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1 Aufgabenstellung 

1.1 Ausgangslage 

Im Jahr 2002 wurde der, federführend von Herrn Prof. Dr. Ehninger in enger Abstimmung mit 
der Medizinischen Fakultät und dem Vorstand des Universitätsklinikums, gestellte Antrag auf 
Einrichtung eines Koordinierungszentrums für Klinische Studien, positiv beschieden. Zu die-
sem Zeitpunkt wurden selbstverständlich eine Reihe klinischer Studien am Universitätsklini-
kum durchgeführt, einerseits direkt im Auftrag der Industrie aber auch – im Rahmen der For-
schung an der Medizinischen Fakultät – von den Ärzten selbst initiierte Studien. 

Insbesondere die 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes hat – mit der Überführung internatio-
naler Qualitätsstandards in deutsches Recht – die Anforderungen und Rahmenbedingungen 
für die klinische Forschung im universitären Bereich neu definiert. Als wichtigster Punkt sei 
hier die Verantwortung des Sponsors mit den damit verbundenen Aufgaben genannt. Die 
Technische Universität Dresden hat sich bereiterklärt, diese Sponsorrolle nach AMG für prü-
ferinitiierte Studien (IITs – Investigator Initiated Trials) zu übernehmen.  
 

1.2 Aufgaben des KKS Dresden 

Die Aufgaben des KKS Dresden bestehen in erster Linie darin, die Durchführung vor allem 
prüferinitiierter klinischer Studien gemäß nationalen und internationalen Gesetzen und Stan-
dards (ICH-GCP) aktiv zu unterstützen und eine kontinuierliche Aus- und Fortbildung des 
Studienpersonals zu gewährleisten.  

Alle Prozesse einer Klinischen Prüfung sind beim KKS Dresden in kompetenter Hand – so-
wohl die Komplettdurchführung von der Planung bis zur biometrischen Auswertung, als auch 
die Realisierung einzelner Teilbereiche, wie beispielsweise Datenmanagement, Studienas-
sistenz oder Monitoring. 

Der Nutzen, der sich neben wissenschaftlichen Publikationen, Patenten und der Steigerung 
der Reputation der Medizinischen Fakultät insgesamt ergibt, besteht in einer erhöhten Ein-
werbung von Drittmitteln. Bekanntlich sind vor allem die Punkte 

 Umfangreiche Beratungsleistung für Mitarbeiter der MF und des UKD 

 Detaillierte und umfassende Projektkalkulationen  

 Prüfung der Aufwandsentschädigungen pro Patient bei industriegesponserten klinischen 
Prüfungen sowie 

 GCP-Qualifizierung des Studienpersonals durch Schulungen 

wesentliche Voraussetzungen für die Einwerbung von Drittmitteln auf dem Gebiet der Klini-
schen Forschung und somit richtungsweisend für die Leistungen des KKS. Darüber hinaus 
entscheidet die Industrie über Projektvergaben zunehmend in Abhängigkeit von der Existenz 
bzw. Mitarbeit eines KKS. 
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1.3 Struktur und Organisation des KKS Dresden 

Das KKS Dresden ist als selbstständige Einrichtung ein interdisziplinäres Forschungszen-
trum der Medizinischen Fakultät Carl Gustav Carus der Technischen Universität Dresden.  

Die Leitungsstruktur des KKS Dresden und die Beziehungen, die zwischen den verschie-
denen Organen bestehen, skizziert die folgende Abbildung. 

 
Abbildung 1: Leitungsstruktur des KKS Dresden 

Das folgende Organigramm stellt die interne Struktur des KKS Dresden mit den einzelnen 
Funktionsbereichen dar. 

Begutachtungs-
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