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Satzung
des Clinical Trial Center Aachen
der Medizinischen Fakultat

der Rheinisch-Westfalischen Technischen Hochschule Aachen

vom 20.05.2011

Aufgrund der 88 2 Abs. 4 und 29 des Gesetzes Uber die Hochschulen des Landes
Nordrhein-Westfalen (Hochschulgesetz — HG) vom 31. Oktober 2006 (GV. NRW 2006,
S. 474), zuletzt geéndert durch Artikel 2 des Gesetzes zum Aufbau der Fachhochschule fir
Gesundheitsberufe in Nordrhein-Westfalen vom 08. Oktober 2009 (GV. NRW 2009, S. 516)
sowie 8§ 8 der Ordnung zur Errichtung von wissenschaftlichen Einrichtungen und
Betriebseinheiten der RWTH vom 25.08.2010 (Amtl. Bekanntmachung Nr. 2010/062) hat die
Rheinisch-Westfdlische Technische Hochschule die folgende Satzung als Ordnung der
Hochschule erlassen:
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Praambel

Die patientenorientierte  klinische Forschung ist neben der biomedizinischen
Grundlagenforschung unerlassliche Voraussetzung fur die Verbesserung der Pravention,
Diagnose, Prognose und Therapie von Krankheiten.

Klinische Studien sind medizinisch-wissenschaftliche Forschungsprojekte und muissen in
Planung, Durchfihrung und Auswertung internationalen Qualitdtsmaf3staben genigen.

Viele klinische Fragestellungen und insbesondere die Erprobung von neuen diagnostischen
und therapeutischen Verfahren kénnen h&ufig nur in grof3en, multizentrischen klinischen
Studien bearbeitet werden. Dies stellt hohe Anforderungen an Organisation und
Kooperationsmanagement.

Um die Voraussetzungen fur die Teilnahme an und Durchfuhrung von klinischen Studien
nach international anerkannten  Qualitdtsstandards und den  einschlagigen
Rechtsvorschriften, insbesondere dem Arzneimittelgesetz (AMG) und Medizinproduktgesetz
(MPG), weiter zu verbessern, richtet die Medizinische Fakultdt ein Zentrum fur klinische
Studien ein.

§1
Name, Rechtsform, Sitz, Geschaftsjahr

(1) Der Name der Einrichtung lautet Clinical Trial Center Aachen und wird CTC-A
abgekdrzt.

(2) Das CTC-A ist eine Betriebseinheit der Medizinischen Fakultdt der RWTH Aachen
gemall 8 9 der Ordnung zur Errichtung von wissenschaftlichen Einrichtungen und
Betriebseinheiten der RWTH Aachen. Das CTC-A verflugt Uber eigene Kostenstellen,
eigenes Personal und eigene Raumlichkeiten. Das CTC-A regelt seinen eigenen
Geschaftsbereich durch Ordnungen und Entscheidungen seiner Organe. Dazu zahlen
insbesondere:

a) eine Satzung
b) eine Benutzungsordnung

(3) Die Geschéftsstelle des CTC-A hat ihren Sitz im Universitatsklinikum Aachen,
PauwelsstralRe 30, 52074 Aachen.

(4) Das Geschéftsjahr der Einrichtung entspricht dem Kalenderjahr.

§2
Allgemeine Bestimmungen

(1) Jedes Amt und jede Position im CTC-A ist Frauen und Ma&nnern gleichermalRen
zugéanglich. Satzung und Ordnungen des CTC-A gelten in ihrer sprachlichen Fassung
fur Frauen und Manner gleichermalZen.

(2) Das CTC-A ist so anzulegen, dass mit schlanken und transparenten Strukturen eine
zeitnahe effektive Dienstleistung erbracht werden kann.

(3) Das CTC-A finanziert sich aus dem Overhead, der auf industriell gesponserte,
interventionelle klinische Studien erhoben wird (§ 10, 1 a), aus Drittmitteln und den in
der Benutzungsordnung definierten Dienstleistungen. Eventuelle jahrliche Uberschiisse



(1)

(2)

3)

(4)

()

(6)

werden primar zur Ausweitung von Aufgaben des CTC-A im Sinne der Satzung
verwendet. Der Vorstand stellt dazu einen Haushalt auf, der vom Dekanat genehmigt
wird (8 6, 4). Weitere Uberschisse flieRBen bei fehlenden CTC-A Bedirfnissen der
Fakultdt nach Entscheidung des CTC-A Vorstandes zur Erledigung der Aufgaben in
der Lehre und Forschung zu, Uber deren Verwendung wird im Rahmen der Vorgaben
der Fakultatsordnung entschieden.

