
 
 
 
 

Beratungsablauf 
 
 

Erstkontakt / Vereinbarung Beratungstermin 
Kontakt: Isabella Schiller: Tel. 9 39 66 54 

Beratung: 
- Studienmethodische Beratung 
- Abschätzung der Fallzahl 
- Ermittlung von budgetrelevanten Positionen, 

Finanzkonzept 
- Beratung zu spezifischen Aufgaben und Ver-

antwortlichkeiten bei Studien nach dem Arz-
neimittelgesetz (AMG) und Medizinprodukte-
gesetz (MPG) 

- Überprüfung der Durchführbarkeit (Feasibility) 
- Beratung und Mitarbeit bei Förderanträgen 

Unterlagen, sofern vorhanden, vorab 
elektronisch beim ZKS einreichen: 
- Prüfplan oder Synopse oder kurze 

Skizze (Fragestellung, Studien-
population, Ziele und Endpunkte, 
geplantes Design, Behandlungs-, 
Untersuchungsschemata) 

- Finanzabschätzungen 
- Literatur, Vordaten für Fallzahlab-

schätzung 

- gemeinsame Erarbeitung einer Projektskizze  
- Erarbeitung der Liste der Verantwortlichkeiten und 

Kostenkalkulation für ZKS-Leistungen 

Interne Registrierung 

Abschluss der Kooperationsvereinbarung  

ja 

Weitere Kooperation mit 
dem ZKS gewünscht? 

Entscheidung für Kooperation mit dem ZKS 
 

positiv 

Beratung weiterhin möglich  
nein 

Aktualisierung: 31.05.2018 


