstudie erarbeitet und diskutiert.

Die Veranstaltung war ein erster Einstieg in das Thema RBQM. Eine weitere und auf dem 
initialen Workshop aufbauende Beschäftigung mit diesem Thema ist auch für 2024 in 
der fachgruppenspezifischen Arbeit geplant. |

Referentinnen und Referenten des RBQM-Workshops des KKS-Netzwerks im September 2023 

©
 N
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N

  Weitere Zahlen und Fakten: KKSN aktuelle Kurzinformationen

https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/H6Tc8HzQ9kWqYXT
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SZENE NATIONAL

Im Jahr 2023 hat sich das KKS-Netzwerk an der Kommentierung einiger Gesetzesvorschläge beteiligt:

  Stellungnahme zur ersten Verordnung zur Änderung der KPBV

  Stellungnahme zum Gesundheitsdaten-Nutzungsgesetz (GDNG)

  Stellungnahme zum Legislativvorschlag zur Revision des EU-Arzneimittelrechts der Europäischen Kommission

Stellungnahmen des KKS-Netzwerks zu Gesetzesvorhaben

Bevor eine klinische Prüfung mit Arzneimitteln starten kann, müssen der Studienspon-
sor und die mitwirkenden Prüfzentren sowie ggf. weitere Partner Verträge schließen. 
Alle Beteiligten sind an einem zügigen Vertragsabschluss interessiert, der sich besser 
verwirklichen lässt, wenn die Vertragspartner von einem gemeinsamen Ausgangs-
punkt aus verhandeln.

Bereits 2019 wurden dazu gemeinsame 
Mustervertragsklauseln von der Deut-
schen Hochschulmedizin, dem KKS-Netz-
werk und dem vfa veröffentlicht.

Seit dem 7. November 2023 steht eine wei-
terentwickelte Fassung der „Musterver-
tragsklauseln für klinische Prüfungen mit 
Arzneimitteln unter Verantwortung eines 
pharmazeutischen Unternehmens“ zur 
Verfügung. Gegenüber der ersten Fassung 
wurden die Themenbereiche „Daten-
schutz“ und „Erfindungen/Erfindungs-
rechte im Rahmen von klinischen Prüfun-
gen“ ergänzt. Neben der Deutschen 
Hochschulmedizin, dem KKS-Netzwerk 

und dem vfa haben sich an der Entwicklung 
der Mustervertragsklauseln 2.0 auch der BPI 
und der BVMA beteiligt.

Die Mustervertragsklauseln sind als un-
verbindliche, aber praxistauglich formu-
lierte, Empfehlungen und als Ausgangs-
punkt für konkrete Vertragsverhandlungen 
zwischen kommerziellen Sponsoren, Prüf-
zentren und ggf. Dritten gedacht.

Am 27. Februar 2024 fand zu diesem The-
ma das Symposium Mustervertragsklauseln 

statt. Es wurde gemeinsam von der Deut-
schen Hochschulmedizin e. V. (DHM), dem 
KKS-Netzwerk e. V. (KKSN), dem Verband 

forschender Arzneimittelhersteller e. V. 
(vfa), dem Bundesverband der Pharmazeu-
tischen Industrie e. V. (BPI) sowie dem 
Bundesverband Medizinischer Auftragsin-
stitute e. V. (BVMA) ausgerichtet.

Im Rahmen des Symposiums wurde das 
Potenzial der Mustervertragsklauseln dis-
kutiert und gemeinsam überlegt, welche 
Schritte in eine blühende Zukunft der uni-
versitären Forschung führen könnten. Da-
für wurden u. a. die neuen Aspekte der 
Mustervertragsklauseln 2.0 (MVK 2.0) er-
läutert, die MVK 2.0 im internationalen 
Kontext dargestellt sowie die Möglichkei-
ten ihrer Implementierung, Praxistauglich-
keit und der dazugehörigen Perspektiven 
– u. a. vor dem Hintergrund des geplanten 
Medizinforschungsgesetzes – gemeinsam 
diskutiert. |

KKS-NETZWERK, DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN, VFA, BPI UND BVMA: 

