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Das Studienzentrum UMG stellt sich vor

Ein breites Leistungsspektrum zur Durchfiihrung klinischer Studien

Das Studienzentrum UMG (SZ-UMG) ist eine zentrale Serviceeinrichtung der
Universitatsmedizin Gottingen. Der Bereich wurde im Jahr 2018 neu aufgestellt,
um klinische Studien an der UMG effizient und unter Einhaltung der hdchsten
Standards durchzufiihren.

Das Studienzentrum fungiert als Schnittstelle zu den Prifarztinnen und
Prifarzten und bietet weitreichende Unterstiitzung bei Planung, Antragstellung,
Durchfiihrung und Abschluss klinischer Studien in und auf3erhalb der UMG.

Fur die Durchfiihrung von eigeninitiierten klinischen Studien (IITs) umfasst das
Angebot des Studienzentrums:

» Projektmanagement

= Biometrie & Datenmanagement

= Pharmakovigilanz

= Regulatory Affairs

» Vertrags- und Finanzmanagement.

Im Bereich der Auftragsforschung mit der Industrie bzw. mit akademischen
Partnern bietet das SZ-UMG den studienfihrenden Kliniken eine umfassende,
partnerschaftliche Zusammenarbeit im Rahmen des On-Site-Managements
(OSM) an.



Das Studienzentrum UMG stellt sich vor

Beratungen und Leistungen aus einer Hand

Aufgrund des weitreichenden Leistungsspektrums ist das Studienzentrum mit
vielen Bereichen der UMG eng verzahnt und gewdhrleistet eine strukturierte,
kontinuierliche Zusammenarbeit.

Zu den Bereichen gehdren unter anderen:

a) fur die fachliche Seite:
= Arbeitsgruppe Biometrie, Datenmanagement & Informatik, ein
Verbund des Studienzentrums mit dem Institut fir Medizinische
Statistik und dem Institut fir Medizinische Informatik
= UMG-Biobank

b) fur die administrative Begleitung:
» FoMa (friihere Bezeichnung = Forschung und EU-B{ro)
= Stabstelle Wissenschaftsrecht
= Drittmittelabteilung.



Das Studienzentrum UMG stellt sich vor

Organigramm

Das Studienzentrum kann alle Dienstleistungen zur Durchfiihrung Klinischer
Studien anbieten und umsetzen.
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Das Studienzentrum UMG stellt sich vor

Ein Team mit vielféltigen Kompetenzen

Im Jahr 2022 waren beim Studienzentrum UMG insgesamt 63 Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter aus 9 verschiedenen Bereichen beschéftigt.




Das Studienzentrum UMG stellt sich vor

Gut vernetzt — Zusammenarbeit & Kooperationspartner

Seit 2020 ist das SZ-UMG Mitglied im KKS-Netzwerk. Beispielsweise fungiert
es als Studienzentrum fir die Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde und
den Berufsverband HNO sowie als Clinical Trial Unit (CTU) fir das CCC
Niedersachsen. Dariiber hinaus finden auch zahlreiche Kooperationen mit

anderen Kliniken statt.
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Fortbildungen 2022

Ein Angebot des Studienzentrums UMG

Zum Leistungsspektrum des Studienzentrums gehdren auch Fortbildungen im
Bereich klinischer Studien.

Im Jahr 2024 fanden 13 GCP-relevante Kurse mit insgesamt 340 Teilnehmern
statt. Dazu z&hlen:

» 4 Grundlagenkurse zu AMG mit 146 Teilnehmern

» 4 Aufbaukurse zu AMG mit 49 Teilnehmern

» 2 Erganzungskurse zu MDR/MPDG mit 23 Teilnehmern
» 4 Refresher-Kurse mit 37 Teilnehmern

Zusatzlich wurden 15 Spezialkurse mit insgesamt 372 Teilnehmern
durchgefihrt:

