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Studienvertrag: ICE Studie
 (Iliac, Common and External Artery Stent Trial)
zwischen:
	Medizinischen Versorgungszentrum 
Prof. Mathey, Prof. Schofer

Wördemanns Weg 25-27

D-22527 Hamburg


	nachfolgend ”Sponsor” 



	
	nachfolgend „klinisches Prüfzentrum“



	Gegenstand des Vertrages:
	Durchführung der ICE- Studie
Anzahl Patienten: 1000
Nachfolgend „Forschungs-und Entwicklungsprojekt“ (Studie)

	
	

	Vorbemerkung
	


Ziel dieser multizentrischen, prospektiv, randomisierten Studie ist die Analyse der klinischen Ergebnisse von Patienten nach Behandlung von Stenosen und Verschlüssen der A. iliaca communis oder A.iliaca externa mittels Stentimplantation. Aus diesem Grund wird eine webbasierte Datenbank betrieben, in die das Mitglied ausgewählte Informationen eintragen soll. 
	1.
	Vertragsgegenstand



	1.1
	Gegenstand dieses Vertrages ist die Durchführung eines Forschungs- und Entwicklungsprojektes (Studie) mit der o. g. Bezeichnung.


	1.2
	Der aktuelle Prüfplan / Bestandteil dieses Vertrages ist das Protokoll mit der Nummer 2.0 (s. Anlage). Geringfügige Protokolländerungen sowie Amendments bedürfen keines neuen Vertragsabschlusses. 



	2.
	Rechtliche Rahmenbedingungen


	2.1.
	Die geschuldeten Leistungen für das Forschungsvorhaben erfolgen insbesondere nach Maßgabe der Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes, bzw. der anwendbaren Landesdatenschutzgesetzes, der in der ICH-GCP (Harmonized Guidelines for Good Clinical Practice) ausgewiesenen Empfehlungen, sowie der Deklaration von Helsinki in der jeweils aktuellen Fassung. Die Vertragspartner verpflichten sich zur Beachtung dieser Vorschriften und Richtlinien.  


	3.
	Vergütung


	3.1
	Der Sponsor zahlt an das klinische Prüfzentrum eine Vergütung wie folgt: 

€ 300,- (in Worten: dreihundert Euro) pro eingeschlossenem Patienten, und zwar nach erfolgter Rechnungsstellung, 6 Monate nach Einschluss.  


	3.2
	Die Zahlung erfolgt auf das unten bezeichnete Konto des Klinischen Prüfzentrums:

Kto.- Bezeichnung: . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   Bankleitzahl:  
Bei:  
Kto.- Nr.:                                        Verwendungszweck: ICE Studie 
 .

Ggf. Steuernummer:  . . . . . . . . . . . . . . . .
Ust-Ident-Nr.:  DE 


	3.3
	Die Zahlung (in Euro) erfolgt nach der Abschlussuntersuchung gemäß Prüfplan.

 

	3.4
	Nach den jeweiligen vollständig ausgefüllten Evaluierungs-/ Dokumentationsbögen / (bzw. E-CRF) wird das klinische Prüfzentrum dem Sponsor eine Rechnung über die Vergütung, wie unter Punkt 2.1. vereinbart, ausstellen. Der Sponsor wird im Zeitraum von 4 Wochen nach Rechnungserhalt den Rechnungsbetrag auf das unter Punkt 2.2 angegebene Konto überweisen.

	3.5
	Nach Beendigung der Studie erfolgen keine Rückerstattungen der gezahlten Vergütung an das Medizinischen Versorgungszentrum Prof. Mathey, Prof. Schofer in Hamburg. Dem klinischen Prüfzentrum ist gestattet diese Mittel für andere Zwecke wie Forschung und Lehre sowie Weiterbildung zu verwenden.


	4.
	Umsatzsteuer


	4.1
	Sofern Leistungen aus diesem Vertrag umsatzsteuerpflichtig sein sollten, wird die Umsatzsteuer in Höhe von 19% zusätzlich zu dem vereinbarten Entgelt vergütet und in der Rechnung gesondert ausgewiesen.


	5.
	Veröffentlichung und Vertraulichkeit


	5.1
	Der klinische Prüfer verpflichtet sich, betriebliche Informationen, die bei der Durchführung des Forschungs- und Entwicklungsprojektes zugänglich gemacht werden müssen, vertraulich zu behandeln. Das eingeräumte Publikationsrecht bleibt hiervon unberührt.

Eine Geheimhaltungspflicht entfällt, wenn das klinische Prüfzentrum bzw. der klinische Prüfer nachweisen kann, dass ihnen bestimmte Geheimnisse bereits vor Durchführung des Forschungs- und Entwicklungsprojektes bekannt waren oder es sich um allgemein verfügbares Wissen  handelt. Gleiches gilt, wenn die Mitteilung von Geheimnissen an Behörden oder sonstige Dritte, z.B. Ethikkommission gesetzlich vorgeschrieben oder richterlich angeordnet ist.

Gleichzeitig verpflichtet sich der Sponsor, über alle nach Maßgabe des Prüfplans erlangten Daten, Informationen und Erkenntnisse über das klinische Prüfzentrum (insbesondere Geschäfts- und Betriebsgeheimnisse) Stillschweigen zu bewahren.



