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Sehr geehrte Damen und Herren,

U nter an d erem liebe CiIrCULAR -Leserinnen und Leser,

. . es ist soweit: Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung hat am 23.4.2013

In d leser AU 59 d b € die ,.Richtlinien zur Forderung klinischer Studien mit hoher Relevanz fiir die Patienten-

........................................................................ versorgung” veroffentlicht und setzt damit die dringend notwendige Forderung akade-

'PROF'LKKSMarb“rg .................. mischer klinischer Studien - wenn auch unter geanderten Kriterien - fort. Anfang

® PROFIL E-Archivierungvon Mai soll die Ausschreibung der DFG zu klinischen Studien folgen. Die Antrage an das
Srudfenalkian BMBF werden bei der aktuellen Ausschreibung unter Einbindung eines so genannten

................................. ........................................ ReteV&nZ-GremlumS begutachtet' Das ZIEL Den Transfer von FOFSChUﬂgsergebnlssen
oL pulbeleg e saanser in den medizinischen Alltag zu beschleunigen und die Relevanz der geforderten

wegrlinde Projekte fiir Gesundheitssystem und / oder Behandlung der Patienten sicherzustellen.

® PROFIL Berliner Biro beim MFT Wissenschaftsinitiierte klinische Studien konnen weltweit Behandlungspfade andern
® PROFIL CHIR-Net: Projekt- und die Wirksamkeit von '.I'heraplen.und"dle Lebensqualltat von Patienten erheblich
. . verbessern! Dass aus gezielten Projektforderungen interna-
forderung notwendig . o . .
........................................................................ tional sehr beachtete klinische Studien mit hoher Versor-
® SZENE BMBF + DFG: Férderung gungsrelevanz erwachsen kdnnen, zeigen zwei Beispiele
klinischer Studien erfolgreicher Kooperationen des Koordinierungszentrums
........................................................................ fiir Klinische Studien Marburg.

........................................................................ Die [Koordinlerungs—]zentren fur Klinische Stud|en Stehen
........................................................................ Ihnen mit ihrer langjéhrigen Erfahrung in der Antragstellung
® SZENE Termine gerne beratend zur Seite. Unser Ziel: Mdglichst vielen guten

........................................................................ Studienideen zu einer Chance auf Forderung zu verhelfen!
® SZENE EMA-5Jahre

Padiatrieausschuss

Ich wiinsche lhnen eine anregende Lektdre.

Dr. Ursula Paulus
........................................................................ Sprecherin des Vorstands KKS-Netzwerk

Das Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien
Marburg setzt unter der Leitung von Carmen Schade-
Brittinger auf langfristige Kooperationen mit Studien-
gruppen und Kompetenznetzwerken wie z.B. der AGO-
Studiengruppe (zur Verbesserung der Therapie der
Beckentumoren der Frau) oder des Kompetenznetz-
werkes Parkinson.

.Wir lassen unsere Arbeit fiir uns sprechen”, erklart
Schade-Brittinger, die sich auch auBerberuflich fiir ein
gutes Zusammenspiel der Kooperationspartner stark
macht: In der Instrumentalband AGO Ovar-13 der AGO
Studiengruppe sitzt sie am Schlagzeug.

Das Team des KKS Marburg

Bitte lesen Sie weiter auf Seite 2 »»
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Fortsetzung ., Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien Marburg ”

Zusatzlich zu den langfristigen Kooperationen hat sich das KKS
mit fachspezifischen Modulen auf unterschiedlichen Gebieten
erweitert.

® Evaluationsforschung Gesundheitsokonomie
in Kooperation mit dem Zentrum fur Nervenheilkunde

® Modul Lunge: LOEWE- Férderung in Kooperation mit dem
Universities of Giessen and Marburg Lung Center (UGMLC])

® Modul Genomics: Genetische Biostatistik in Kooperation
mit dem Genetisch-Epidemiologischen Methodenzentrum

Als eigenstandige Einrichtung der Medizinischen Fakultat der
Universitat Marburg betreut das KKS Marburg Studien in fast allen
medizinischen Gebieten. Seit 2005 delegiert die Universitat ihre
Sponsorverantwortung an das KKS Marburg.

Fakten KKS Marburg

® Griindung im Friihjahr 2000

® BMBF-Forderung 2 x 3 Jahre bis 03/2006

® 30 feste Mitarbeiter

® Ausbildung im Bereich IT

® Eigenes Rechenzentrum

® Studienprogramm Klinische Evaluation

® Basisfinanzierung der Fakultat nach Auslaufen
der Forderperiode

® Einwerbungen von Drittmittel zwischen
1-1,5 Mio € pro Jahr

-> Kontakt: carmen.brittingerf@kks.uni-marburg.de
-> Weitere Infos: www.kks.uni-marburg.de

INTERVIEW

CIRCULAR im Gesprach mit Prof. Dr. med. Glinther Deuschl

CIRCULAR sprach mit Prof. Dr. med. Giinther Deuschl, Direktor
der Klinik fiir Neurologie des Universitatsklinikums Schleswig-
Holstein (UKSH), Campus Kiel, und Professor an der Medizini-
schen Fakultat der Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel (CAU)
am 27.3.2013 iiber die Kooperation mit dem KKS Marburg.

Herr Professor Deuschl, kiirzlich istim New England Journal for
Medicine lhre groBe Studie iiber die Tiefe Hirnstimulation (THS)
beim friihen Parkinson veroffentlicht worden. Inwiefern spielt
die Zusammenarbeit mit dem KKS Marburg hier eine Rolle?

W. M. Michael Schuepbach, Joern Rau, Karina Knudsen et al. for the
EARLYSTIM study group, Neurostimulation for Parkinson's Disease with
Early Motor Complications; N Engl J Med 2013

Deuschl: Mit dem KKS Marburg verband uns schon vor dem Start
der jetzt veroffentlichten Studie eine sechs Jahre lange intensive
Zusammenarbeit durch die Kooperation im Kompetenznetz Par-
kinson. Wir hatten am Anfang viele Studienideen, aber keine bio-
metrische Kompetenz und auch nicht die personellen Ressourcen,
grof3 angelegte, komplizierte klinische Studien zu organisieren.
Wir haben gemeinsam mit dem KKS Marburg in den Behand-
lungsstudien zur Parkinson-Krankheit (Deuschl et al., 2006
(NEJM], Witt et al., 2008 (Lancet Neurol)] und zur Dystonie (Kupsch
et al., 2006 (NEJM], Volkmann et al., 2012 (Lancet Neurol)) Erfah-
rungen mit komplexen Studien gewonnen. Das KKS Marburg war
von Anfang an ein wichtiger Partner!