§3
Aufgaben

Das CTC-A fordert wissenschaftliche und erflllt organisatorische Aufgaben auf dem
Gebiet der patientenorientierten klinischen Forschung, insbesondere in Kooperation mit

a) den Einrichtungen der Medizinischen Fakultéat
b) sonstigen Instituten und An-Instituten der RWTH Aachen

Das CTC-A bundelt methodische Expertise in der Studiendurchfihrung mit
medizinischem, kliniknahem Management. Es ist seine Aufgabe, Prozesse Klinischer
Studien wirksam zu unterstiitzen und die Qualitat der patientenorientierten klinischen
Forschung bei

a) Arzneimittelstudien aller Phasen, industriell oder priferinitiiert,
b) Medizinproduktstudien aller Phasen, industriell oder priferinitiiert,

c) Untersuchungen anderer Therapieformen (unter anderem auch neue
Operationsmethoden),

d) Studien, die unter die Berufsordnung flr nordrheinwestfalische Arztinnen und
Arzte (BOA NRW) fallen, nicht-AMG/nicht-MPG Studien.

weiterzuentwickeln.

Es unterstutzt die Grindung von dezentralen Studieneinheiten in den Einrichtungen
der Medizinischen Fakultat der RWTH Aachen. Das CTC-A koordiniert die Tatigkeiten
einzelner Priufzentren. Hier laufen die Informationen zur Studientatigkeit in den
diversen dezentralen Einheiten zusammen. Das CTC-A ermdglicht bzw. intensiviert die
Kommunikation zwischen den Prifzentren. Die angegliederten Studienzentren treffen
sich in einem regelmaRigen Teammeeting, in dem neben den Aktivitaten der einzelnen
Zentren vor allem auch klinikiibergreifende Belange diskutiert und angestof3en werden.

Das CTC-A unterstiitzt kleinere und neu eingerichtete Studienzentren, indem es als
zentraler Ansprechpartner in Fragen der Studiendurchfiihrung und Organisation von
Arbeitsablaufen zur Verfigung steht. Unter der Leitung des CTC-A finden mindestens
1 Mal im Quartal Treffen aller am UKA beschéftigten Studienassistenten statt.

Im CTC-A sind Study Nurses beschéftigt, die die Studienassistenz innerhalb des UKA
und bei Bedarf auch in peripheren Krankenhausern tibernehmen. Die Study Nurses
sind an der Koordination und Durchfiihrung von interdisziplinaren Studien beteiligt, in
die klinikiibergreifend Patienten eingeschlossen werden. Daneben kann die
Studienassistenz fur Studien in einzelnen Kliniken Gbernommen werden. Dies kann
etwa in Kliniken stattfinden, in denen kein eigenes Studienzentrum eingerichtet ist,
oder aber bei temporarem personellem Engpass in Kliniken mit dezentralem
Studienzentrum.

Das CTC-A unterstitzt die Vernetzung mit den Kliniken und Praxen der Region.
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Das CTC-A unterstitzt die Erhéhung der Zahl der in Aachen konzipierten innovativen
Studien, die Initiierung international konkurrenzfahiger Studien und hilft bei der
Rekrutierung von Probanden/Patienten.

Das CTC-A fuhrt die Anwendung von zeitgemalen elektronischen Techniken / IT-
Losungen fur Daten-, Studien-, Projekt-, Kooperations- und Budgetmanagement ein.

Das CTC-A intensiviert die Aus-, Fort- und Weiterbildung von Studienpersonal.

Das CTC-A unterstltzt die Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems flr
Klinische Studien.

Das CTC-A priift im Auftrag des Rektors die Antrage auf Ubernahme der
Sponsorverantwortung durch die RWTH.