= 2 Studienassistenz-Kurs mit 32 Teilnehmern
» 2 MPG-Erganzungskurse mit 32 Teilnehmern
» 11 Update-Kurse auf die VO 536/2014 mit 308 Teilnehmern

Zum aktuellen Fortbildungsangebot geht es hier:
https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-
foma/studienzentrum/fortbildungen/



https://www.umg.eu/forschung/forschungsmanagement-foma/ueber-das-foma/studienzentrum/fortbildungen/

Anmeldung klinischer Studien 2018 bis 2022

Die Anzahl angemeldeter Studien steigt jahrlich an

Die Zahl der Studienanmeldungen konnte seit 2018 kontinuierlich gesteigert
werden. Dies gilt insbesondere fiir interne IITs, deren Zahl von 25 Studien im
Jahr 2018 auf 117 Studien im Jahr 2022 deutlich erhoht wurde. Hier nicht
mitgezahlt sind Anmeldungen wissenschaftlicher Dienstleistungen im Rahmen
klinischer Studien (ohne Studienteilnahme der UMG).

Anzahl angemeldeter klinischer Studien
2018-2022
278 273
245
205
162

2018 2019 2020 2021 2022

Hinterne IIT 25 60 98 127 117

mexterne IIT 50 51 76 80 71

B Auftragsforschung 87 94 71 71 85
gesamt 162 205 245 278 273




Anmeldung klinischer Studien 2022

Ubersicht nach Studienart und Studientyp

Anmeldungen in 2022 (n=273)

116

85

Auftragsforschung interne IIT

externe lIT
Studienart

Anmeldungen in 2022 (n=273)

152

100

21

AMG MPG bzw.

MDR/MPDG
Studientyp

Sonstige

Mit der Anmeldung konnen Sie
geplante Studien an der UMG
mitteilen, um so von Anfang an gute
Voraussetzungen fir die Durchfiihrung
der Studien zu schaffen. Nutzen Sie
hierzu bitte die Plattform der UMG:

https://www.umg.eu/forschung/forschungs
management-foma/ueber-das-
foma/studienzentrum/registrierung-
klinischer-studien/

An der Universitatsmedizin Gottingen
wurden im Jahr 2022 insgesamt 273
neue klinische Studien angemeldet.
Dabei nehmen akademisch initiierte
Studien den Uberwiegenden Teil ein:
42,5% entfallen auf interne 1ITs und
26,4% auf externe IITs. Studien im
Rahmen der Auftragsforschung
machen 31,1% der angemeldeten
klinischen Studien aus.

Bei der Mehrheit aller angemeldeten
Studien (55,7%) handelt es sich um
Sonstige Studien. An zweiter Stelle
folgen Studien nach AMG mit 36,6%.
Studien zu Medizinprodukten sind mit
7,7% aller Neuanmeldungen vertreten.
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Laufende Studien 2022

Ubersicht nach Studienart und Studientyp

laufende Studien in 2022 (n=577)
225

189

163

interne IIT

externe IIT

Studienart

Auftragsforschung

laufende Studien in 2022 (n=577)
362

190
25
[ |
AMG MPG bzw. Sonstige
MDR/MPDG
Studientyp
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An der UMG wurden im Jahr 2022
insgesamt 577 klinische Studien
durchgefihrt.

Als ,laufend” gelten Studien, in denen
Patienten eingeschlossen (rekrutiert)
werden oder die sich in der
Nachbeobachtungsphase (Follow-Up)
befinden.

Knapp ein Drittel aller laufenden
Studien wurde von Arztinnen und
Arzten der UMG initiert. An den
Ubrigen zwei Dritteln aller laufenden
Studien ist die UMG als Prifzentrum
beteiligt.

Beim Uberwiegenden Anteil laufender
Studien handelt es sich um Sonstige
Studien (63%). AMG und MPG bzw.
MDR/MPDG Studien machen jeweils
33% bzw. 4% aller Studien aus.



