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Ziele und Aufgaben kL ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

« Schaffung nachhaltiger Infrastrukturen fur die Koordination und Durchfuhrung
der patientenbezogenen klinischen Forschung

« Strukturierte Kooperation und Vernetzung (intern/extern)
aller an klinischen Forschungsvorhaben Beteiligten

* Entwicklung und Verbesserung der praxisnahen klinischen Forschung
im Umfeld des UKM/der Medizinischen Fakultat Munster

« Entwicklung und Ausbau methodischer und operativer Kompetenzen

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Tatigkeitsgebiete L ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

« Studienberatung
—  Studienmetriken, Methodik, Kostenschatzungen, Fallzahlberechnung etc.

« Zentrales Studienmanagement
—  Protokollentwicklung, Koordination, Berichte, Antrage etc.

 Pharmakovigilanz
—  Safety Desk, SAE-Management, Sicherheitsberichte etc.

* Aus-, Fort- und Weiterbildung
—  Prufarztkurse, Studienleiterkurse, Studienassistentenkurse etc.

e Studienassistenz
—  Aufbau dezentraler Studieneinheiten in studienaktiven Kliniken

* Qualitaitsmanagement
—  Qualitatssicherung der Sponsorverantwortung, SOP etc.

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Tatigkeitsgebiete L ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

« Datenmanagement
—  Datenbankerstellung, Datenerfassung, Prufung und Validierung erfasster
Daten etc.

* IT-Management
—  |T-Infrastruktur, Methoden- und Prozessentwicklung

* Pharmakokinetik
—  Dosierung, Interaktion, Kovariatenanalyse, Metabolisierung etc.

« Biometrie (in Zusammenarbeit mit IBKF)
—  Fallzahlberechnungen; mathematisch-statistische Losungsansatze etc.

* Monitoring
—  Qualitatsiberwachung, Prufzentrumsinitiierungen, Prufarzttreffen etc.

* Auditierung

—  GCP-konforme Qualitatsiberwachung, Unterstutzung der Kliniker durch
Vor-Auditierungen etc.

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Kooperationsvereinbarungen mit L ZKS
studienaktiven Institutionen
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— die Anzahl der kooperierenden Kliniken wurde um 44% gesteigert

— die Anzahl der dort betreuten Studien wurde von 35 auf 112 gesteigert

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Schulungen fiir Studienpersonal L ZKS
und wissenschaftlichen Nachwuchs
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— die Anzahl der Schulungen hat sich von 3 auf 40 erhoht

— die Anzahl der Teilnehmer hat sich von 58 auf 663 erhoht

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Klinische Priiftungen und biomedizinische &'ZKS
Forschungsvorhaben am UKM
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Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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Studienanfragen an das ZKS Miinster pg'ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster
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* Studien im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
> Studien im Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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ZKS Miinster < TMF L' ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

« Mitglied im TMF seit 2004

« Arbeitsgruppe Management klinischer Studien (MKS)
— Ausarbeitung von Templates, Standard Operating Procedures etc.

— Anwendung im klinischen Alltag, z. B. QUISS-Studie, Klinik und
Poliklinik fur Psychiatrie, Prof. Dr. P. Zwanzger

 Intensiver Austausch mit der Arbeitsgruppe Medizintechnik (MT)
— Meinungsbildung zu Themen des Medizinproduktegesetzes
— MPG-Novelle 2010
— Gemeinsame Arbeitsgruppe MKS/MT

Interessensvertretung

Geschaftsfuhrer: Dr. med. J. Grebe
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L ZKS

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

Universitatsklinikum Munster
Zentrum fur Klinische Studien
Von-Esmarch-Strae 62, 48149 Munster
Tel: +49 (0)251/83-57110

E-Mail: zks@ukmuenster.de
Homepage: http://www.zks-muenster.de
Geschaftsfuhrer: Dr. med. Jurgen Grebe (Dipl. Betriebswirt)




