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Verwendungsrichtlinien fiuir Fordermittel

Forderinstrument Klinische Studien

Diese Richtlinien sind Bestandteil des Fordermittelantrags. Sie gelten, soweit in der
Fordermittelbewilligung nicht ausdriicklich etwas Anderes festgestellt ist. Mit
Antragstellung  wird ihre Verbindlichkeit durch die/den geforderte/n
Wissenschaftlerin/Wissenschaftler und die Direktorin/den Direktor der UKB-Institution,
in der das Forschungsprojekt angesiedelt ist, anerkannt.

Fir die Verwendung von Férdermitteln der Kommission fuir Klinische Studien gelten folgende
Richtlinien:

(Hinweis: Aus Grinden der einfacheren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung
mannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Es sind stets Personen mannlichen und
weiblichen Geschlechts gleichermallen gemeint.)

1 Projektbeginn

Bei Forderung von klinischen Studien sollte das Vorhaben innerhalb von sechs Monaten nach
Bewilligung aufgenommen werden. Ein spaterer Beginn ist nur in Ausnahmefallen und auf
Antrag moglich.

2 Nachreichung von Unterlagen

Zum Zeitpunkt der Antragstellung liegen in der Regel weder Voten durch die zustandige
Ethikkommission noch Genehmigungen durch die zustandigen Behdrden (bei AMG- und
MPG-Studien) vor. Eine Genehmigung der zustéandigen Behdrden und/oder ein zustimmendes
Ethikvotum sollte innerhalb von sechs Monaten nach Antragsbewilligung vorgelegt werden.

3 Modifikation des Forschungsprojekts

GroRere Anderungen des geplanten Forschungsvorhabens (z.B. Arbeitsplatzwechsel,
Unterbrechung der Arbeiten am Férderprojekt) sind unverziglich mitzuteilen und bedirfen der
vorherigen schriftlichen Zustimmung der Kommission. Bei inhaltlichen Anderungen des
Forschungsprojekts behalt sich die Kommission vor, erneut Gutachter in die Begutachtung
einzubinden.

4 Zwischen- und Abschlussbericht

Der Bewilligungsempfanger als Vertragspartner ist verpflichtet, der Kommission fur Klinische
Studien fristgerecht und unaufgefordert jahrliche Zwischenberichte und einen
Abschlussbericht vorzulegen. Dafiir ergeben sich folgende Fristen:

— Zwischenberichte: Stichtag ist der im Bewilligungsschreiben genannte Termin des Beginns
des Foérderzeitraums. Die Kommission fur Klinische Studien behalt sich vor, das jeweilige
Projektkonto zu sperren und den jeweiligen Klinikdirektor zu informieren, im Fall, dass
Zwischenberichte auch nach Anmahnung nicht fristgerecht eingereicht werden.
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— Abschlussbericht: ein Jahr nach Bewilligungsende zum im Bewilligungsschreiben
genannten Termin bzw. spatestens bei SchlieRung des FKS-Kontos.

Da die Begutachtung und Erfolgsauswertung direkt Gber das eSystem durchgefihrt wird,
kénnen ausschlielich dort eingetragene Berichtsdaten berticksichtigt werden.

5 Mittelumwidmung

Fordermittel kdnnen innerhalb der bewilligten Kostenarten gegenseitig umgewidmet werden.
Dabei dirfen die Einzelansatze um bis zu 10 % Uberschritten werden, soweit die
Uberschreitung durch entsprechende Einsparungen bei anderen Einzelansatzen ausgeglichen
werden kann. Grolere Abweichungen in der Mittelverwendung bedirfen prinzipiell der
Zustimmung durch die Kommission. Die Umwidmung von Fordermitteln ist nur innerhalb des
bewilligten Forderzeitraums maoglich.

6 KontoschlieBung und Restguthaben

Soweit im Bewilligungsschreiben nicht anders angegeben muissen die Fordermittel bis
spatestens sechs Monate nach Beendigung der Projektlaufzeit verwendet werden. Eine
Benachrichtigung Uber die bevorstehende KontoschlieBung erfolgt nicht.

7 Qualitatskontrolle im Verlauf des Studienprojekts

Die Kommission fur Klinische Studien behalt sich vor, im Verlauf des Studienprojekts die
sachgerechte Verausgabung der bewilligten finanziellen Mittel zu UGberprifen und eine
Qualitatskontrolle im Rahmen eines internen Audits durch das Qualitdtsmanagement des SZB
vorzunehmen. Die Ergebnisse eines solchen Audits werden der Kommission prasentiert und
kénnen eine Auswirkung auf die FortfUhrung der beantragten Férderung haben.

8 Widerruf von Bewilligungen

Die Kommission fur Klinische Studien behalt sich vor, die Bewilligung ganz oder teilweise zu
widerrufen und einen Erstattungsanspruch geltend zu machen, wenn:

— wichtige Griinde dazu Anlass geben. Das ist auch dann der Fall, wenn der Kommission fur
Klinische Studien die erforderlichen Budgetmittel nicht durch das Dekanat zur Verfligung
gestellt werden,

— die Bewilligung oder die Festlegung der HOhe der Fordermittel durch unrichtige oder
unvollstandige Angaben erwirkt worden ist,

— Auflagen nicht oder nicht innerhalb einer von der Kommission gesetzten Frist erfullt worden
sind.