Laufende Studien 2022

Regulatorische Differenzierung der Studientypen

AMG-Studien in 2022 (n=190)

Phase IV / NIS

Phase III

Phase II-11l

Phase Il

Phase I-1I

Phase |

ohne genauere Angabe

14

104

5
56

3
6
2

MPG bzw. MDR/MPDG-Studien in
2022 (n=25)

Artikel 82 MDR, zusétzlich
Artikel 82 MDR, zusétzlich
§ 23b MPG

§ 20-23a MPG

ohne genauere Angabe

-l 2
-l 1

nonAMG/nonMPG Studien in 2022

(

n=362)

sonstie [N 113

mMBO-A Forschung [l 21

Register -

34

sisveo-A NN 194

11

Unter genauerer Betrachtung der
Verteilung nach Studientypen zeigt
sich, dass im Bereich der AMG
Studien die meisten der 190 Studien
Phase Ill zuzuordnen sind (ca. 55%).

Studien der Phasen Il und lI-lll sind
mit ca. 32% vertreten, wahrend Phase
I und I-lIl Studien nur einen geringen

Anteil aller AMG Studien ausmachen
(ca. 5%).

Fur Studien zu Medizinprodukten sind
seit 26.05.2021 die Regelungen des
MDR bzw. MPDG guiltig.

Studien, die bereits vor diesem Datum
liefen, flhren wir zwecks besserer
Zuordnung unter den urspringlichen
Bezeichnungen weiter.

In die umfassende Kategorie der
Sonstigen Studien fallen u.a. Register
sowie Projekte, die ganz allgemein
nach §15 der Musterberufsordnung
(MBO-A) eingestuft wurden, aber auch
Sonderfalle wie z.B. Biomaterial-
sammlungen fir die Biobank oder die
Entwicklung von Softwareprodukten.



Laufende Studien 2022

Organisatorische Zuordnung in Cluster

Cluster - laufende Studien in 2022 (n=577)

weitere Bereiche (117)
Herz-Kreislauf (122)
Neurowissenschaften (156)
sesamt (577

0% 20% 40% 60% 80% 100%

BAuftragsforschung ®externe IIT  @interne IIT

Cluster - laufende Studien in 2022 (n=577)

weitere Bereiche (117) 40

Onkologie (182) 83

Herz-Kreislauf (122) 25 1

Neurowissenschaften (156) 42

|

gesamt (577) 190 3

I

0% 20% 40% 60% 80% 100%

AMG @MPG bzw. MDR/MPDG B Sonstige
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Die Kliniken, Institute und
Abteilungen der UMG
wurden in vier Einrichtungs-
Clustern zusammengefasst.

Ziel der Cluster ist es, den
Arztinnen und Arzten ein

Team von festen
Ansprechpartnern fir die
Begleitung ihrer

Forschungsantrdge an die
Seite zu stellen.

In den Clustern spiegeln
sich auch die drei groRRen
Forschungsschwerpunkte
der UMG wider:
Neurowissenschaften,
Herz-Kreislauf-Medizin und
Onkologie. Hinzu kommt
ein Cluster fur alle weiteren
Forschungsbereiche.



Laufende interne IITs 2022

Ubersicht nach Studientypen

laufende 11ITs (AMG) in 2022 (n=7)

Phase IV / NIS 1
Phase IlI 2
Phase I 3
Phase | 1

laufende IITs (MPG bzw.
MDR/MPDG) in 2022 (n=8)

Artikel 82 MDR, zusétzlich
§§47(3) MPDG . 2
Artikel 82 MDR, zusétzlich
ssarya ) vooc . TR 1

szvec I 4

s2023ampc [l 1

laufende IITs (nonAMG/nonMPG) in
2022 (n=174)

Sonstige - 35

MBO-A Forschung . 13
Register I 2

s1sweo-+ N 124

Der Uuberwiegende Teil der 189
internen [ITs in 2022 wird als Sonstige
Studie durchgefuhrt (92%).