Auch bei der Einwerbung von Fordergeldern?

Deuschl: Ja, richtig! Schon unser erstes gemeinsames Projekt
war im Rahmen des Kompetenznetzwerkes Parkinson BMBF-
finanziert. Dann haben wir 2005 die 1,6 Mio € BMBF-Férderung
fir die Studie zur fritheren Stimulation mit der Tiefen Hirnstimu-
lation bei Parkinson mit dem Fokus auf die Lebensqualitét (Early-
stim) gemeinsam einwerben kénnen.

Sie haben aber auch noch ein franzosisches Forscherteam
und die Firma Medtronic ins Boot geholt.

Deuschl: Eine extrem fruchtbare Kooperation! Fiir diese Studie
haben sich neun deutsche und acht franzosische universitare Be-
handlungszentren zusammengeschlossen, die bereits in der Ver-
gangenheit durch grofle klinische Studien zur Entwicklung dieser
Therapie beigetragen haben. Frankreich hat iber das Programme
hospitalier de recherche clinique national (PHRCN] die gleiche
Summe an Forschungsgeldern eingestellt wie das BMBF. Medtronic
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finanzierte die erheblichen Zu-
satzkosten, um FDA-Standards mit
der Studie zu erfillen.

Wie hat sich die Kooperation
genau gestaltet?

Deuschl: Mit dem Unternehmen
gab es klare Regeln: kein Einfluss
auf das Protokoll, kein Datenzu-
griff. Medtronic hat uns prozessual
im Bereich Projektmanagement
beraten. Das KKS Marburg hat die komplette Studiendurchfiih-
rung von der statistischen Planung, Koordination, Datenmanage-
ment und statistischen Auswertung Ubernommen. Gemeinsam
mit dem KKS Marburg haben wir eine professionelle Studien-
durchfiihrung auf FDA-Niveau realisieren konnen und sind fiir die
Industrie ein willkommenes Team, auch fiir Folgestudien!

Prof. Dr. med. Giinther Deuschl

Was bedeuten die Ergebnisse der Studie fiir die
Behandlung von Parkinson?

Deuschl: Wir wissen jetzt, dass die THS bei der Behandlung der
Parkinson-Krankheit schon deutlich frither zum Nutzen der Pati-
enten eingesetzt werden kann, als dies bislang der Fall ist. Vor
allem die Lebensqualitdt und motorische Funktionen konnten mit
THS signifikant verbessert werden. Bislang galt das Verfahren nur
fur Patienten als geeignet, die schwerste Symptome haben und
die schon mehr als ein Jahrzehnt unter der Erkrankung leiden.
Wir haben gezeigt, dass THS in einem wesentlich friheren Krank-
heitsstadium gegeniiber der medikamentdsen Behandlung Vor-
teile in Hinblick auf die Lebensqualitat und die psychosoziale An-
passung bietet als angenommen. Das hat weltweit Auswirkungen
auf die Behandlung von Parkinson-Patienten und die Leitlinien
der Parkinson-Therapie! Das Projekt setzt Maf3stabe fiir zukinftige
Neurostimulationsstudien!

Gibt es Folgeprojekte?

Deuschl: Ja! Wir planen schon die nachste Studie zu THS versus
medikamentdse Behandlung - selbstverstandlich mit dem KKS
Marburg. Das KKS ist ein in unserem Gebiet mittlerweile hochst
kompetenter und stabiler Partner, darauf kdnnen wir bauen!

Das Gespréch mit Prof. Dr. Glinther Deuschl fiihrte Stephanie Wolff

-> Kontakt: Prof. Dr. Giinther Deuschl,
g.deuschlf@neurologie.uni-kiel.de
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INTERVIEW

CIRCULAR im Gesprach mit Prof. Dr. med. Martin Fassnacht

CIRCULAR sprach am 10.04.2013 mit Prof. Dr. med. Fassnacht
iiber die Kooperation mit dem KKS Marburg. Fassnacht wurde
im September 2012 als Professor fiir Klinische Endokrinologie
an die Medizinischen Klinik IV der LMU Miinchen berufen.

Er leitete die internationale Studie FIRM-ACT am Universitatskli-
nikum Wiirzburg im Team von Professor Dr. med. Bruno Allolio
gemeinsam mit Prof. Dr. med. Britt Skogseid vom Universitats-
klinikum in Uppsala (Schweden) und ist Leiter der klinischen Prii-
fung in Deutschland bei den Studien First-MAPPP und ADIUVO.

Herr Professor Fassnacht, wie kam es zu der Zusammenarbeit
mit dem KKS-Marburg?

Fassnacht: Im Rahmen einer Konsensus-Konferenz zum Neben-
nierenkarzinom in den USA im Jahr 2003 wollten wir von der
Wirzburger Gruppe um Professor Alliolio eine erste grof3e inter-
nationale klinische Studie vorschlagen. Zu dieser Zeit gab es
weder ein Koordinierungszentrum fir Klinische Studien noch
ausreichend biometrische Expertise fir klinische Studien an der
Wirzburger Fakultat. In dem Zusammenhang sind wir auf das
KKS Marburg zugegangen.

Worum ging es genau und wie sehen Sie den Part des
KKS Marburg?

Fassnacht: Das Nebennierenkarzinom ist ein seltener maligner
Tumor mit ungiinstiger Prognose. Um zu klaren, wie denn diese,
mit sehr schlechten Heilungschancen assoziierte Krebskrankheit
im fortgeschrittenen Stadium am besten zu behandeln ist, wollten
wir die beiden erfolgversprechendsten Chemotherapie-Strategien
vergleichen. Dafiir bendtigten wir vor allem biometrische Experti-
se. Aber Studien, besonders solche mit seltenen Erkrankungen
wie dem Nebennierenkarzinom, sind immer international und
hoch komplex. Als wir dann FIRM-ACT (First International Rando-
mized trial in locally advanced and Metastatic Adrenocortical Carci-
noma Treatment] planten und das Projekt in die 1. BMBF-Forder-
runde Klinische Studien einbringen wollten, kam das KKS Marburg
auch mit dem Know-how bei Studienplanung und Antragsstellung
ins Spiel. Das BMBF hat die Studie dann mit 1,7 Mio € mafigeblich
gefordert: Riickblickend lasst sich sagen: FIRM-ACT ist erfolgreich
beantragt, erfolgreich durchgefiihrt und erfolgreich publiziert
worden. Ohne die professionelle Hilfe des KKS Marburg ware das
nicht gegangen!

