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» Voraussetzung fur (inter)nationale Studien in
Osterreich
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MEDIZINISCHE
UNIVERSITAT WIEN

= Mend Das Koordinationszentrum fiir Klini-
sche Studien (KKS)

Das im April 2008 von der Medizinischen Universitdat Wien gegriindete Koordina-
tionszentrum fir Klinische Studien (KKS) ist eines der ersten Beratungszentren

FOISChU IlgSSEIViCG fiir klinische Forschung in Osterreich.

Das Leistungsangebot des KKS umfasst alle Bereiche des Managements Klini-
Das FOISChllIlgSSEI'VlCE bietet umfassende Informatio- scher Studien. Die angeflihrten Teilbereiche kdnnen als Einzelleistungen oder in

nen und Unterstiitzung im Bereich Drittmittelakquisiti- Kombination in Anspruch genommen werden.

Ot Beratung bei der Planung und Durchfiihrung klinischer Studien

Die Wissenschafterlnnen der MedUni Wien erhalten im Forschungsservice alle Monitoring

wichtigen Informationen und fundierte Beratung rund um das Thema nationale, Einreichung und Meldung bei Behérden und Ethikkommissionen (Regulatory
europdische und internationale Programme zur Forschungsférderung. Dies be- Affairs)

inhaltet:
Antragstellung auf Versicherung der Studienteilnehmerinnen und Priiferinnen

] ] . ] Datenmanagement: Erstellung elektronischer Priifbdgen (CRF) und Aufarbei-
die Auswabhl eines passenden Forderprogramms zur Forschungsidee, tung der Studiendaten fiir die Auswertung

die Beratung zur Antragstellung (Einreichbedingungen, Kostenplanung, etc.), Projektmanagement Klinischer Studien

Informationen zum internen Ablauf nach Erhalt einer Férderungen, Ein zertifiziertes internes Qualititsmanagementsystem nach DIN EN 1SO 9001
. . . ] . und ein Arbeiten nach internen Standard Operating Procedures (SOP) sichert die
die Unterstiitzung wahrend der Projektdurchfiihrung. Einhaltung geltender gesetzlicher Bestimmungen und internationaler Richtlinien.

Das Angebot kann in einem personlichen Beratungsgesprach auf die jeweiligen
Anforderungen abgestimmt werden. Die Kosten werden entsprechend kalkuliert.
Fiir akademische Forschungsvorhaben werden Selbstkostenpreise berechnet.




Beratung
OKIDS-Netzwerk
Monitoring

Regulatory Affairs

Projektmanagement Regulatory Affairs

Datenmanagement Einreichung bei der AGES Medizinmarktaufsicht/BASG

R} "
R * o 0\’ "V- In Osterreich darf eine klinische Priifung nach dem Arzneimittelgesetz
Monitoring . P ’ (AMG) oder dem Medizinproduktegesetz (MPG) nur dann durchgefiihrt

werden, wenn sie von der zustandigen Ethikkommission und der

zustandigen Behorde (Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

vertreten durch die AGES Medizinmarktaufsicht) genehmigt wurde,

sowie dem Osterreichischen AMG bzw. MPG entspricht. Je nach

Datenmanagement Eines der Hauptangebote des KKS ist das Monitoring von klinischen Studiendesign werden unterschiedliche Anforderungen und gesetzliche
Studien. Monitoring bezeichnet den Prozess der Qualitétskontrolle in Rahmenbedingungen geltend. Das KKS stellt Beratung fiir den

Medical Writing klinischen Priifungen, und ist gesetzlich vorgeschrieben. Uberpriift wird behordlichen Genehmigungsprozess zur Verfiigung, oder Gibernimmt

hierbei das Vorgehen nach ICH-GCP (Good Clinical Practice) und dem nach Vereinbarung den gesamten Einreichungsprozess.

Prifplan.

Regulatory Affairs A

Projektmanagement Monitoring

Pharmakovigilanz
Hierzu zahlt auch die Generierung eines EudraCT Formulars, welches fir

Je nach vereinbarter Monitoring-Tiefe werden neben der die Einreichung von Studien nach AMG verpflichtend ist.
korrekten Dokumentation in den Priifb6gen (Source Data Verification) die

Versicherung

essentiellen Dokumente, sowie Gebrauch und Lagerung der Studienmedikation
liberpriift. @» DRUCKEN

Dabei agiert das KKS unabhéngig von den klinischen
Organisationseinheiten der Medizinischen Universitdt Wien, um einen
"conflict of interest" zu vermeiden.

Monitoring wird als Einzelleistung oder gemeinsam mit dem
Projektmanagement vom KKS angeboten. Dieses Service des KKS kann
auch von externen Unternehmen genutzt werden.