Im Bereich der AMG-Studien sind
sowohl ,early clinical trials* (Phase | &
Phase Il) vertreten als auch Studien
der Phase Ill. Daneben lauft auch
eine nichtinterventionelle Studie.

Studien zu bzw. mit Medizinprodukten
sind recht unterschiedlich verteilt:

2 fallen in den hochregulierten Bereich
(§20-23a MPG bzw. Art.82 MDR, zus.
§847(1)&(2)) und 6 in den erleichterten
Geltungsbereich des MPG bzw. MDR.

Im Vergleich zur Verteilung aller
laufenden Studien, fallt auch bei den
internen IITs der GroBteil der
durchgefihrten  Sonstigen  Studien
allgemein in den Bereich §15 MBO-A.
Die anderen Projekte verteilen sich
u.a. auf Register, nicht néaher
differenzierte Studien und Sonderfélle
nach §15 MBO-A (unter der
Bezeichnung MBO-A Forschung).
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Laufende interne IITs 2022

Ubersicht nach Art der Férderung

Von 189 internen |ITs in 2022 wurden:

* 56% (n=105) durch die durchfiihrende Abteilung finanziert.

* 17% (n=32) Uber offentliche Drittmittel finanziert (BMBF, DFG, G-BA, DZHK
etc.).

« 9% (n=16) uber nichtoffentliche Drittmittel finanziert (z.B. Stiftungen,
gemeinnlitzige Organisationen).

* 18% (n=36) durch industrielle Férderung finanziert.

laufende interne IITs 2022 (n=189)
Forderung

X Industrie
Suf!ung / ) 19%
gemeinniitzig

8%
offentlich -
Eigenmittel/F&L
Budget
56%

offentlich -
Drittmittel
17%




Abkurzungen/Glossar

AMG - Arzneimittelgesetz

MDR — Medical Device Regulation (Verordnung (EU) 2017/745); ab 26.05.2021
MPDG - Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz; seit 26.05.2021

MPG — Medizinproduktegesetz

MBO-A — (Muster)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und
Arzte; Sonstige Studie

MBO-A Forschung — Sonderfélle nach §15 MBO-A (retrospektiv; Laborstudie an
Biomaterial aus abgeschlossener Studie oder Biobank; keine Patienten an der
UMG)

AF — Auftragsforschung; Hauptverantwortlicher im Sinne des AMG bzw. MPG
ist ein industrieller Sponsor

IIT — Investigator Initiated Trial

interne IIT — von einem Mitarbeiter der UMG initiiertes Projekt; mit Projektleitung
an der UMG

externe IIT — von einem anderen akademischen Sponsor z.B. anderen Klinikum

initiilerte Studie; die UMG ist teilnehmendes Prifzentrum
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Abktrzungen/Glossar

Sponsor — Der Sponsor tragt die Gesamtverantwortung bezilglich der
regulatorischen, organisatorischen, finanziellen und ethischen Durchfiihrung

einer klinischen Studie

BMBF — Bundesministerium fir Bildung und Forschung
DFG - Deutsche Forschungsgemeinschaft
DZHK — Deutsches Zentrum fur Herz-Kreislauf-Forschung

G-BA — Gemeinsamer Bundesausschuss (Innovationsfond)

OSM - On-Site-Management

UMG — Universitatsmedizin Gottingen
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Kontaktdaten

UNIVERSITATSMEDIZIN GOTTINGEN
GEORG-AUGUST-UNIVERSITAT

Ressort Forschung und Lehre

Studienzentrum UMG

Von-Bar-Str. 2/4, 37075 Gottingen

Telefon: 0551 / 39-60812

Fax: 0551 / 39-60846

E-Mail: studienzentrum-umg@med.uni-goettingen.de
www.umg.eu