Überarbeitete Mustervertragsklauseln als Beschleunigungs-
hilfe für klinische Prüfungen am Studienstandort Deutschland

Aktuelles zum Medizinforschungsgesetz (MFG)
Im Januar 2024 wurde der Referentenentwurf des seit längerem an-
gekündigten Medizinforschungsgesetzes (MFG) veröffentlicht und zur 
Kommentierung freigegeben. Das KKSN hat gemeinsam mit vielen 
anderen Beteiligten im Rahmen der Initiative Studienstand ort 
Deutschland (ISD) wie auch gemeinsam mit der Deutschen Hochschul-
medizin (DHM) und weiteren Verbänden, Gesellschaften und Organi-
sationen (NUM, TMF, DZGs, GMDS und DIVI) dazu Stellung genommen. 

   Stellungnahme von KKSN, Hochschulmedizin und anderen Verbänden 
und Organisationen zum Medizinforschungsgesetz (Referentenentwurf)

  Stellungnahme der Initiative Studienstandort Deutschland (ISD) zum  
Medizinforschungsgesetz (Referentenentwurf)

Dringend notwendig ist die Vereinfachung und Harmonisierung der Be-
wertung durch die Ethik-Kommissionen. Dies wird am ehesten durch 
Richtlinien des AKEK erreicht, die unter Einbindung von relevanten 
Verbänden erarbeitet werden sollten. Durch geeignete Maßnahmen 
sollte sichergestellt werden, dass diese Richtlinien dann von allen Be-
teiligten umgesetzt werden. Die Errichtung der geplanten Ombudsstel-
le mit Sanktionsmöglichkeiten ist als zielführend anzusehen. 

Diese Grundsätze dürfen nicht nur auf arzneimittelrechtliche Studien 
begrenzt sein; sie müssen auch auf den Regelungsbereich des MPDG 

sowie klinische Studien nach § 15 der (Muster-)Berufsord-
nung übertragen werden. Die angedachten Vereinfachungen 
des strahlenrechtlichen Anzeigeverfahrens werden ausdrück-
lich begrüßt. |

https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/GLNTJ8fcRKPGcsc
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/x7Sz3r2mF7KzYJP
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/BXXPACHtYSJRDqm
https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/unterstuetzung/mustervertragsklauseln/
https://mustervertragsklauseln.de/Praesentationen-Symposium/
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/GC5CAEaLxyHSowj
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/GC5CAEaLxyHSowj
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/foXYWnd6LxcyDRX
https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/foXYWnd6LxcyDRX
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SZENE INTERNATIONAL

KKS-Netzwerk:  
Beteiligung an der  
Kommentierung des  
Entwurfes der  
ICH-M11-Guideline  
Im Mai 2023 hat sich das KKS-Netz-
werk an der öffentlichen Konsultation 
zur ICH-M11-Guideline „Clinical Elect-
ronic Structured Harmonized Protocol“ 
beteiligt. 

Die eingebrachten Kommentare bezo-
gen sich vornehmlich auf das Proto-
koll-Template. Diese Kommentare des 
KKS-Netzwerks wurden inzwischen 
gemeinsam mit den anderen einge-
gangenen Kommentaren von der EMA 
veröffentlicht. |

  Kommentare

Ankündigung 4. D|A|CH Symposium 2024
Das D|A|CH Symposium für klinische Prüfungen ist ein Dreiländerkongress, der sich 
mit aktuellen Aspekten der Studiendurchführung am Prüfzentrum beschäftigt und 
sich an alle involvierten Berufsgruppen richtet.
Seit 2016 wird das D|A|CH Symposium durch die Zusammenarbeit des deutschen KKS-
Netzwerk e. V., dem KKS Netzwerk Österreich und der SCTO Schweiz in der Regel alle 
zwei Jahre organisiert. Mit mehr als 500 Teilnehmenden ist das D|A|CH Symposium für 
klinische Prüfungen eine der größten deutschsprachigen Fachveranstaltungen für Mitar-
beitende im Bereich klinischer Forschung.  