Fir einen unverbindlichen Kostenvoranschlag stehen wir lhnen gerne zur
Verfiigung.
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Unsere Leistungen / OKIDS-Netzwerk
Beratung - - — " - :
OKIDS-Netzwerk ¢ | w? L )
e
Monitoring . ’ ’

Regulatory Affairs _ b 1 oo .
Ubersicht
i Im Rahmen der Kinder- und Jugendgesundheitsstrategie des OKIDS IST EIN
Projektmanagement s .. g _g ) . N . . 3 : : TOCHTERUNTERNEHMEN DER OGK])
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen (BMGF) wurde die OKIDS ist ein Non-Profit-Unternehmen mit einem Gsterreichweiten Netzwerk
Datenmanagement Verbesserung von kindgerechten Arzneimitteln als Ziel formuliert. AR IEAoMmIMmICACH Kinderzchtren: BEsSen, ZIct 3 ISk MIttEs KINISEhErSIudicn UNSERE LEISTUNGEN
eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und -wirksamkeit bei Kindern
Medical Writing Das Gsterreichische Studiennetzwerk fiir Arzneimittel und Therapien und Jugendlichen zu erreichen. Dieses Ziel ist in der Kindergesundheitsstrategie UNSER FORSCHUNGSNETZWERK
"OKIDS" agiert als kompetenter Partner und Serviceleister fiir des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) formuliert und in der
I - - e UNSERE STRUKTUR
Pharmakovigilanz Universitdten/ spezialisierte Zentren und die pharmazeutische Industrie Arbeitsgruppe 6 des Kindergesundheitsdialogs umgesetzt.
Versicherung und fiihrt durch die Biindelung der Kompetenzen und Ressourcen
vermehrt akademische und Industrie-studien mit padiatrischen Patienten ( Unsere Mission )
rasch und effizient durch, um damit die notwendige klinische Forschung
flr Arzneimittelsicherheit zu starken.
JReids .

OKIDS GmbH Organisation Kinderarzneiforschung

Zimmermannplatz 10
1090 Wien OKIDS ist die einzige 6sterreichische Institution fir

Kinderarzneiforschung, die mit breiter Vernetzung im In- und
Tel: +43 1 40470 4990 Ausland die Durchfuhrung von klinischen Studien mit Kindern
Fax: +43 1 40470 64990 und Jugendlichen koordiniert.
www.okids-net.at Als eine Tochter der Osterreichischen Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendheilkunde bieten wir ein in Osterreich
einzigartiges Koordinierungszentrum fur die Erstellung klinischer
Studien zur Verbesserung kindergerechter Arzneimittel an. Wir sind
eine Non-Profit-Organisation und agieren ausschliefSlich zum Wohle
der Forschung.

< Mehr erfahren )
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ethik =
se kommission

Medizinische Universitat Wien

ethik kommission -~ Einreichungen - Sitzungstermine -~ Register .- Service -~ FAQs -~

Beurteilen Bewerten
Qualitat Patienten Interesse Autonomie
Schutz Garantie Fortschritt
Projekte NIS Prifplan Probanden Genom
Patienteninformation Integritat

Methoden Krankenhaus

Forschung Publikation Medizin

Nutzen/Risiko Studie Ethik Arzneimittel
Medizinprodukt SUSAR Votum

% . . . .
1 H Ubersicht Nachrichten (63) Studien ~ +  Suche
kommission ' ' v Ol &

o e Medizinische Universitdt Wien master 2389a19453 Merge pull request #5 from pro Bump WeasyPrint to 0.39

1731/2017 Studie zur Priifung von Allopurinol zur Reduktion eines méglicherweise eingetretenen Gehirnschadens bei Kindern mit Sauerstoff...

Generell Einreichung

Status

Formulare

Eingereicht von
Sicherheitsmeldungsersteller

Antragsteller

Sponsor
Rechnungsempfinger
Hauptpriifer

Phase

Typ

Kategorien
Ethikkommission

Sitzungen

Beurteilungen Voten Meldungen Nachrichten

Version von am Unterschiede Amendment

32 Frau Katrin Klebermass-Schrehof 12.08.2021, 21:35 Uhr (2 Unterschiede zur Vorversion Amendment Als PDF herunterladen
[& Export

Frau Katrin Klebermass-Schrehof #* @ndern
Frau Katrin Klebermass-Schrehof #* @ndern

Frau Katrin Klebermass-Schrehof (Abteilung fiir Neonatologie, padiatrische Intensivmedizin und Neuropadiatrie, Universitatsklinik fur Kinder- und Jugendheilkunde, Medizinische Universit&t
Wien)

Herr Apl. Prof. Dr. Axel Franz (Universitatskrankenhaus Tubingen, Zentrum fur padiatrische klinische Studien)
wie Sponsor

Frau Assoz.Prof.PD Dr. Katrin Klebermass-Schrehof (Medizinische Universitat Wien, Abteilung fur Neonatologie)
Aktiv

AMG(multizentrisch, Leit-Ethikkommission), Minderjéhrige

Klinische Pharmakologie (KIPh), Intensivmedizin (Intensiv), Padiatrie (P&d)

Ethikkommission der Medizinischen Universitdt Wien

10.10.2017 Oktober 2017 Sitzung



Wie kam ich personlich bzw. die MedUniWien zur
ALBINO Studie

* Fachkenntnis im Bereich aEEG (=Biomarker
Workpackage)