Fassnacht M, Terzolo M, Allolio B, Baudin E, Haak H, Berruti A, Welin S,
Schade-Brittinger C et. al: Combination Chemotherapy in Advanced
Adrenocortical Carcinoma. N Engl J Med. 2012 Jun 7;366(23):2189-97.

Bei FIRM-ACT hat das KKS Marburg neben dem Projektmanage-
ment und Monitoring fiir Deutschland auch Datenmanagement
und Biometrie fiir die gesamte Studie iibernommen.

Fassnacht: Richtig! Wir sind 2004 mit der Studie gestartet und ha-
ben insgesamt 304 Patienten mit einem Nebennierenkarzinom im
fortgeschrittenen Stadium rekrutieren kénnen. Betreut wurden
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sie an 40 medizinischen Zentren in
zwolf Landern in Europa, Australien
und den USA. Deutschland hat mit
103 Patienten die meisten Studien-
teilnehmer gestellt. Die Studie hat
mehr Patienten untersucht als
alle bisherigen Chemotherapie-
studien beim Nebennierenkarzi-
nom zusammen. Da sind professio-
nelles Datenmanagement und
Biometrie unerlasslich.

Was bedeutet eine Studie wie FIRM-ACT fiir die Behandlung
einer solch seltenen Erkrankung?

Prof. Dr. med. Martin Fassnacht

Fassnacht: Ganz konkret konnten die Ergebnisse von FIRM-ACT
zeigen, dass eine Chemotherapie mit einer Kombination aus den
vier Medikamenten Mitotane, Etoposid, Doxorubicin und Cisplatin
deutlich effektiver ist als die Behandlung mit einer Zweierkombi-
nation aus Mitotane und Streptozotocin. Die Viererkombination
wird sich als Standardtherapie bei dieser Erkrankung durchsetzen.
Auf ein solches Erfolgsprojekt bauen aber auch andere For-
schungsaktivitaten auf!

Mittlerweile unterstiitzt die Europaische Union diesen
Forschungszweig...

Fassnacht: Ja, in Europa haben wir unsere Forschungsaktivitaten
Uiber die ENS@T-Initiative (The European Network for the Study of
Adrenal Tumours (www.ensat.org)) breit aufgestellt. ENS@T ist
vom franzosischen Netzwerk COMETE, dem italienischen Netz-
werk NISGAT und unserem deutschen GANIMED-Netzwerk initi-
iert worden, um sich auf Europaische Richtlinien zur Diagnostik,
Datenerfassung und Tumorgewebeentnahme/-lagerung bei be-
stimmten Krebsarten der Nebenniere zu einigen. Inzwischen sind
Wissenschaftler und Kliniker aus 15 Landern aktiv involviert. Das
KKS Marburg steht uns dabei als Partner fir die Betreuung der
laufenden IIT-Studien zur Seite.

Welche Studien realisieren Sie derzeit mit dem KKS Marburg?

Fassnacht: Im Rahmen des ENS@T-Konsortiums haben wir die
europaische Studie FirstMappp (First International Randomised
Study in Malignant Progressive Phaeochromocytoma and Para-
ganglioma) gestartet. Die Studie ist eine randomisierte Phase I/
[1l- Studie (Sunitinib vs alleinige Nachbeobachtung) bei Patienten
mit malignem Phdochromozytom. Sie wird durch Gelder der Euro-
paischen Union und in Deutschland vor allem durch das BMBF
(mit 1,3 Mio €) geférdert. Hier haben die Erfolge von FIRM-ACT
sicher zur Bewilligung beigetragen.

AuBerdem haben wir - ebenfalls Gber das ENS@T Cancer Consor-
tium - die Studie ADIUVO aufgesetzt. Hier soll untersucht werden,
ob das Medikament Mitotane auch fiir Patienten mit einer besse-
ren Prognose beim Nebennierenkarzinom adjuvant, also vorbeu-
gend, eingesetzt werden sollte.

Das klingt nach einer sehr erfolgreichen Kooperation.

Fassnacht: Ganz sicher! Die gemeinsamen Strukturen werden fiir
die Patienten auf lange Sicht zu neuen, wirksameren Therapien
fuhren. Es gibt weiterhin grof3en Forschungsbedarf!

Das Gesprach mit Prof. Dr. med. Martin Fassnacht
flihrte Stephanie Wolff.

=> Kontakt: Prof. Dr. med. Martin Fassnacht,
martin.fassnachtfdmed.uni-muenchen.de
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PROFIL
E-Archivierung papierbasierter
Patientenakten von Studienteilnehmern:
Eckpunktepapier veroffentlicht

Einen Leitfaden zum ersetzenden Scannen
der papierbasierten Patientenakten von
Studienteilnehmern bietet ein von KKS-
Netzwerk, GMDS und TMF unter Mitwir-
kung von Vertretern des BfArM und der
Landesiiberwachungsbehdorde Nordrhein-
Westfalen gemeinsam erarbeitetes Eck-
punktepapier.

Das Papier, das auch eine Ubersicht {iber

die bestehenden Regelungen gibt, ist am

2. April 2013 in der GMS Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (MIBE] vergffent-
licht worden und wird in Kiirze auch international :
in Clinical Investigation (Future Science) publiziert. e
Es basiert auf verschiedenen Vorarbeiten und Work-

shops der beteiligten Partner.

Papierakten im Umfang eines Regalmeters entstehen jahrlich pro Krankenhausbett und
miissen nach den verschiedenen rechtlichen Vorgaben fiir lange Zeitrdume unter hohem
Kostenaufwand archiviert werden. Die Losung der damit einhergehenden Platzprobleme,
aber auch eine Verbesserung der Informationslogistik liegt fir viele Kliniken im ersetzenden
Scannen: Die Papierakten werden in einem Scan-Prozess digitalisiert und die Original-
akten anschlieflend vernichtet - ein bewahrtes Vorgehen in der Patientenversorgung.