In diesem Jahr findet das D|A|CH Symposium am 16. und 17. September 2024 in Berlin 
statt. Es bietet Beginner- und Advanced-Programmpunkte von über 50 Referenten und 
Experten aus drei Ländern zu den Themen Clinical Trial Regulation, Patient Involvement, 
Patientenaufklärung, Decentralised Trials, Fachkräftemangel, Datenschutz, Medizinpro-
dukte und viele mehr. Die Registrierung ist bereits geöffnet. |

  Zum Programm und zur Registrierung

16.  +  17.  SEPTEMBER 2024 BERLIN

Entwurf Reflection Paper 
zu einarmigen Studien 
Durch die EMA wurde im Juni 2023 der 
Entwurf eines  “Reflection paper on es-
tablishing efficacy based on single arm 
trials submitted as pivotal evidence in 
a marketing authorisation” veröffent-
licht und um Kommentierung gebeten. 

Auch zu diesem Entwurf hat das KKS-
Netzwerk Stellung genommen. Es wurde 
u. a. angemerkt, dass durch a.) eine Fo-
kussierung allein auf methodische und 
statistische Aspekte, b.) eine bessere Be-
schreibung, unter welchen Umständen 
solche Designs gegenüber dem Gold-
standard RCTs akzeptabel wären, sowie 
c.) die Berücksichtigung von Bayes‘schen 
Ansätzen der Nutzen einer solchen Emp-
fehlung erhöht werden könnte. |

International Clinical Trials Day 23.05.2024
Auch in diesem Jahr richtet das European Clinical Research Infrastructure Network 
(ECRIN) den International Clinical Trials Day (ICTD) aus, um an den Tag zu erinnern, an 
dem James Lind am 20. Mai 1747 seine berühmte klinische Studie zu Skorbut begann 
und damit den Grundstein für die moderne klinische Forschung legte. 

Die ICTD-Veranstaltung des europäischen Forschungsnetzwerks ECRIN wird in diesem 
Jahr am 23. Mai in Thessaloniki stattfinden und sich mit dem Thema „Data Centric Clinical 
Research“ befassen. Eine Online-Teilnahme ist ebenfalls möglich. Der ICTD bietet For-
schungsorganisationen und Fachleuten aus der klinischen Forschung sowie Patienten 
und der Öffentlichkeit die Gelegenheit, sich auszutauschen und verschiedene Themen im 
Zusammenhang mit multinationalen klinischen Studien zu diskutieren. 

Gemeinsam mit seinem griechischen wissenschaftlichen Partner GRECRIN wird ECRIN 
den ICTD 2024 als hybride Veranstaltung in Thessaloniki ausrichten. Da die Datenrevolu-
tion in allen Aspekten der klinischen Forschung eine zunehmende Rolle spielt, konzen-
triert sich die diesjährige Veranstaltung auf Auswirkungen, Vorteile und Herausforde-
rungen durch die wachsende Bedeutung von Daten und Technologie. Verschiedene 
Interessenvertreter der Community werden ihre Erfahrungen zu Themen wie eHealth, 
Data Science, Integration der neuen technischen Ressourcen, Datenschutzgesetzgebung 
und Zusammenarbeit von Wissenschaft und Industrie austauschen. |

  Weitere Informationen: International Clinical Trials Day (ICTD) 2024

Entwurf der ICH-E6 (R3) 
Im Mai 2023 wurde der Entwurf einer 
überarbeiteten ICH-E6 (GCP-Guideline) 
veröffentlicht und zur Kommentierung 
freigegeben. Auch das KKSN hat sich 
an dieser Kommentierung beteiligt 
und insgesamt 58 Punkte und Formu-
lierungsanpassungen benannt.