§4
Organisation

Das CTC-A hat folgende Funktionstrager:

a) den Vorstand (bestehend aus geborenen und gewéhlten Mitgliedern)
b) den koordinierenden Geschaftsfiihrer oder die koordinierende Geschaftsfihrerin

85
Vorstand

Der Vorstand besteht aus 5 stimmberechtigten und 3 beratenden Mitgliedern. Dem
Vorstand sollen Personen angehdren, die besondere Fachkompetenz und Erfahrung in
Hinblick auf die Aufgabenerfillung der Einrichtung aufweisen. Ein Mitglied soll in
Finanz- und Wirtschaftsfragen sachverstandig sein. Der Vorstand setzt sich wie folgt
zusammen:

a) Stimmberechtigte Mitglieder

. der koordinierende Geschéftsfuhrer oder die koordinierende
Geschaftsfihrerin des CTC-A

[I. ein Hochschullehrer oder eine Hochschullehrerin eines Institutes der
medizinischen Fakultdt mit statistischer und/oder methodischer
Fachkompetenz

lll. ein Hochschullehrer oder eine Hochschullehrerin mit Expertise im Bereich
von Phase I/ll Studien (frihe Phasen)

IV. ein Hochschullehrer oder eine Hochschullehrerin mit Expertise im Bereich
von Phase llI Studien (spate Phasen)

V. ein Hochschullehrer oder eine Hochschullehrerin der medizinischen Fakultét
mit Expertise in der Prifung von Medizinprodukten.

b) Mitglieder mit beratender Stimme
I. der Dekan oder die Dekanin
II. der Kaufmannische Direktor oder die Kaufmannische Direktorin des UKA
ll. der Arztliche Direktor oder die Arztliche Direktorin des UKA.
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Die Mitglieder gemaf Abs. 1 Nr. a (I.) und b (1., Il., 1ll.) sind geborene Mitglieder des
Vorstandes. Die Mitglieder gemafR Abs. 1 Nr. a (ll. bis V.) sind gewdahlte Mitglieder.

Der erste Vorstand setzt sich gemalR den Ubergangsregelungen (siehe § 12)
zusammen. Danach werden die Mitglieder gemal? 8 5 Abs. 1 Nr. a Il bis IV vom
Fakultatsrat auf Vorschlag der Fachgruppen fir die Amtsperiode von 4 Jahren gewahlt.
Wiederwahl ist zul&ssig.

Scheidet ein gewahltes Vorstandsmitglied aus dem Vorstand aus, so wahlt der
Fakultatsrat gemal Absatz 3 Satz 2 ein neues Vorstandsmitglied.

Der Vorstand wahlt aus seiner Mitte einen Vorsitzenden bzw. eine Vorsitzende und
einen stellvertretenden Vorsitzenden bzw. eine stellvertretende Vorsitzende jeweils fiir
eine Amtszeit von 2 Jahren. Wiederwahl ist zulassig.

Das Amt eines Vorstandsmitgliedes endet nach Ablauf der Amtszeit. Das
Vorstandsmitglied bleibt in diesen Fallen solange im Amt, bis ein Nachfolger gewahlt
ist. Das Amt endet auch durch Tod und durch Niederlegung. Die Niederlegung des
Amtes aus wichtigem Grund ist jederzeit zuléssig.

§6
Aufgaben des Vorstandes

Der Vorstand entscheidet Uber alle Angelegenheiten des CTC-A, die von grund-
satzlicher oder strategischer Bedeutung sind.

Der Vorstand kann Entscheidungsbefugnisse an den koordinierenden Geschaftsfihrer
oder die koordinierende Geschéftsfuhrerin delegieren. Der Vorstand legt in diesem Fall
in der Geschéftsordnung fest, in welchem Umfang er Aufgaben Ubertragt und erteilt die
erforderlichen Vollmachten.

Der Vorstand begleitet und Uberwacht die Geschaftsfihrung und hat insbesondere
darauf zu achten, dass der Zweck des CTC-A erfullt wird.

Der Vorstand stellt einen Haushalt auf, der vom Dekanat genehmigt wird.

Der Vorstand gibt dem Dekanat jahrlich einen Rechenschaftsbericht ab, informiert den
Fakultatsrat und beantragt ggf. notwendige Anderungen der Benutzungsordnung.

Der Vorstand des CTC-A erstellt eine Benutzungsordnung. Diese wird im Fakultatsrat
genehmigt.

Die Benutzungsordnung ist zu andern, wenn dies nach Auffassung des Vorstandes
wegen einer wesentlichen Verdnderung gegeniuber den zum Zeitpunkt der Erstellung
der Benutzungsordnung bestehenden Verhdaltnissen geboten ist; sie kann geé&ndert
werden, wenn dies im Interesse der Leistungs- und Funktionsfahigkeit des CTC-A
zweckmaRig ist. Die Anderungen bedurfen der Beteiligung des Fakultatsrates.