9 Verlangerung des Forderzeitraums

Wird das bewilligte Projekt nicht innerhalb der im Bewilligungsschreiben zugesagten Laufzeit
abgeschlossen, ist ein Erganzungsantrag auf Laufzeitverlangerung zu stellen, in dem zu
begriinden ist, warum das Projekt nicht in der urspriinglich bewilligten Laufzeit beendet werden
kann. Ob die Laufzeit verlangert wird, entscheidet die Kommission nach einer Prifung im
Einzelfall.
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10 Vorzeitige Projektbeendigung - Riickgabe der Forderung

Die bewilligte Férderung kann aus zwingenden Grinden (z. B. schwerwiegende personliche
Grunde, Stellenwechsel) vorzeitig zuriickgegeben werden, ohne dass die Kommission fur
Klinische Studien einen Rickforderungsanspruch bereits geleisteter Beitrage fur den Zeitraum
bis zum Eintreten des Grundes geltend macht. Die Kommission fiir Klinische Studien behalt
sich die Prufung des Einzelfalls vor.

11 Rickgabeverpflichtung von Férdermitteln

Die Fordermittel sind an den Bewilligungsempfanger gebunden. Endet dessen
Beschaftigungsverhaltnis am UKB, endet die Férderung ebenfalls, es sei denn es wird
i.R.eines Anderungsantrags (s. Punkt 3) die Uberfihrung der Projektmittel an einen
Nachfolger beantragt. Anderungen des Beschaftigungsverhaltnisses sind unverziglich
mitzuteilen.

12 Verantwortung fir Personal und Stellenfinanzierungen

Die Verantwortung fir Personal (Study Nurse, technisches Assistenzpersonal, Doktoranden,
WHK/ SHK), das im Rahmen des FKS-finanzierten Projektes eingestellt wird liegt beim
Fordermittelempfanger. Bei vorzeitigem Weggang des Foérdermittelempfangers geht die
Mitarbeiterverantwortung auf die Leitung der Institution Uber, in der das Forschungsprojekt
angesiedelt ist. Damit verbundene Finanzierungsverpflichtungen aus noch laufenden
Arbeitsvertragen gehen mit einer Ubergangsfrist von 3 Monaten an die Leitung der Institution
Uber, es sei denn es wird ein Anderungsantrag (s. Punkt 3 und 11) gestellt..

13 Datenschutz

Personenbezogene Angaben des Antragstellers, die sich aus den Antragsunterlagen ergeben,
werden bei der Kommission fur Klinische Studien personenbezogen gespeichert. Fir die
Berichterstattung an Geldgeber und Offentlichkeit werden sie in statistischer, d.h. nicht
personenbezogener Form weiterverarbeitet und dargestellit.

Der Antragsteller verpflichtet sich, die Daten beteiligter Personen nur im Einverstandnis an die
Kommission weiterzugeben. Fir eine schriftliche Einverstandniserklarung ist diese bzw. dieser
selbststandig verantwortlich.

Dritte erhalten solche Daten ausnahmsweise nur dann und im fir den konkreten Anlass
notwendigen Umfang, wenn sie im Auftrag der Kommission die Auswertung der Daten im o.
g. Sinne vornehmen, in die Antragsbearbeitung oder Begutachtung im Laufe des
Forschungsprojekts eingebunden sind. Die entsprechenden Datenschutzbestimmungen
werden von der Kommission beachtet.

14 Verpflichtungserklarung/ Arbeitsplatzzusage

Bestandteil des Fordermittelantrags an die Kommission fur Klinische Studien sind u.a.
verschiedene Arbeitsplatz- und Stellenzusagen, die der jeweils zustandige Klinik-/
Institutsdirektor dem  Nachwuchswissenschaftler flir den Fall einer positiven
Antragsentscheidung erteilt.
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Der Kilinik-/ Institutsdirektor bestatigt mit seiner Unterschrift sein Einverstandnis zur
Durchflihrung der unten genannten Studie in seiner Klinik/ seinem Institut und garantiert die
Weiterfihrung der Studie, auch in dem Fall, dass der Antragsteller die Klinik bzw. das
Universitatsklinikum Bonn verlasst.

Des Weiteren garantiert er dem Antragsteller fur die Dauer der Férderung im Rahmen des
Forderinstrumentes Klinischer Studien, einen Arbeitsplatz und die zur Projektdurchfiihrung
erforderlichen Arbeitsmoglichkeiten zur Verfigung zu stellen. Falls die Stelle des
Antragstellers nicht durch das Férderinstrument finanziert wird, sagt er zudem verbindlich eine
Stelle an seinem Klinikum/ Institut fir den Zeitraum der Fdrderung zu, sowie nach Beendigung
des Projektes die Rickiubernahme an seine Klinik/ sein Institut und eine Weiterbeschaftigung
dort fur mindestens ein Jahr.

Ich habe die vorstehenden Verwendungsrichtlinien fiir Fordermittel der Kommission fiir
Klinische Studien zur Kenntnis genommen und erkldre mich damit einverstanden.
Weiterhin versichere ich, die gesetzlichen Bestimmungen inklusive der ICH GCP E6-
Guideline sowie die Deklaration von Helsinki in ihrer jeweils giiltigen Fassung
einzuhalten.

Antrag-Nr. (bitte erganzen)

Datum und Unterschrift Antragsteller Datum und Unterschrift Direktor
der Klinik / des Instituts
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