Die Überarbeitung der ICH-E6 soll vor-
aussichtlich im Juni 2024 abgeschlos-
sen werden. Mit besonderer Spannung 
wird der neue Annex II erwartet, der 
insbesondere Aspekte von dezentrali-
sierten Elementen bei der Durchfüh-
rung interventioneller Prüfungen und 
zur Nutzung von Real World Data (RWD) 
beinhalten soll. |

ECRIN-STUDIEN STAND 1. QUARTAL 2023 – ANZAHL PRO LAND
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Quelle: ECRIN internal database, Stand 01/2023   Weitere Informationen: ECRIN – Clinical Trials  

Koordinierung multinationaler ECRIN-Studien: 
Deutschland 2023 weiterhin führend 

  Koordinierendes Land 

  Teilnehmendes Land

https://kksncloud.kks.uni-marburg.de/s/YXTMZjkQwP8Fwkz
https://www.symposium-klinische-pruefungen.com
https://ecrin.org/ictd-2024
https://ecrin.org/clinical-trials


N E W S L E T T E R  D E S  K K S - N E T Z W E R K S  ·  N R .  3 9  ·  A U S G A B E   F E B R U A R  2 0 2 4 09

DATUM ORT KONTAKT

PRÄSENZ- UND ONLINEKURSE IM KKS-NETZWERK

DATUM ORT KONTAKT DATUM ORT KONTAKT

KURSE FÜR PRÜFER UND MITGLIEDER DER PRÜFGRUPPE NACH AMG P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

GRUNDLAGENKURSE

05.03.24 Ulm Eva-Kristin Täumel, 0731 500 69401 P

05.03.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 V

11.03.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

12.03.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

18.03.24 Magdeburg Diana Hartmann, 0391 6713 541 P

19.03.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

16.04.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

16.04.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

18.04.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

19.04.24 Regensburg Susanne Müller, 0941 9444 327 P

22.-23.04.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

23.04.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

24.04.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 V

02.05.24 Lübeck Dr. Denise Olbrich, 0451 500 51710 P

14.05.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

23.05.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

05.06.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

11.06.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 V

18.06.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

19.06.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

24.06.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

24.06.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

24.-25.06.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

25.06.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 V

02.07.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

09.07.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

23.07.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

03.09.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

04.09.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

10.09.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

12.09.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

16.-17.09.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

19.09.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

23.09.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

08.10.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

10.10.24 Lübeck Dr. Denise Olbrich, 0451 500 51710 P

15.10.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

21.10.24 Tübingen Andrea Sebastian, 07071 29 85635 V

22.10.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 V

04.11.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

11.11.24 Hannover Sylwia Jankowska, 0511 5350 8301 P

12.11.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

12.11.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 V

12.11.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

15.11.24 Regensburg Susanne Müller, 0941 9444 327 P

18.-19.11.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

26.11.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

27.11.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

03.12.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

05.12.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

GRUNDLAGEN- UND AUFBAUKURSE 
An jeweils aufeinanderfolgenden Tagen – teilweise separat zu buchen