Die digitale Archivierung bietet den grof3en Vorteil, Akten an verschiedenen Stellen gleich-
zeitig verfligbar zu haben. Auch die Auffindbarkeit von Daten ist bei entsprechender Orga-
nisation wesentlich besser und gezielter mdglich als bei der papierbasierten Archivierung.
Unklar war bisher, unter welchen Voraussetzungen Krankenakten von Studienteilnehmern
nach dem Digitalisieren vernichtet werden kénnen. Unabdingbare Voraussetzung ist die
Anerkennung der digitalen Kopien als Quelldokumente durch Sponsoren und Behérden.

Nach Auffassung der Autoren des Eckpunktepapieres sollte die Anerkennung digitaler
Kopien maglich sein, wenn die digitalisierten Papierakten die Anforderungen an beglau-
bigte Kopien entsprechend der Note for Guidance CPMP/ICH/135/95 (ICH-GCP Kap. 1.52)
erflllen. Dies setzt voraus, dass auf der Basis bestehender Regelungen jederzeit nachge-
wiesen werden kann, dass der vorhandene Digitalisierungsprozess klar geregelt ist, dessen
Ergebnisqualitat regelmafig Uberprift wird und ausreichend hoch ist.

Der Prozess, bei welchem die papierbasierten Akten zur Archivierung digitalisiert werden,
gliedert sich in mehrere Schritte (z.B. Aufbereitung der Akten, Scannen, Indexieren, Qua-
litatssicherung, Vernichten etc.). Das Eckpunktepapier beschreibt fiir jeden Schritt Anfor-
derungen, die bei dessen Realisierung beriicksichtigt werden missen.

Bereits heute sind in annahernd 40 Prozent der deutschen Krankenhauser digitale Patienten-
archive installiert, iberwiegend auf Basis von Scan-Ldsungen. Um in diesen Archiven
auch eine GCP-konforme digitale Archivierung zu ermadglichen, muss geprift werden,
welche der gemafR ICH-GCP bendtigten Strukturen und Dokumente bereits vorhanden
sind und welche bisher fehlenden Elemente zusatzlich etabliert werden missen.

Die Verantwortung fiir die ordnungsgemafe Archivierung und damit fir die Einhaltung
bestehender Regelungen verbleibt grundsatzlich bei der archivierenden Gesundheitsver-
sorgungseinrichtung. Das Eckpunktepapier soll als Leitfaden fur die qualitatsgesicherte
digitale Archivierung papierbasierter Patientenakten von Studienteilnehmern dienen.

Publikation: Kohl CD, Bruns I, Freudigmann M, Scharf G, Schmiicker P, Schwarz G, Semler SC:
Digitale Archivierung papierbasierter Krankenakten von Studienpatienten - Eckpunktepapier des
KKSN, der GMDS und der TMF unter Mitwirkung des BfArM und der Landesiberwachungsbehérde
Nordrhein-Westfalen. GMS Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie 2013, Vol. 9(3).

-> Kontakt: insa.brunsfdkks-netzwerk.de

PROFIL

KKSN: Arbeitsgruppe
.Sponsor” gegriindet

Im KKS-Netzwerk hat sich im April
2013 eine Arbeitsgruppe ,Sponsor”
gegriindet, die sich mit den Aufgaben
akademischer Sponsoren von Kklini-
schen Priifungen beschaftigt.

Die AG steht allen Mitarbeitern offen,
die mit der Umsetzung der Sponsorver-
antwortung an einem KKS/ZKS-Stand-
ort betraut sind.

Vor dem Hintergrund noch uneinheit-
licher Regelungen der Sponsorverant-
wortlichkeiten an den Universitaten bzw.
Universitatsklinika sollen die gemein-
samen Fragestellungen erdrtert werden.
Dies soll zu einer Zusammenstellung
von Mafinahmen fihren, welche im aka-
demischen Kontext zur Ubernahme der
Sponsorverantwortung notwendig sind.

Bei Interesse an einer Mitarbeit wenden
Sie sich bitte an Dr. Christine Georgias,
Dekanat der Medizinischen Fakultat der
Universitat zu Koln.

=> Kontakt:
christine.georgiasfduk-koeln.de

PERSONALIEN

Dr. Wolfgang Eglmeier
ist seit dem 01.03.2013 ’
Leiter des Zentrums fiir .
Klinische Studien und /
Innovation (ZKSI-UW/H). £

Bereits am 01.10.2012 hatte er die Leitung
der Sektion Klinische Forschung im In-
stitut fir Forschung in der Operativen

Medizin (IFOM) der Universitat Witten/
Herdecke (UW/H) ibernommen.

Der promovierte Biologe (Neuroanatomie,
Neurophysiologie, Neurohistochemie)
war ab 1988 in der klinischen Forschung
fir Pharma- und Biotechnologie-Unter-
nehmen sowie CROs national und inter-
national tatig, darunter als Leiter Klini-
sche Forschung fir Zentraleuropa bei
Novo Nordisk und Leiter Clinical Opera-
tions Deutschland bei Grinenthal.

-> wolfgang.eglmeierf@duni-wh.de,
www.uni-wh.de/ifom
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KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

PROFIL

KKSN: Berliner Biro
beim Medizinischen
Fakultatentag

Der MFT Medizinische Fakultatentag
hat dem KKS-Netzwerk ein Biiro in sei-
nen Berliner Raumlichkeiten zur Ver-
fiigung gestellt. Seit Marz 2013 befin-
det sich die Berliner Dependance der
KKSN-Geschaftsstelle in Alt-Moabit.

Die raumliche Nahe zum Medizinischen
Fakultatentag und dem ebenfalls dort
beheimateten Verband der Universi-
tatsklinika Deutschlands (VUD) ermag-
licht einen engen Austausch bei relevan-
ten Themen der akademischen klinischen
Forschung.

