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Neuerungen Rahmenversicherung

Die Rahmenversicherung der Ethikkommission der Med Uni Graz fiir

monozentrische Investigator Initiated Trials (IITs) nach der Clinical Trial Regulation (CTR) ist
nicht mehr verfiigbar.

Bei einer von der Med Uni Graz durchgefuhrten monozentrischen Investigator Initiated Trial (1IT)
mit Arzneimitteln konnte bisher ein Versicherungsschutz tiber die Rahmenversicherung der
Ethikkommission der Med Uni Graz beantragt werden. Dieses Angebot steht nun nicht mehr fir
Arzneimittelstudien, welche seit 31.01.2024 verpflichtend Uber das neue europaische
Informationsportal (CTIS) eingereicht, bewertet und Uberwacht werden missen, zur Verfligung.
Das bedeutet, dass auch fiir monozentrische IITs an der Med Uni Graz der Abschluss einer
Personenschadenversicherung sowie einer Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung fur den*die
Prifer*in durch die Med Uni Graz als Sponsor Uber einen externen Anbieter notwendig ist.

Das Koordinierungszentrum fur Klinische Studien unterstlitzt Sie gerne bei der Einholung eines
Versicherungsangebotes und steht unter kks@medunigraz.at zur Verfugung.
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