04.-05.03.24 Erlangen Renate Vogler, 09131 8547 023 P

09.-10.04.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

15.-16.04.24 Dresden Birgit Günzler, 0351 4581 5160 P

11.-12.06.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

20.-21.06.24 Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

24.-25.07.24 Erlangen Renate Vogler, 09131 8547 023 P

21.-22.08.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

02.-03.09.24 Dresden Birgit Günzler, 0351 4581 5160 P

27.-28.09.24 Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

09.-10.10.24 Erlangen Renate Vogler, 09131 8547 023 P

25.-26.11.24 Dresden Birgit Günzler, 0351 4581 5160 P

26.-27.11.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

28.-29.11.24 Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

AUFBAUKURSE 
05.03.24 Ulm Eva-Kristin Täumel, 0731 500 69401 P

12.03.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 B

12.03.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

13.03.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

19.03.24 Magdeburg Diana Hartmann, 0391 6713 541 P

21.03.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 P

17.04.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

19.04.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 V

20.04.24 Regensburg Susanne Müller, 0941 9444 327 P

24.04.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

24.-25.04.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

07.05.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

28.05.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

06.06.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

20.06.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

25.06.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

25.06.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

26.-27.06.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6322 V

02.07.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 B

03.07.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

09.07.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

10.07.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

14.08.24 Lübeck Dr. Denise Olbrich, 0451 500 51710 P

05.09.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

05.09.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

11.09.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

13.09.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 V

18.-19.09.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

24.09.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 P

24.09.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

08.10.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

09.10.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

22.10.24 Tübingen Andrea Sebastian, 07071 29 85635 V

05.11.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

13.11.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

14.11.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

16.11.24 Regensburg Susanne Müller, 0941 9444 327 P

19.11.24 Hannover Sylwia Jankowska, 0511 5350 8301 P

19.11.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 B

20.-21.11.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

21.11.24 Lübeck Dr. Denise Olbrich, 0451 500 51710 P

28.11.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

04.12.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

06.12.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 V

Weitere Kurse finden Sie auf der nächsten Seite

https://www.uniklinik-ulm.de/zentrum-fuer-klinische-studien/aktuelles-veranstaltungen-2.html
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
http://kurse.kksd.de/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
http://kurse.kksd.de/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/medizinische-fakultaet/zks
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.mhh.de/zks
http://kurse.kksd.de/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.uniklinik-ulm.de/zentrum-fuer-klinische-studien/aktuelles-veranstaltungen-2.html
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
http://kurse.kksd.de/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
http://kurse.kksd.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/medizinische-fakultaet/zks
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
http://kurse.kksd.de/
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.mhh.de/zks
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
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DATUM ORT KONTAKT

Fortsetzung Präsenz- und Onlinekurse im KKS-Netzwerk

GRUNDLAGENKURSE

30.05.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V
01.10.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 V
14.-15.10.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

12.11.24 Hannover Sylwia Jankowska, 0511 5350 8301 P

25.11.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

AUFBAUKURSE

08.10.24 Mainz Dr. Anne Ehrlich, 06131 1799 45 B
23.-24.10.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V
26.11.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

ERGÄNZUNGSKURSE

12.03.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B
12.03.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V
21.03.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P
10.04.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B
18.04.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B
18.04.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V
19.04.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V
03.05.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 V
07.05.24 Erlangen Renate Vogler, 09131 8547 023 V
14.05.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 V
15.05.24 Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V
16.05.24 Dresden Birgit Günzler, 0351 4581 5160 V