Der MFT Medizinische Fakultatentag
unterstitzt als gemeinnitziger Verein die
36 Fakultaten in Deutschland bei ihren
gemeinsamen Bestrebungen zur Weiter-
entwicklung der medizinischen For-
schung und Lehre und der damit ver-
bundenen Krankenversorgung. Er setzt
Kommissionen zur Losung aktueller
Probleme ein, veranstaltet Fakultaten-
tage und organisiert Veranstaltungen
zu wichtigen Themen der Hochschulme-
dizin. Er organisiert den internationalen
Austausch, insbesondere mit Osterreich,
der Schweiz und den Niederlanden.

- www.mft-online.de

—> Neue Adresse:
Geschiftsstelle des KKS-Netzwerks
Biiro Berlin
c/o Medizinischer Fakultatentag
Alt-Moabit 96 , 10559 Berlin
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PROFIL
CHIR-Net: Projektforderung notwendig

Das Chirurgische Netzwerk wurde als Infrastruktur zur Forderung
klinischer Studien in der Chirurgie mit BMBF-Mitteln ab 2006 aufge-
baut. Im Sommer 2013 lauft die Forderung aus. Ohne Projektforderung
kann die Infrastruktur nicht aufrechterhalten werden.

CHIR-Net

Uber prospektiv kontrollierte randomisierte Studien (RCT) lasst sich das am besten ge-
eignete Verfahren beim Vergleich konkurrierender chirurgischer Techniken ermitteln.
Tatsachlich, so konstatieren die Autoren PD Dr. med. Jens Neudecker, PD Dr. med.
Markus Diener und Prof. Dr. Christoph Schumacher in einem Mitte Marz veroffentlichten
Artikel im Arzteblatt, liegen fiir die tagliche Patientenversorgung nur wenige, iiber
klinische Studien ermittelte Kenntnisse in der Chirurgie vor.

Um gezielt chirurgische Studien im Verbund durchfiihren zu kénnen, hat das CHIR-Net
unter Einbindung des SDGC (Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie)
acht Chirurgische Regionalzentren (CRZ) aufgebaut und nicht-universitare Kliniken in
das Gesamtkonstrukt einbezogen. 323 kooperierende Partnerkliniken an 182 Standorten
in Deutschland und in eini-

. NoT -
gen europdischen Léndern : & l{**
L
: == '
konnten gewonnen werden. R - 3
s

Seit Grindung des CHIR-
Net 2006 wurden 25 pro-
spektiv randomisierte multi-
zentrische Studien in ope-
rativen Fachgebieten durch-
gefihrt und insgesamt
mehr als 6.100 Patienten
randomisiert. Fir die Weiter-
bildung junger Chirurgen
zu Studienarzten in der ope-
rativen Medizin wurde ein
Curriculum fiir Rotations-
arzte entwickelt, das seit
Januar 2008 flachende-
ckend in den CRZ Anwen-

dung findet. Dariiber hinaus t' . it = -

hat das CHIR-Net erfolg- *'&!3 e

reich eigene Studienideen e i

in das Forderprogramm - - . «

.Klinische Studien” des - . . q Yy s =E:u:-£-
BMBF und der DFG einge- 4 - .

reicht. i B g T

Um das beste Verfahren und die Patientensicherheit in der Chirurgie zu gewahrleisten,
ist eine unabhangige, wissenschaftlich initiierte klinische Forschung dringend erfor-
derlich. Die Autoren betonen, dass ohne eine Projektforderung bei gleichzeitigem Weg-
fall der Strukturférderung die bisher aufgebaute Infrastruktur im CHIR-Net nicht auf-
rechterhalten werden kann. Sie pladieren - auch vor dem Hintergrund des neuen
Medizinproduktegesetzes (MPG) - fiir eine fachspezifische, unabhingige staatliche
Forschungsférderung, um die Studienstrukturen fiir die notwendige Uberpriifung von
Medizinprodukten bereitstellen zu konnen. Ein zukinftiger Schwerpunkt konnte die
Durchfiihrung klinischer Studien - auch in Kooperation mit pharmazeutischen und
medizintechnischen Unternehmen - nach der MPG-Novellierung werden.

Neudecker, Jens; Diener, Markus K.; Schuhmacher, Christoph: Forschung in der Chirurgie:
CHIR-Net: eine Leistungsbilanz IN: Dtsch Arztebl 2013; 110(11): A-502 / B-446 / C-446;

-> www.aerzteblatt.de/archiv/135649/Forschung-in-der-Chirurgie-CHIR-Net-eine-
Leistungsbilanz

=> www.chir-net.de
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N
SZENE - FORDERUNG ﬁglfw DFG
BMBF und DFG fordern
weiterhin klinische Studien

Das BMBF setzt mit den kiirzlich verdffentlichten ,,Richtlinien zur Forderung klinischer Stu-
dien mit hoher Relevanz fiir die Patientenversorgung” die Férderung klinischer Studien
fort. Bis zum 27. Juni 2013 kdnnen Antragsskizzen beim Projekttrager im DLR - Gesund-
heitsforschung - eingereicht werden. Anfang Mai soll die Ausschreibung der DFG folgen.

Vom BMBF gefordert werden:

® wissenschaftsinitiierte multizentrische prospektive, kontrollierte klinische Studien mit
Patientinnen und Patienten zum Wirksamkeitsnachweis von neuartigen therapeutischen,
diagnostischen oder prognostischen Verfahren mit konfirmatorischer Zielsetzung.

® systematische Ubersichtsarbeiten von klinischen Studien nach internationalen Standards.

Antragsteller sollten unbedingt beachten, dass sich die Kriterien fiir die Férderung ge-
genlber friheren Jahren gedndert haben. Sie sollten daher die Ausschreibungstexte von
BMBF und DFG sorgféltig priifen, um zu entscheiden, in welchem Programm die zu bear-
beitende Fragestellung am besten abgebildet wird. Eine parallele Einreichung in beiden
Programmen ist ausgeschlossen.

