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Rechtsrahmen Z KS KO I. n

Der rechtliche Rahmen fiir klinische Priifungen mit Medizin- .
produkten ist komplex. Am 25.05.2017 sind die neuen * ﬁEFNT,ZLC’mEFgTRUD,EN
EU-Verordnungen zu Medizinprodukten [Medical Device

Regulation, MDR, (EU) 2017/745] und In-vitro-Diagnostika

[In-Vitro Diagnostic Regulation, IVDR, (EU) 2017/746] in Kraft

getreten. Der Geltungsbeginn der Verordnungen ist — von Wir beraten Sie gerne sprechen Sie uns an!
einzelnen Vorschriften abgesehen — der 26.05.2020 fiir '
Medizinprodukte und der 26.05.2022 filr In-vitro-Diagnostika. KONTAKT

info@zks-koeln.de % www.zks-koeln.de
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Zentrum fur
Klinische Studien Koln

Das ZKS Koln biindelt als Forschungspartner mit iiber
70 Experten das komplette Leistungsspektrum fiir die
erfolgreiche Planung, Durchfiihrung und Publikation
klinischer Studien mit entsprechender Expertise und
einer Infrastruktur im Umfeld der Universitit zu Kdln.

Das ZKS Kdln arbeitet im Auftrag von Arzten und Wissenschaftiern
an Universitat und Kliniken wie auch flir Forschungsverbiinde,
pharmazeutische Unternehmen und Medizinproduktehersteller
in nahezu allen Indikationen auf europa- und weltweiter Ebene.

Klinische Forschung erfordert spezifisches Know-how. Um Klinische
Prifungen mit Medizinprodukten sachkundig, effektiv und qualitats-
gesichert durchzuflihren, bietet das ZKS Kdln spezifische Wissen-
schaftsdienstleistungen an. Das ZKS Koln arbeitet Hand in Hand
mit Kliniken und Praxen, Methodischen Zentren, Ethikkommissionen
und Bundesoberbehérden. Wir beraten Sie auch im Hinblick auf den
sich dndernden Rechtsrahmen und die damit verbundenen Anfor-
derungen an klinische Priifungen aufgrund der neuen Verordnung
zu Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im Text nur die ménnliche Form verwendet.

Leistungsangebote

BERATUNG
9 Studiendesign und -konzepte

STUDIENVORBEREITUNG UND -DURCHFUHRUNG

9 PrUpranentwicklung Konzeption

DATENMANAGEMENT

9 Entwicklung und Validierung der Studiendatenbank

SITE MANAGEMENT SYSTEM
9 Erfassung und Verwaltung von Studien nach WHO-Kriterien

9 Dokumentenmanagement, CV-Datenbank
und Forscherportfolio

ZENTRUM FUR
* KLINISCHE STUDIEN

ZUSAMMENARBEIT MIT PRUFZENTREN
9 Feasibilities

MEDICAL WRITING
S Priifpline

QUALITATSMANAGEMENT

9 FErarbeitung, Etablierung und Sicherung definierter
(internationaler) Qualitatsstandards

STUDIENAUSWERTUNG UND -ABSCHLUSS
S Statistische Analyse

MARKTUBERWACHUNG
9 Post Market Surveillance

FORT- UND WEITERBILDUNG
S Zertifizierte Kurse fiir Studienpersonal

9 Veranstaltungen zu methodischen, regulatorischen
und medizinischen Aspekten klinischer Studien

% www.zks-koeln.de

Weitere Kontaktinformationen finden Sie auf der Riickseite.