21.05.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

18.06.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

18.06.24 Magdeburg Torsten Lieder, 0391 6721 838 V

25.06.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

25.06.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

26.06.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

24.07.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

27.08.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

03.09.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

12.09.24 Aachen Dr. Marc Dohmen, 0241 8080 092 V

01.10.24 Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 B

01.10.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

10.10.24 Bonn Petra Rochow, 0228 2871 6046 P

23.10.24 Tübingen Andrea Sebastian, 07071 29 85635 V

30.10.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

05.11.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

06.11.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 V

12.11.24 Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

20.11.24 München Brigitte Baier, 089 4140 6321 V

26.11.24 Göttingen Dr. Karsten Gavénis, 0551 3960 830 V

29.11.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 V

11.12.24 Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 B

DATUM ORT KONTAKT DATUM ORT KONTAKT

KURSE FÜR PRÜFER UND MITGLIEDER DER PRÜFGRUPPE NACH MDR UND MPDG P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

DATUM ORT KONTAKT DATUM ORT KONTAKT

AUFFRISCHUNGS-/UPDATEKURSE

05.03.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

06.03.24 
AMG-Update

Münster
Sabine Vortkamp,  
0251 8358 366

V

06.03.24 
GCP- Update/-Refresher

Ulm
Eva-Kristin Täumel, 
0731 500 69401

P

07.03.24 
AMG-Update/-Refresher

Dresden
Birgit Günzler,  
03514581 5160

P

07.03.24 
GCP- Refresher

Aachen
Dr. Marc Dohmen,  
0241 8080 092

V

13.03.24 
AMG-Update

Marburg
Ursula Ghulami,  
06421 2866 560

V

13.03.24 
AMG-Update/-Refresher

Erlangen
Renate Vogler,  
09131 8547 023

V

13.03.24 
CTR-Update/-Refresher

Bonn
Petra Rochow,  
0228 2871 6046 

P

14.03.24 
AMG

Köln
Dr. Heike Mönkemann,  
0221 4788 8251

V

14.03.24 
AMG

Münster
Sabine Vortkamp,  
0251 8358 366

V

14.03.24 
AMG

Lübeck
Dr. Denise Olbrich,  
0451 500 51710

P

18.03.24 
CTR-Update

Kiel
Kristina Brandt,  
0431 5003 0751

V

19.03.24 
AMG-Update/-Refresher

Mainz
Dr. Anne Ehrlich,  
06131 1799 45

V

09.04.24 
AMG

Magdeburg
Torsten Lieder,  
0391 6721 838

V

09.04.24 
Update VO 536/2014

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis,  
0551 3960 830

V

09.04.24 
Update VO 536/2014

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

V

11.04.24 
GCP- Refresher/-Update

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis,  
0551 3960 830

V

16.04.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

16.04.24 
MP-Refresher

Magdeburg
Torsten Lieder,  
0391 6721 838

V

18.04.24 
AMG

Düsseldorf
Anja Faßbeck,  
0211 8107 546

V

30.04.24 
AMG

Heidelberg
Stella Wrede,  
06221 5634 515

V

05.06.24 
Update VO 536/2014

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

V

12.06.24 
MDR-/MPDG-Update

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

V

13.06.24 
GCP- Refresher

Aachen
Dr. Marc Dohmen,  
0241 8080 092

V

18.06.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

20.06.24 
AMG

Köln
Dr. Heike Mönkemann, 
0221 4788 8251

V

24.06.24 
AMG

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

24.06.24 
AMG-Update

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

25.06.24 
AMG-Update/-Refresher

Erlangen
Renate Vogler,  
09131 8547 023

V

25.06.24 
AMG

Düsseldorf
Anja Faßbeck,  
0211 8107 546

V

26.06.24 
AMG-Update

Münster
Sabine Vortkamp,  
0251 8358 366

V

26.06.24 
AMG-Update

Marburg
Ursula Ghulami,  
06421 2866 560

V

P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

Weitere Kurse finden Sie auf der nächsten Seite

https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.mhh.de/zks
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
http://kurse.kksd.de/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://zks.uni-koeln.de/akademie
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/medizinische-fakultaet/zks
http://kurse.kksd.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.uniklinik-ulm.de/zentrum-fuer-klinische-studien/aktuelles-veranstaltungen-2.html
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uni-marburg.de/de/fb20/bereiche/kks/fortbildungen
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
http://kurse.kksd.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.ccs.uk-erlangen.de/fort-weiterbildung/
http://kurse.kksd.de/
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.uni-marburg.de/de/fb20/bereiche/kks/fortbildungen
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Weitere Kurse finden Sie auf der nächsten Seite

