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Merkbilatt fiir Studienzentren zur Budgetkalkulation durch den Site Support

Sehr geehrte Damen und Herren,

Hintergrund und allgemeine Informationen:

Vor dem Hintergrund des EU-Beihilferechts ist laut Dekanatsbeschluss fiir jede Auftragsfor-
schung am UKD eine Kalkulation der Auskémmlichkeit des Projektes zwingende Voraus-
setzung fir die finale Unterzeichnung des Vertrages.

Dies betrifft sowohl Studien mit einem industriellen Sponsor, als auch wissenschaftsinitiierte
Studien, bei denen andere in- oder auslandischen Universitaten oder Universitétskliniken
als Sponsoren agieren (,Externe 1IT*), und kein kooperativer Ansatz vertraglich vereinbart
worden ist. Beim kooperativen Ansatz verbleiben die Rechte an den Arbeitsergebnissen
der Studie beim UKD und der Sponsor sichert vertraglich zu, die Ergebnisse ausschlieRlich
nicht- kommerziell zu nutzen.

Davon ausgenommen sind hauseigene I Ts aus rein wissenschaftlichem Interesse. Dies gilt
in der Regel auch dann, wenn eine finanzielle Férderung durch einen Industrie-Partner ge-
geben ist. Wichtig ist dann jedoch, dass das Bestreben, die Studie durchzufiihren vom Kii-
nikum ausgehen muss und dass sémtliche Rechte an den Studienergebnissen Eigentum
des UKD bleiben.

Die kalkulierten Kosten errechnen sich aus den geschatzten Zeitaufwénden flir die in der
Studie anfallenden Tétigkeiten und den aktuellen Stundensétzen am UKD fiir die jeweils
durchfiihrenden Personen (Hauptpriifer, Priifer, Study Nurse)

Erforderliche Unterlagen:

Folgende Unterlagen werden fiir die Kalkulation bendtigt:

e Studienplan oder Protokoll, mindestens Ablaufdiagramm (Schedule of assessments)

e (Draft)Vertrag und/ oder mindestens Budgetvorschiag
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e  Ausgefiliter Projektfragebogen des Site Support und der Stabstelle Recht & Compliance (aktuelle Ver-
sion: VO7F)

Beim Ausfilllen des Projektfragebogens achten Sie bitte besonders auf folgende Punkte, da diese das Ergebnis
der Kalkulation mafgeblich beeinflussen kénnen:

e Laufzeit der Studie am UKD (Wichtig: hier ist nicht die Studiendauer fiir den einzelnen Patienten gemeint,
sondern die Zeit ab den ersten Vorgespréchen fiir die Studie bis zum Close Out Visit)

e  Anzahl der geplanten Patienten

Bitte senden Sie diese Unterlagen (inkl. Projekifragebogen), um Verzdgerungen zu vermeiden, mdglichst friihzeitig
an: sitesuppori@med.uni-duesseldorf.de und zeitgleich an die Stabstelle Recht & Compliance (rechi-for-
schung@med.uni.duesseldorf.de ) und zeitnah an den Datenschutz.

Bitte beachten Sie:

Bei der ersten Kalkulation, die Sie von uns erhalten, handelt es sich zunéchst um einen Vorschlag einschliefSlich
Empfehlungen zu Punkten, die nachverhandelt werden kénnen / sollten.

Bitte schauen Sie, ob die von uns im Report angegebenen Zeiten fiir die jeweiligen Tasks realistisch sind und
halten Sie bei Unstimmigkeiten/ Unklarheiten mit uns Riicksprache!

Bei der Priifung der Angaben in dem Report bedenken Sie bitte:

- Jede Téatigkeit innerhalb der Studie ist, auch wenn sie im Rahmen der Routine durchgefiihrt werden wiirde,
zumindest mit einem Dokumentationsaufwand verbunden, der bei der Kalkulation berticksichtigt werden muss.

Eine auf den ersten Blick einfach durchzufiihrende Tétigkeit kann oft mit einem hohen Vorbereitungs-/ Organi-
sations-/ Dokumentations-Aufwand verbunden sein.

Beispiel: Blutentnahme mit anschlieRendem Versand ins Zentrallabor:

o Vorbereiten der Rohrchen inkl. Beschriften/ bekleben etc., dann der eigentliche ,Pieks’, aber danach
Weiterbehandlung/ Lagerung der Proben, Verpackung, Verschickung der Proben und anschlie-
Rende Dokumentation im CRF und auch in der Patientenakte

- Der Bericht (Budget Report) und die Informationen vom Site Support sind vertraulich und diirfen auf keinen
Fall an Dritte weitergegeben werden

- Die Nachverhandlungen des Sponsor-Angebots fiihren wir gerne fiir Sie durch. Dabei sind wir transparent und
arbeiten eng mit Ihnen zusammen, um unsere gebiindelten Erfahrungen zu nutzen und einflieBen zu lassen.
Dieser Service ist fiir Sie als Studienzentrum mit keinerlei Kosten verbunden.

- Falls Sie sich entscheiden die Nachverhandlungen selbst durchzufiihren, kdnnen Sie gerne unsere Empfeh-
lungen aufgreifen. Bitte denken Sie dann nur daran, uns bei Neuerungen/ Anderungen im Budget immer zu
informieren, damit wir diese in die Kalkulation aufnehmen kénnen.

Wichtig:
- Bitte teilen Sie uns mit, wenn das Budget final feststeht, damit wir die Projekte auch bei uns abschliefen kon-

nen und die Stabsstelle Recht & Compliance, sowie die restlichen beteiligten Stellen in der Verwaltung iber
das finale Ergebnis der Kalkulation informieren kénnen.

- Speziell bei Externen-IITs gilt: Auch wenn eine Auskémmlichkeit wegen eines vertraglich vereinbarten koope-
rativen Ansatzes nicht rechtlich zwingend erforderlich wére, sollte stets versucht werden, auch hier zumindest
eine kleine Set-up Fee und eine Archivierungsgebiihr zu verhandeln.



- Sollte eine auskdmmliche Finanzierung nicht erreicht werden oder ein kooperativer Ansatz vertraglich nicht
durchgesetzt werden kénnen, ist eine Durchfilhrung der Studie am UKD trotzdem in begriindeten Ausnahme-
fallen auf Antrag méglich.
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