§7
Beschlussfassung des Vorstandes

Beschlusse des Vorstandes werden in der Regel auf Sitzungen gefasst. Der Vorstand
wird von dem bzw. der Vorsitzenden oder seiner bzw. ihrer Stellvertretung nach
Bedarf, mindestens aber zweimal jahrlich unter Angabe der Tagesordnung und
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Einhaltung einer Frist von zwei Wochen zu einer Sitzung einberufen. Sitzungen sind
ferner einzuberufen, wenn mindestens 3 Mitglieder des Vorstandes dies verlangen.

Der Vorstand ist beschlussfahig, wenn nach ordnungsgemal3er Ladung mindestens 3
Mitglieder, unter ihnen der bzw. die Vorsitzende oder seine bzw. ihre Stellvertretung,
anwesend sind.

Der Vorstand trifft seine Entscheidungen mit einfacher Mehrheit der abgegebenen
Stimmen. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme des bzw. der Vorsitzenden,
ersatzweise seiner bzw. ihrer Stellvertretung den Ausschlag.

Beschlisse konnen in dringenden Fallen auch im schriftichen oder muindlichen
Umlaufverfahren gefasst werden. Die Entscheidung hieriber obliegt dem bzw. der
Vorsitzenden des Vorstands, im Falle seiner bzw. ihrer Verhinderung dem bzw. der
stellvertretenden Vorsitzenden, der zur Abstimmung innerhalb einer Frist von 5
Werktagen auffordert. Bei dieser Beschlussfassung ist die Beteiligung aller Mitglieder
des Vorstands erforderlich.

Uber die Sitzungen sind Niederschriften zu fertigen und von dem bzw. der
Vorstandsvorsitzenden, im Falle seiner bzw. ihrer Verhinderung von dem bzw. der
stellvertretenden Vorsitzenden, und vom Protokollanten zu unterzeichnen. Sie sind
allen Mitgliedern des Vorstandes zur Kenntnis zu bringen.

8§88
Koordinierender Geschéaftsfuhrer /
Koordinierende Geschaftsfuhrerin

Der koordinierende Geschaftsfiihrer oder die koordinierende Geschaftsfihrerin fihrt
die Geschafte des Vorstandes und setzt dessen Entscheidungen um.

Er oder sie hat die Stellung eines besonderen Vertreters im Sinne des § 30 BGB und
wird durch den Vorstand in Abstimmung mit dem Dekan bzw. der Dekanin fir 5 Jahre
bestellt. Weitere zeitlich befristete Bestellungen sind moglich. Alle 5 Jahre erfolgt eine
Bestatigung.

Er oder sie hat die Befugnis, die Antragsunterlagen auf Ubernahme der Sponsor-
Verantwortung zu prifen, das Audit der Prifstellen durchzufiihren und sowohl fir die
Ubernahme der Sponsor-Verantwortung den LKP-Vertrag zu unterschreiben als auch
fur den Sponsor im Auenverhdltnis (einzige Kompetenz im Auflenverhéltnis) zu
zeichnen.

89
Dezentrale Studieneinheiten

Die neu zu grindenden als auch die bestehenden dezentralen Studieneinheiten der
einzelnen Kliniken oder Institute bleiben vollstandig in die Strukturen dieser Kliniken
oder Institute integriert und dem Kilinikdirektor oder der Klinikdirektorin/dem Leiter oder
der Leiterin der entsprechenden Einrichtung unterstellt. Das CTC-A fungiert als
steuernde und integrative Dachorganisation.

Die Leiter oder Leiterinnen der dezentralen Studieneinheiten kooperieren mit dem
CTC-A, damit dieses seinen Aufgaben gemaf § 3 Abs. 3 und 5 nachkommen kann.
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§10
Verfahrensregelungen

Die Teilnahme am CTC-A als Dachorganisation fir Klinische Studien ist fur alle
Kliniken verpflichtend und beinhaltet mindestens folgende Punkte:

a)

b)

c)

Die

aus industriell gesponserten, interventionellen klinischen Studien ist zusétzlich
zum 5%igen Nutzungsentgelt fur die Fakultat/Verwaltung ein 10%iger Anteil
Klinische Studien abzufihren, durch den das CTC-A finanziert wird. In
Einzelfallen kann bei extrem hohen Gesamtférdersummen (von in der Regel
mehreren Millionen €) beim Vorstand ein Antrag auf eine reduzierte Abgabe
gestellt werden. Die Entscheidung fallt durch den Vorstand des CTC-A.

