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Regulations

Arzneimittel
Gesetz lber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG - Dezember - 2022)

Gemeinsame Empfehlungen zu NIS BfArM und PEI Dezember 2022
GCP-V (GCP-Verordnung - 2012)

Guidline for Good Clinical Practice E6 (R2) (Englisch) - Juni - 2017
Leitlinie zur Guten Klinischen Praxis (CPMP/ICH/135/95) (Deutsch)

EU-Verordnung (Deutsch) - Verordnung tber Klinische Prifungen mit Arzneimitteln 536/2014

RL 2001/20/EG

Deklaration von Helsinki - 1996
Deklaration von Helsinki - 2008
Deklaration von Helsinki - 2013
Deklaration von TAIPEH - 2016

Medizinprodukte
EU-Verordnung (Deutsch) - Verordnung Uber Medizinprodukte 745/2017 (MDR)

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG - Juni - 2020)
Medizinprodukterechte-Durchfiihrungsgesetz - MPDG - 2023

EU-Verordnung (Deutsch) - Verordnung uber In-vitro-Diagnostika 746/2017 (IVDR)
Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV - April 2021
Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung - MPAMIV - April 2021
StrISch - Verordnung - Mai 2021

StrISch - Gesetz - Mai 2021

BMGBGebV - Geblihrenverordnung - 2023
latzhalter

BDSG - Bundesdatenschutzgesetz - Juni - 2021
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http://www.ovgu.de
http://kaug.med.ovgu.de/kks/en/
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2022/AMG+Dezember+2022.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2022/Gemeinsame+Empfehlungen+zu+NIS_BfArM_PEI_Dez+2022-p-101688.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Bilder/Zentrale+Einrichtungen/KKS/6_Downloads/Regularien/GCP_V_2012-p-29170.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/ICH_E6_%28R2%29_Juni_2017-p-65304.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Bilder/Zentrale+Einrichtungen/KKS/6_Downloads/Regularien/ICH_E6_deutsch-p-29250.doc
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/EU_Verordnung_deutsch-p-65302.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Bilder/Zentrale+Einrichtungen/KKS/6_Downloads/Regularien/RL_2001_20_EG-p-29182.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/Deklaration_von_Helsinki_Sommerset+West_1996.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/Deklaration_von_Helsinki_Seoul_2008.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Bilder/Zentrale+Einrichtungen/KKS/6_Downloads/Regularien/Helsinki_2013_html-p-29172.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/Helsinki_2016.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/MDR_2017_d.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/MPG_Juni_2020.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2023/MPDG_Juni+2022.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2022/EU_VO+2017_746_IvD-p-100108.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2021/MPBetreibV_2021.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2021/MPAMIV_2021.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2021/StrlSchV_2021.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2021/StrlSchG_2021.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2023/BMGBGebV_2023.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Regularien/2021/BDSG_2021.pdf
https://www.kks-netzwerk.de/
https://netzwerk-universitaetsmedizin-num.med.ovgu.de/

Regulations

Tel.: 0391/67-21 838
Fax: 0391/67-15 898

kks@med.ovgu.de

Otto-von-Guericke-Universitat
Medizinische Fakultat,

KKS Magdeburg

Leipziger Str. 44

39120 Magdeburg

Haus 1, Ebene 4, rechts

Anfahrt und Lageplan
KKS-Nutzungsordnung_ ZMF [ ]

KKS Beratungsanfragel |

Hinweisblatt Studienplanung [ ]
Kurzleitfaden Ein ie-Ein Votum [ ]

Schulungsangebote intern NEU
Regularien

Links

KKS-Netzwerk

BfArM

BfS

Paul-Ehrlich-Institut PEI

Bun ministerium fir ndhei
European Medicines Agency EMA
Reqistrierung DRKS
Ethikkommission AKEK

ICH

Reauilations


mailto:kks@med.ovgu.de
http://kks.med.ovgu.de/Anfahrt+und+Lageplan.html
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/ZMF_Nutzungsordnung_KKS-p-111134.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/KKS_Formular_Anfrage+Erstberatung+KKS_15022021_aktuell-p-90468.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/2025/Hinweisblatt_Studienplanung.pdf
https://kaug.med.ovgu.de/unimagdeburg_mm/Downloads/Zentrale+Einrichtungen/KKS/Marginal/2025/Eine+Studie+_+Ein+Votum-p-111696.pdf
http://kks.med.ovgu.de/Schulungen.html
http://www.kks.ovgu.de/Profil/Regularien.html
http://www.kks-netzwerk.de/
http://www.bfarm.de/DE/Home/home_node.html
http://www.bfs.de/DE/home/home_node.html
http://www.pei.de/DE/infos/pu/genehmigung-klinische-pruefung/genehmigung-klinische-pruefung-node.html
http://www.bmg.bund.de/
https://www.ema.europa.eu/en/homepage
http://www.drks.de/drks_web/
http://www.ak-med-ethik-komm.de/index.php?lang=de
http://www.ich.org/home.html
http://www.mkse.ovgu.de/
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