Fir eine erfolgreiche Einreichung im Rahmen des BMBF-Programms ist unabdingbar,
dass durch die Studie eine Evidenzliicke in der Patientenversorgung geschlossen wird
und/oder erwartet werden kann, dass direkte Verbesserungen fiir die Patienten erreicht
werden konnen. Wichtig ist es, Patienten bzw. Patientenselbsthilfegruppen so weit maog-
lich in die Planung der Studie mit ein zu beziehen. Um dem Rechnung zu tragen, werden
die in der aktuellen Ausschreibung eingehenden Antragsskizzen unter Beteiligung exter-
ner Expertinnen und Experten (,,Relevanz-Gremium”) nach folgenden Kriterien bewertet:

® Relevanz der Fragestellung fiir das Gesundheitssystem in Deutschland

® Relevanz der Fragestellung fur Patientinnen und Patienten, z.B.
patientenseitiger Nutzen

® wissenschaftliche und methodische Qualitat des Studiendesigns

® Expertise der Antragstellenden und Qualitdt des Studienmanagements

Die Abwicklung der FordermaBBnahme iibernimmt der
Projekttrager im DLR - Gesundheitsforschung

- gesundheitsforschungfddlr.de

-> www.gesundheitsforschung-bmbf.de

Die Einreichung erfolgt iiber das Internet-Portal
- www.pt-it.de/ptoutline/application/ks2013

- www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/4927.php

Gerne unterstiitzen Sie die KKS /ZKS bei der Antragstellung fiir Ihr Projekt.

Sollten Sie eine Studienidee im Rahmen der FordermafBnahme einreichen wollen,
so kontaktieren Sie bitte baldmoglichst Ihr Zentrum vor Ort.

Viele Standorte bieten Sondersprechstunden an.

Forderrichtlinien zur Ausgestaltung des Aktionsfeldes , Individualisierte Medizin®
im Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung:

,Richtlinien zur Forderung von Projekten zu ,, Innovationen fiir die
individualisierte Medizin“

Bundesanzeiger vom 22.04.2013 ‘
Abgabetermin: 01.07.2013
- www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/4504.php
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SZENE
Kompetenznetze in
der Medizin evaluiert

Eine aktuelle Evaluation der auf ver-
schiedene Krankheitshilder fokussie-
renden Kompetenznetze im Auftrag
des BMBF zieht eine positive Bilanz:
Seit 1999 fordert das BMBF die Kompe-
tenznetze in vier so genannten Genera-
tionen, mittlerweile existieren 21 Netze.

Das auf Empfehlung des Gesundheits-
forschungsrates (GFR] 2012 in Auftrag
gegebene Gutachten untersucht die Wir-
kung und die Ergebnisse von Vernetzung
in der Gesundheitsforschung am Beispiel
der Kompetenznetze in der Medizin.

Dabei wurden 16 Kompetenznetze der
ersten drei Generationen, fiir welche die
Forderung bereits ausgelaufen ist oder
zeitnah auslauft, einbezogen. Das For-
derinstrument ,Kompetenznetze in der
Medizin” habe sowohl zur Vernetzung in
der Gesundheitsforschung sowie zur
verbesserten Translation beigetragen, so
das Fazit: ,Auf Grundlage der Forderung
im Rahmen des Instruments ,,Kompe-
tenznetze in der Medizin” wurde in wei-
ten Teilen ein Kulturwandel in der hori-
zontalen und vertikalen Zusammenarbeit
in Forschung und Versorgung erreicht.
Die aufgebauten Strukturen und erarbei-
teten Ansatze haben oftmals Pionier-
und Vorbildcharakter und sind teils inter-
national hoch anerkannt.”

> Kurzversion des Gutachtens:
http://bit.ly/11GEEqm

BMBF: Aktionsplan
~Individualisierte
Medizin”

Das BMBF startet ein MaBnahmenpaket
zur Forschungsforderung der indivi-
dualisierten Medizin. Dabei sollen im
Zeitraum von 2013 bis 2016 bis zu 100
Millionen Euro fiir Forschungs- und
Entwicklungsprojekte zur Verfiigung
gestellt werden.

Der Aktionsplan ,Individualisierte Medizin“
ist Teil des Rahmenprogramms Gesund-
heitsforschung der Bundesregierung. Er
biindelt Initiativen, die gleichermaflen
neue Perspektiven in der Behandlung von
Patienten und fiir Innovationen in der Ge-
sundheitswirtschaft eréffnen.

- www.bmbf.de/de/16162.php
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Die komplette Kursiibersicht finden Sie unter: KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

-> Kontakt: nils.postf@uk-koeln.de

=> http://www.kks-netzwerk.de/termine-veranstaltungen/kurs-ueberblick.html

AUSWAHL DER WORKSHOPS & KURSE VON MAI - JULI 2013

PRUFERKURSE / PRUFGRUPPE

KONTAKT

06.05. - 07.05.2013 Heidelberg Renate Miiller, 062215634515, fortbildung(dkks-hd.de

13.05. - 14.05.2013 Freiburg Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270 73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de
16.05.2013 Marburg Kerstin Balthasar, 06421 2866558, kerstin.balthasar@kks.uni-marburg.de

30.05. - 31.05.2013 Berlin Alexa Hanschmann, 030 450553750, alexa.hanschmann(@charite.de

05.06. - 06.06.2013 Heidelberg Renate Miiller, 062215634515, fortbildung(dkks-hd.de

06.06.+ 20.06.2013 Miinchen Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

07.06. - 08.06.2013 Regensburg  Irmgard Schertlibl, 0941 944 6837, kongresse(@klinik.uni-regensburg.de

13.06. - 14.06.2013 Disseldorf Carmen Blasberg-Path, 0211 811 9706, blasberg@uni-duesseldorf.de

20.06. - 21.06.2013 Leipzig Ulrike Frank, 0341 9716250, ulrike.frank(@zks.uni-leipzig.de

21.06. - 22.06.2013 Minster Daniel Bussmann, 0251 929 2221, daniel.bussmann@aekwl.de

27.06. - 28.06.2013 Dresden Birgit Glinzler, 0351 4585160, birgit.guenzler@uniklinikum-dresden.de

04.07.+ 18.07.2013 Miinchen Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

11.07. - 12.07.2013 Freiburg Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270 73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de
17.07. - 18.07.2013 Heidelberg Renate Miiller, 062215634515, fortbildung(dkks-hd.de

PADIATRIE PRUFERKURSE
20.06. - 21.06.2013 Freiburg Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270 73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de

14.05. - 15.05.2013 Koln Akademie Koln, 0221 478 88143, akademieldzks-koeln.de

26.06. - 28.06.2013 Freiburg Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270 73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de
03.07. - 05.07.2013 Koln Akademie Koln, 0221 478 88143, akademie@zks-koeln.de