Koordination der Vertragsangelegenheiten klinischer Studien durch das CTC-A in
Absprache mit dem GB-FM und GB-Recht und in Kooperation mit der jeweiligen
Einrichtung der medizinischen Fakultat und weiteren Vertragspartnern, und
schlie3t die Prifung der Angemessenheit von Zahlungen (Honorare per
Studienpatient als Vollkostenkalkulation) unter Berucksichtigung des Euro-
paischen Beihilferechtes mit ein.

das CTC-A unterstitzt das Abrechnungsmanagement in Kooperation mit dem
GB-FM und der Klinik/dem Institut.

Entscheidung Uber die Durchfihrung einer klinischen Studie liegt bei den

entsprechenden Klinikdirektoren oder Klinikdirektorinnen, die auch immer der primare
Ansprechpartner fur Studienteilnahmegesuche bleiben.

Sollte absehbar sein, dass sich eine Studie finanziell nicht trégt, die Durchfiihrung aber
von herausragender wissenschaftlicher Bedeutung ist, muss von dem verantwortlichen
Studienleiter geklart werden, wie die finanzielle Liicke zu schliel3en ist.

Jede Einrichtung der Medizinischen Fakultat ist berechtigt, folgende Dienstleistungen
des CTC-A in Anspruch zu nehmen:

a)

b)

d)

Beratung in Form von kompetenter Einordnung der geplanten Studie unter die
einschlagigen rechtlichen Grundlagen.

Klarung von Fragen mit den Geschéaftsbereichen des UKA, Unterstitzung bei der
Einreichung der Antrage bei der Ethik-Kommission und den zustandigen externen
Behorden und Kommunikation mit Sponsoren. Dazu muss der Klinikdirektor / die
Klinikdirektorin oder der Leiter / die Leiterin der Einrichtung der medizinischen
Fakultst dem CTC-A einen Studienverantwortlichen bzw. eine Studienver-
antwortliche aus der Einrichtung zur Zusammenarbeit benennen. Das CTC-A
leistet die inhaltliche Beratung / Tutoring und stellt alle nétigen Formatvorlagen
zur Verfigung. Der bzw. die Studienverantwortliche aus der Einrichtung der
medizinischen Fakultat fuhrt die Arbeiten praktisch aus.

Unterstitzung von Antragstellern bzw. Antragstellerinnen bei der Einreichung von
Forderantragen bei offentlichen Férderern (BMBF, DFG und Stiftungen), wobei
das CTC-A insbesondere administrative und formale Hinweise geben kann und
fur eine angemessene Kostenkalkulation fur die Studienanteile Sorge tragt. Die
Aufgaben zwischen CTC-A und Studienverantwortlichem werden verteilt wie unter
1b beschrieben

Drittmittelanzeigen fur alle studienbezogenen Projekte.

Weitere Leistungen des CTC-A kdnnen gegen Entgelt in Anspruch genommen werden.
Gebihrenpflichtige Leistungen und Aufgaben regelt eine Gebiihrenordnung, die in der
Benutzungsordnung festgeschrieben wird.



811
Inkrafttreten

(1) Diese Satzung wird in den Amtlichen Bekanntmachungen der RWTH veréffentlicht und
tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in Kraft. Sie ersetzt gleichzeitig die bis dahin
gultige Satzung vom 14. Oktober 2005.

§12
Ubergangsregelungen

Der Vorstand setzt sich zunachst fir 4 Jahre aus dem Grindungsausschuss (bestehend aus
dem Dekan, dem Kaufméannischen Direktor und dem Arztlichen Direktor mit beratender
Stimme, Prof. Schulz (Neurologie), Prof. Brimmendorf (Onkologie), Prof. Hilgers
(Medizinische Statistik) und Frau Deserno (koordinierende Geschéftsflihrerin) zusammen.
Der Grundungsauschuss wahlt innerhalb der konstituierenden Sitzung ein weiteres Mitglied
gemal 8§ 5 Abs. 1 Nr. a (V.) in den Vorstand.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses des Dekanats der Medizinischen Fakultdt vom
07.02.2011 nach Anhoérung des Fakultatsrates am 06.12.2010 und nach Zustimmung des
Rektorates vom 02.05.2011.

Der Rektor
der Rheinisch-Westfalischen
Technischen Hochschule Aachen

Aachen, den 20.05.2011 gez. Schmachtenberg

Univ.-Prof. Dr.-Ing. E. Schmachtenberg
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