Fortsetzung Präsenz- und Onlinekurse im KKS-Netzwerk

DATUM ORT KONTAKT

DATUM ORT KONTAKT DATUM ORT KONTAKT

AUFFRISCHUNGS-/UPDATEKURSE

26.06.24 
MPDG-Refresher

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

26.06.24 
CTR-Update/-Refresher

Bonn
Petra Rochow,  
0228 2871 6046 

P

04.07.24 
AMG

Heidelberg
Stella Wrede,  
06221 5634 515

V

04.07.24 
MDR-/IVDR-Update

Kiel
Kristina Brandt,  
0431 5003 0751

V

09.07.24 
AMG-Update/-Refresher

Mainz
Dr. Anne Ehrlich,  
06131 1799 45

V

12.07.24 
AMG-/GCP-Refresher

Berlin
Alexa Hanschmann,  
030 4505 53750

B

17.07.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

14.08.24 
MDR-/MPDG-Refresher

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

B

20.08.24 
Update VO 536/2014

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis, 
0551 3960 830

V

20.08.24 
AMG und EU-VO 536/2014

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

B

22.08.24 
AMG

Düsseldorf
Anja Faßbeck,  
0211 8107 546

V

22.08.24 
GCP- Refresher/-Update

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis, 
0551 3960 830

V

23.08.24 
AMG

Köln
Dr. Heike Mönkemann, 
0221 4788 8251

V

10.09.24 
AMG

Heidelberg
Stella Wrede,  
06221 5634 515

V

12.09.24 
AMG

Lübeck
Dr. Denise Olbrich,  
0451 500 51710

P

19.09.24 
GCP- Refresher

Aachen
Dr. Marc Dohmen,  
0241 8080 092

V

24.09.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

25.09.24 
CTR-Update/-Refresher Bonn

Petra Rochow,  
0228 2871 6046 P

27.09.24 
AMG-/GCP-Refresher

Berlin
Alexa Hanschmann,  
030 4505 53750

B

15.10.24 
CTR-Update

Kiel
Kristina Brandt,  
0431 5003 0751

V

16.10.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

22.10.24 
AMG

Magdeburg
Torsten Lieder,  
0391 6721 838

V

22.10.24 
Update VO 536/2014

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis,  
0551 3960 830

V

22.10.24 
AMG-Update/-Refresher

Tübingen
Andrea Sebastian,  
07071 29 85635

V

24.10.24 
GCP- Refresher/-Update

Göttingen
Dr. Karsten Gavénis,  
0551 3960 830

V

29.10.24 
MDR-/MPDG-Update/ 
-Refresher

Mainz
Dr. Anne Ehrlich,  
06131 1799 45 V

29.10.24 
AMG

Düsseldorf
Anja Faßbeck,  
0211 8107 546

V

11.11.24 
AMG

Kiel
Kristina Brandt,  
0431 5003 0751

V

12.11.24 
Update EU-VO 536/2014

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

V

13.11.24 
MDR-/MPDG-Update

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

V

13.11.24 
AMG-Refresher 

Hannover
Sylwia Jankowska,  
0511 5350 8301

P

14.11.24 
AMG

Köln
Dr. Heike Mönkemann,  
0221 4788 8251

V

14.11.24 
AMG

Münster
Sabine Vortkamp,  
0251 8358 366

V

15.11.24 
AMG-/GCP-Refresher

Berlin
Alexa Hanschmann,  
030 4505 53750

B

18.11.24 
AMG

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

18.11.24 
AMG-Update

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

20.11.24 
MPDG-Refresher

München
Brigitte Baier,  
089 4140 6321

V

26.11.24 
AMG-Update/-Refresher

Mainz
Dr. Anne Ehrlich,  
06131 1799 45

V

27.11.24 
AMG-Update

Marburg
Ursula Ghulami,  
06421 2866 560

V

28.11.24 
MDR/MPDG-Refresher

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

B

05.12.24 
AMG-Update

Dresden
Birgit Günzler,  
0351 4581 5160

P

05.12.24 
GCP- Refresher

Aachen
Dr. Marc Dohmen,  
0241 8080 092

V

05.12.24 
AMG und EU-VO 536/2014

Leipzig
Dr. Wolf Oehrl,  
0341 9716 283

B

10.12.24 
AMG

Freiburg
Dr. Martin Lucht,  
0761 270 72110

B

10.12.24 
AMG

Düsseldorf
Anja Faßbeck,  
0211 8107 546

V

10.12.24 
AMG

Lübeck
Dr. Denise Olbrich,  
0451 500 51710

P

10.12.24 
AMG

Heidelberg
Stella Wrede,  
06221 5634 515

V

P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

04.-15.03.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 P

14.05.24  
GCP-Refresher

Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

01.-05.07.24 Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

15.07.-08.11.24
Heidelberg 
Bonn  Mainz

Gregor Ottawa, 06221 5636 915 V

26.08.-07.11.24 Köln
Dr. Heike Mönkemann,  
0221 4788 8251

V

ab 09.09.24 Kiel Kristina Brandt, 0431 5003 0751 V

09.-20.09.24 Leipzig Dr. Wolf Oehrl, 0341 9716 283 P

23.09.-29.11.24 Regensburg Susanne Müller, 0941 9444 327 B

23.09.-29.11.24
Heidelberg 
Freiburg 
München

Gregor Ottawa, 06221 5636 915 V

07.10.-06.12.24 Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 P

21.11.24-23.05.25 Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 P

DATUM ORT KONTAKT DATUM ORT KONTAKT

STUDIENASSISTENZKURSE P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
http://kurse.kksd.de/
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://www.kks.ovgu.de/Leistungsspektrum/Schulung.html