18.06.2013 Essen Janine Gumpert, 0201 723 4516, janine.gumpert@uk-essen.de

18.07.2013 Miinster Sabine Vortkamp, 0251 8357110, zks@ukmuenster.de

30.05.2013 Dresden Birgit Giinzler, 0351 4585160, birgit.guenzler@uniklinikum-dresden.de

17.06. - 23.08.2013 Koln Akademie Koln, 0221 478 88143, akademie(dzks-koeln.de

10.07.2013 Minchen Christiane Roder-Kroll, 089 4140-6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

MPG-AUFBAUKURSE

13.06.2013 Essen Janine Gumpert, 0201 723 4516, janine.gumpert@uk-essen.de

15.05.2013 Freiburg Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270 73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de
06.06.2013 Leipzig Ulrike Frank, 0341 9716250, ulrike.frank@zks.uni-leipzig.de

13.06.2013 Miinchen Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

18.06.2013 Dresden Birgit Giinzler, 0351 4585160, birgit.guenzler@uniklinikum-dresden.de

26.06.2013 Koln Akademie Koln, 0221 478 88143, akademieldzks-koeln.de

11.07.2013 Leipzig Ulrike Frank, 0341 9716250, ulrike.frank@zks.uni-leipzig.de

KURSTYP DATUM KONTAKT

SPEZIALKURSE
Workshop Il SPSS Miinchen 02.05.2013 Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

Praxis Apotheken
in klinischen Studien

Medical English Koln 13.05.2013 Akademie Koln, 0221 478 88143, akademiel@zks-koeln.de

Medical English
for Study Assistants

Heidelberg 08.05.2013 Renate Miiller, 062215634515, fortbildung(@kks-hd.de

Minchen 15.05.2013 Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

IATA Schulung Freiburg 16.05.2013  Fortbildung Studienzentrum Freiburg, 0761 270-73700, studienzentrum-fortbildung@uniklinik-freiburg.de
gtrjgi'zr?"k“"g'“he Heidelberg 07.06.2013 Renate Milller, 062215634515, fortbildung(@kks-hd.de

Worl.(shop I!I. Minchen 27.06.2013 Christiane Roder-Kroll, 089 4140 6470, christiane.roder-kroll@mri.tum.de

Medical Writing

Info-Tag

. . Heidelberg 10.07.2013 Renate Miiller, 062215634515, fortbildung@kks-hd.de
Studienassistenz
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TERMINE
* 3. DKVF 2013 - Call for Abstracts bis 15.05.2013

Die Deadline fiir den Call for Abstracts und Poster zum 12. Deutschen Kongress fiir
Versorgungsforschung (DKVF) endet am 15.05.2013. Der Kongress findet in diesem
Jahr zusammen mit dem Deutschen Kongress fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
unter dem Motto ,Erfolge evaluieren - am Patienten orientieren” vom 23.-25.10.2013
im Internationalen Congress Center (ICC) Berlin statt.

> Informationen: www.dkvf2013.de

* 74. Ordentlicher Medizinischer Fakultatentag

Der 74. Ordentliche Medizinische Fakultatentag am 30./31.05.2013 in Halle (Saale)
steht unter dem Motto ,, 100 Jahre Medizinischer Fakultatentag - von Halle nach Halle".
Den Erdffnungsvortrag zur Entwicklung und Bedeutung des Medizinischen Fakultaten-
tages halt Bundesministerin fiir Bildung und Forschung, Prof. Dr. Johanna Wanka.
An der anschlieBenden Podiumsdiskussion zur Finanzierung der Hochschulmedizin
nehmen die Vorsitzende der Gemeinsamen Wissenschaftskonferenz (GWK) Doris Ahnen
sowie die Vorsitzende der Gesundheitsministerkonferenz (GMK) Anita Tack teil. Ein
weiteres Schwerpunktthema am Freitag sind Erfahrungen mit der Auswahl von Studien-
anfangern im Landervergleich sowie die Situation des wissenschaftlichen Nachwuchses.

-> Informationen: http://www.mft-online.de/files/omft_programm_halle.pdf

* DIA: EudraVigilance-Workshop

DIA organisiert erstmals in Deutschland den European Medicines Agency (EMA])
Kurs EudraVigilance - electronic reporting of ICSRs in the EEA. Der Kurs findet vom
03.-05. Juni 2013 in Berlin statt. Kurssprache ist Englisch. Weitere Informationen
auf der EudraVigilance-Website der EMA oder auf der DIA-Website .

-> Informationen: www.diahome.org, www.bit.ly/ZM7WLX

* ECRIN: Herbstworkshop geplant

»~Multinationale Studien mit ECRIN-Partnern:
Strukturen, Verfahren und Herausforderungen®

Wo finde ich kompetente Partner fir die Durchfiihrung einer akademischen klini-
schen Studie in Europa? Wer unterstitzt akademische Sponsoren bei Behdrden- und
Ethikeinreichungen im Ausland? Wie plane ich die Kosten? Welche Erfahrungen gibt
es aus der Einbindung von ECRIN als Partner in EU-Projekten? Diese und andere
Fragen behandelt ein kostenfreier Workshop mit dem Titel , Multinationale Studien
mit ECRIN-Partnern: Strukturen, Verfahren und Herausforderungen”, den das natio-
nale ECRIN-Biro mit Sitz an der Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks zum Ende des
3./ Anfang des 4. Quartals 2013 anbieten wird. Der Workshop richtet sich an Priifarzte,
Projektmanager und Forschungsreferenten aus akademischen Institutionen wie z.B.
KKS / ZKS, Studienzentren, Studiengruppen und Kompetenznetze.

Ort und Datum des Workshops werden auf der Homepage des KKSN bekannt gegeben.

> Bei Interesse an einer Vormerkung fiir die Zusendung von Workshopunterlagen
wenden Sie sich bitte an die Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks unter
geschaeftsstellefdkks-netzwerk.de

TERMINE - KKSN INTERN
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SZENE - INTERNATIONAL

EMA: Padiatrieausschuss zieht b-Jahresbilanz

Der Pédiatrieausschuss (Paediatric Committee (PDCO)) der Euro-
pean Medicines Agency (EMA) hat Ende 2012 den ersten 5-Jahres-
Report zu den Erfahrungen mit der Verordnung iiber Kinderarz-
neimittel (Verordnung EG Nr. 1901/2006) vorgelegt.