» Mitglied des Consortiums als Workpackage leader,
und ,national coordinator” fur Osterreich
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Bezuglich ALBINO-Studie 2 Vortelle als
Teilnehmerland Osterreich

 kleines Land, einfachere Koordination

,aur® Teillnenmer bzw. Mitorganisator nicht zentrale
Studienkoordination

sehr professionelle zentrale Studienkoordination
uber CPCS (Center for Pediatric Clinical Studies)
Tubingen




Aufgaben eines ,national coordinators* (aus Erfahrung fiir Osterreich) gemeinsam
mit dem ,national monitor” (KKS Wien)

« Umsetzung der Studie im eigenen Land
 Information/Rekrutierung von teilnenmenden Zentren

Ethikeinreichung (fur alle Zentren), Einreichung AGES (Osterreichische
Agentur fur Gesundheit und Ernahrungssicherheit)

Verteilung der Studienunterlagen,

Informationen (Materialien, Schulung, Offentlichkeitsarbeit)

Initilerung bzw. Unterstutzung dabei
regelmallige Studientreffen
Unterstutzung bei Fragen/Problemen

regelmaRiges Uberarbeiten aller notwendigen Unterlagen
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Was macht die Zusammenarbeit einfach? ...
am Beispiel ALBINO Studie

* gleiche Sprache wie das
Studienkoordinationszentrum

zentrale Koordination - Formulare (konnen als
Vorlage fur das eigene Land verwendet werden)

regelmaldige Absprachen/Besprechungen/Updates

Ressourcenverteilung (national/zentrale
Koordination)
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Was macht die Zusammenarbeit schwierig? ... am
Beispiel ALBINO Studie

» unterschiedliche gesetzliche Vorgaben (EU/Nicht-EU, aber
auch innerhalb der EU-Lander), somit muss nahezu jedes
Formular neu ausgefullt/lumgearbeitet werden

e zentrale Koordination - wer kummert sich um was? was kann
die zentrale Koordination machen, was muss auf nationaler
Ebene passieren?

* Ressourcenverteilung (im eigene Team - study nurses?,
Forschungsservice/Europaburo, KKS, aber auch international)
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Probleme speziell in Osterreich? ... am Beispiel
ALBINO Studie

« KKS und Anstellung einer ,study nurse” benotigt zusatzliche
finanzielle Ressourcen

« ,overheads"” fur Nutzung der Infrastruktur/Raumlichkeiten

* unterschiedliche Vorgaben in unterschiedlichen
Bundeslandern - Einreichungen in jedem Bundesland bzw.
jeder Ethikkommission notwendig; offiziell gibt es eine Leit-

Ethikkommission (aber auch hier oft Umarbeitungen
notwendig)
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Vorteile speziell in Osterreich? ... am Beispiel ALBINO
Studie

Ethikkommissionsentscheidung nach Gutachten mit dann
personlicher Einladung/Anwesenheit des ,national coordinators”,
gute Diskussion der Studie vor der Entscheidung - erstmals
Erlaubnis eines ,deferred consent” bei einer klinischen Studie bei
Neugeborenen

an den Universitaten gibt es
Forschungsservice/Unterstutzung/Erfahrung mit der Umsetzung
nationaler und internationaler Studien

kleines Land, ,man kennt sich untereinander”, dadurch
bessere/einfachere Kooperation

gemeinsame Schulungen/Treffen einfacher zu organisieren
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Eigene Erfahrung: Unterschiede ,national coordinator® zu
,workpackage leader” (zustandig fur Workpackage Biomarker aEEG)

« nationale Belange einfacher zu organisieren/koordinieren
(sprachlich, personliche Ebene etc.)

Koordination eines ,tasks/workpackages” uber den gesamten
Studienraum einer grolden Multicenterstudie viel zeitaufwendiger,
viel mehr unterschiedliche Burokratien zu berucksichtigen,
Datenubertragungen aus sehr unterschiedlichen Systemen
schwierig zusammenzufuhren,

gemeinsame Schulungen/Treffen bezuglich eines ,tasks”
schwieriger zu organisieren

grol3e Datenmengen zu sammeln und zu koordinieren schwieriger
als angenommen
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Zusammenarbeit im D-A-CH Raum besonders
sinnvoll!

gemeinsame Sprache
ahnliche finanzielle Hintergrunde

ahnliche medizinische Arbeitsweise und auch
,Ergebnisse” (Outcomes)

Raum gerade noch ,ubersichtlich” (im Gegensatz
zu multinationalen, oder sogar internationalen
Multicenterstudien)
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Tipps fur die Zusammenarbeit - am Beispiel der ALBINO
Studie

Kontaktpersonen kennen, niederschwellige
Kontaktaufnahme anbieten und auch selber in Anspruch
nehmen

regelmafige Studientreffen/Koordinationsbesprechungen

zentrale Koordinationsstelle mit Ressourcen und
Erfahrung extrem hilfreich!

insgesamt professionelle Unterstutzung (KKS
(Koordinationszentrum Klinische Studien) sehr hilfreich




Danke fur die Aufmerksamkeit

Fragen?

katrin.klebermass-schrehof@medunwien.ac.at