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/medizinische-fakultaet/zks
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
http://kurse.kksd.de/
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.mhh.de/zks
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/
https://www.uni-marburg.de/de/fb20/bereiche/kks/fortbildungen
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://www.medizin.rwth-aachen.de/cms/Medizin/Die-Fakultaet/Einrichtungen/Klinisches-Studienzentrum-Aachen/~esnj/Fortbildungsangebote/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
http://kurse.kksd.de/
https://www.zks.uni-luebeck.de/kurse
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.ukbonn.de/studienzentrum-bonn/fortbildung/aktuelle-fortbildung/
http://www.izks-mainz.de/19-0-Fort--und-Weiterbildung.html
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.zks.uni-kiel.de/kurse/
https://www.zks.uni-leipzig.de/Weiterbildung/index.html
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.mri.tum.de/studienzentrum#4
http://kurse.kksd.de/
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
 https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
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Fortsetzung Präsenz- 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.

04.-08.03.24 | Kurs für Studienkoordination Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 P

06.03.24 | IATA-Gefahrgutschulung Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 P

07.03.24 | Einführung Good Clinical Practice Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

09.04.24 | Budgetplanung klinischer Studien I Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

10.04.24 | Budgetplanung klinischer Studien II Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

22.-26.04.24 | Studienkoordination – Professionelles Projekt- und Sitemanagement Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

25.-26.04.24 | Studienleiterkurs (Modul 1) Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

27.-31.05.24 | Grundlagenkurs klinische Studien Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

13.-14.06.24 | Studienleiterkurs (Modul 2) Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

25.-27.06.24 | Kurs für Studienleitende Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

26.06.24 | Kurs für Studienleitende Düsseldorf Anja Faßbeck, 0211 8107 546 V

04.07.24 | Einführung Good Clinical Practice Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

05.-06.09.24 | Studienleiterkurs (Modul 3) Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

07.-11.10.24 | Grundlagenkurs klinische Studien Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

11.10.24 | Einführung Good Clinical Practice Münster Sabine Vortkamp, 0251 8358 366 V

15.10.24 | IATA-Gefahrgutschulung Regensburg Susanne Müller, 0941 944 4327 P

16.-18.10.24 | Intensiv-Kurs für die Studienleitung Dresden Birgit Günzler, 0351 4581 5160 P

17.-18.10.24 | Studienleiterkurs (Modul 4) Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

21.-25.10.24 | Studienkoordination – Professionelles Projekt- und Sitemanagement Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

06.11.24 | CTIS-Einführungskurs Freiburg Dr. Martin Lucht, 0761 270 72110 V

13.-15.11.24 | Kurs für Studienleiter*innen in IIT Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

18.-22.11.24 | Kurs für Studienkoordination Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 V

25.11.24 | IATA-Gefahrgutschulung Köln Dr. Heike Mönkemann, 0221 4788 8251 P

04.-05.12.24 | Qualitätsmanagement an der Prüfstelle Heidelberg Stella Wrede, 06221 5634 515 V

12.-13.12.24 | Studienleiterkurs (Modul 5) Berlin Alexa Hanschmann, 030 4505 53750 P

DATUM ORT KONTAKT

SONSTIGE KURSE P = PRÄSENZ | B = BLENDED LEARNING | V = VIRTUELL

https://www.kks-netzwerk.de
https://www.mokomedia.de
https://www.kks-netzwerk.de/qualifizierung/kurssuche.html
http://kurse.kksd.de/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://zks.uni-koeln.de/akademie
http://kurse.kksd.de/
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.medizin.uni-muenster.de/zks/fort-und-weiterbildung.html
https://www.ukr.de/zentren/zentrum-fuer-klinische-studien/Fortbildungen/index.php
https://tu-dresden.de/med/mf/kks/leistungsspektrum/fortbildung-kurse
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://zks.uni-koeln.de/akademie
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/organisation/zentrale-einrichtungen/koordinierungszentrum-fuer-klinische-studien-kks/fortbildung
https://cto.charite.de/leistungen/weiterbildungschulungen/
 https://zks.uni-koeln.de/zks-akademie
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