Laut Bericht hat die Verordnung erste positive Effekte gezeigt:
Seit 2007 hat sich die Zahl der neu in EudraCT registrierten padia-
trischen klinischen Prifungen auf einem konstanten Level von ca.
350 pro Jahr eingependelt, wahrend die Zahl der klinischen Pri-
fungen bei Erwachsenen abgenommen hat. Uber die Verordnung
hat sich die verfligbare Information zur Anwendung padiatrischer
Arzneimittel verbessert: Es wurden Ergebnisse aus mehr als
18.000 klinischen Priifungen in padiatrischen Indikationen von
mehr als 1000 aktiven Wirkstoffen (einschlieflich der in der Lite-
ratur publizierten Daten) gemaB Artikel 45 der Verordnung bei den
Zulassungsbehdrden eingereicht.

Die Verordnung sieht vor, dass fiir neue Arzneimittel und fiir bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein Patent oder ein erganzendes
Zertifikat geschitzt sind, bei der Stellung eines Genehmigungsan-
trags oder des Antrags fiir eine neue Indikation/Darreichungs-
form/bzw. Verabreichungsweg entweder ein durch den Padiatrie-
ausschuss gebilligtes Priifkonzept (Paediatric Investigation Plan,
PIP) vorgelegt werden muss, oder aber Belege dafiir, dass eine Frei-
stellung (waiver) oder Zuriickstellung (deferral) einer padiatrischen
Entwicklung gewahrt wurde. Ein PIP beschreibt das geplante Ent-
wicklungsprogramm fiir eine Anwendung an Kindern bzw. Jugend-
lichen. Er enthalt Einzelheiten zum Zeitplan und zu den Maf3nahmen,
durch die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels
fur Kinder und Jugendliche nachgewiesen werden sollen.

Bis Ende 2011 wurden Priifkonzepte fiir 682 Arzneimittel evaluiert,
davon wurden 476 padiatrische Priifkonzepte gebilligt. In 30 % der
Falle wurde eine Freistellung im Hinblick auf eine padiatrische
Entwicklung erteilt. Etwa 75 % aller padiatrischen Priifkonzepte
betrafen Arzneimittel, die zum Zeitpunkt der Evaluation noch nicht
zugelassen waren.

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

29 der gebilligten padiatrischen Priifkonzepte wurden bis Ende
2011 beendet. Dies hat bei 24 Arzneimitteln zu neuen padiatrischen
Indikationen und bei 7 Arzneimitteln zu neuen padiatrischen Dar-
reichungsformen gefiihrt. Dariiber hinaus haben die im Rahmen
von 5 padiatrischen Priifkonzepten erhobenen Daten wertvolle In-
formationen dazu geliefert, dass eine Anwendung bei Kindern
nicht indiziert ist.

Verbesserungspotenzial sieht die EMA in folgenden Punkten:

® Vereinfachte Prozesse und geringerer Detaillierungsgrad
des padiatrischen Prifkonzepts

® vermehrte padiatrische Entwicklung in bisher vernachlassigten
Indikationsgebieten (z. B. padiatrische Onkologie)

® Nutzen der Maglichkeit des Dialogs mit den Zulassungsbehor-
den/frihere Einreichung eines p&diatrischen Priifkonzeptes
® vermehrte Hilfestellung bei der Einreichung

® Verbesserte Transparenz der Entscheidungswege des PDCO,
u.a. durch die Veroffentlichung der Beurteilung sowie eine
Zusammenfassung ,.Summary of the PDCO opinion” fir alle
Stakeholder

® Starkung der Rolle des European Network of Paediatric
Research at the European Medicines Agency (Enpr-EMA]

® Verbessertes Monitoring

® Starkere Einbindung von Eltern und Kindern in den Meinungs-
bildungsprozess als Arbeitsgrundlage des PDCO

-> http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2012-09_
pediatric_report-annex1-2_en.pdf

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

AGO Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische i FDA Food and Drug Administration PHRCN Programme hospitalier de
Onkologie © FIRM-ACT  First International Randomized trial recherche clinique national
BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel in locally advanced and Metastatic PIP Paediatric Investigation Plan
und Medizinprodukte Adrenocortical Carcinoma Treatment
. PTDLRGF  Projekttrager DLR
BMBF Bundesministerium fiir Bildung und GFR Gesundheitsforschungsrat Gesundheitsforschung
Forschung GMDS Deutsch lschaft fil
eusche Gesellscha ur PUMA Paediatric Use Marketing
CAU Christian-Albrechts-Universitat Medizinische Informatik, Authorisati
2u Kiel Biometrie und Epidemiologie e.V. uthorisation
CHIR-Net Chirurgisches Netzwerk GMS German Medical Science RCT Randomized Controlled Trial
CRZ Chirurgisches Regionalzentrum Icc International Congress Centrum sbeC Studienzentrum der Deutschen
: IITs Investigator Initiated Trials Gesellschaft fir Chirurgie
DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft THS Tiefe Hi mulati
iefe Hirnstimulation
DKVF Deutscher Kongress fiir KKSN KKS-Netzwerk .
Versorgungsforschung LMU Ludwig-Maximilians Universitat TMF Technologie- und Methodenplatt-
Miinchen form fir die vernetzte medizinische
DLR Deutsches Zentrums fiir Luft- Forschung eV
und Raumfahrt MFT Medizinischer Fakultdtentag gev.
ECRIN European Clinical Research MIBE Medizinische Informatik, UGMLC Universities of Giessen and
Infrastructures Network Biometrie und Epidemiologie Marburg Lung Center
EMA European Medicines Agency MPG Medizinproduktgesetz UKSH Universitatsklinikums
L Schleswig-Holstein
Enpr-EMA  European Network of Paediatric NEJM New England Journal of Medicine o )
Research at the European NKS-L Nationale Kontaktstelle fiir ZKSI-UW/H  Zentrum fir Klinische Studien
Medicines Agency Europaische Forschungsférderung und Innovation Universitat
ENS@T European Network for the in den Lebenswissenschaften Witten/Herdecke
Study of Adrenal Tumours PDCO Paediatric Committee
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