	5.2
	Die Erstveröffentlichung von Daten aus dem Forschungs- und Entwicklungsprojekt erfolgt in der Verantwortung des Leiters des Forschungs- und Entwicklungsprojektes in Abstimmung mit  den klinischen Prüfern der beteiligten Zentren. 



	5.3
	Das Klinische Prüfzentrum ist jedoch berechtigt, Untersuchungsergebnisse, welche bei der Bearbeitung dieses Forschungs- und Entwicklungsprojektes anfallen, in neutraler Form zu veröffentlichen. Mit umfasst von dem Veröffentlichungsrecht sind auch die Verwendung der Ergebnisse in Studien-, Diplom- und Promotionsarbeiten.



	5.4
	Die jeweiligen Manuskripte werden dem Sponsor vor der Veröffentlichung zwecks Kenntnisnahme vorgelegt, so dass die Gewähr gegeben ist, dass keinerlei vertrauliche Angelegenheiten veröffentlicht werden.


	6.
	Haftung


	6.1
	Das Klinische Prüfzentrum haftet lediglich im Rahmen des § 831 BGB für vorsätzliches und grob fahrlässiges Handeln seiner Bediensteten. Die Haftung wird für nachgewiesenen Schaden auf die Höhe der Vergütung begrenzt, für Mangelfolgeschaden wird keine Haftung übernommen.



	6.2
	Der Sponsor wird das Klinische Prüfzentrum von jeder Haftung gegenüber Dritten freistellen, die trotz ordnungsgemäßer Anwendung des in diesem Forschungs- und Entwicklungsprojekt verwendeten Medizinproduktes eintreten könnte, mit Ausnahme der berufsspezifischen, nicht abdingbaren Haftung des anwendenden Arztes. 



	6.3
	Der Sponsor versichert, dass die in diesem Forschungs- und Entwicklungsprojekt angewandten Produkte das CE Kennzeichen tragen und im Rahmen ihrer Zweckbestimmung eingesetzt werden. 

Das Klinische Prüfzentrum bestätigt, dass alle im Prüfplan aufgeführten diagnostischen und therapeutischen Maßnahmen der klinischen Routine entsprechen und der Prüfplan keine darüber hinausgehenden invasiven oder  belastenden Untersuchungen verlangt.  

Daher hat der Sponsor keine Probandenversicherung abgeschlossen. 



	6.4
	Das Klinische Prüfzentrum trägt dafür Sorge, dass das Produkt ausschließlich im Rahmen seiner Zweckbestimmung eingesetzt wird.


	7.
	Schutzrechte


	7.1
	Sofern bei dem Klinischen Prüfzentrum im Rahmen dieses Forschungs- und Entwicklungsprojektes schutzfähige Forschungs- und Entwicklungsergebnisse (FE- Ergebnisse) erzielt werden, sind diese dem Sponsor unverzüglich anzuzeigen. Über die Auswertung schutzfähiger FE- Ergebnisse entscheidet allein der Sponsor. Erklärt sich der Sponsor binnen vier Wochen nach Anzeige durch das Klinische Prüfzentrum zur Übernahme bereit, so ist das Klinische Prüfzentrum verpflichtet, seine Rechte, auch die aus Arbeitnehmererfindungen, unverzüglich auf den Sponsor zu übertragen.



	7.2
	Bei einer Übertragung der Rechte aus Arbeitnehmererfindung übernimmt der Sponsor gegebenenfalls anfallende Vergütungen, die nach dem Gesetz über Arbeitnehmererfindungen durch das Klinische Prüfzentrum zu zahlen sind.



	7.3
	Soweit schutzfähige Erfindungen von einem an einer Hochschule Beschäftigten im Sinne des § 42 Arbeitnehmererfindungs-Gesetzes gemacht werden, unterliegen diese grundsätzlich den o. g. Bestimmungen. Die Erfindung ist dem Sponsor wenigstens vier Wochen vor der Veröffentlichung anzuzeigen. 


	8.
	Laufzeit des Vertrages


	8.1
	Die Laufzeit des Forschungs- und Entwicklungsvertrages beträgt voraussichtlich 3 Jahre und beginnt mit dem Eingang des unterschriebenen Vertrages beim Sponsor. Die Leitung der ICE-Studie behält sich das Recht vor, die Laufzeit des Vertrages aus wichtigen Gründen zu verkürzen. 


	9.
	Kündigung


	9.1
	Beide Vertragspartner haben das Recht zur Kündigung. Wird der Forschungs- und Entwicklungsvertrag seitens des Sponsors während der Laufzeit mit einer Frist von vier Wochen gekündigt, werden die durch das Klinische Prüfzentrum bereits eingegangenen Verpflichtungen noch übernommen. Der Local Investigator verpflichtet sich seinerseits, die Daten von allen bis dahin rekrutierten Patienten umgehend zu vervollständigen. 


	10.
	Vertragsveränderungen


	10.1
	Änderungen und Ergänzungen dieses Forschungs- und Entwicklungsvertrages bedürfen der Schriftform.


	11.
	Allgemeine Vorschriften, Salvatorische Klausel


	11.1
	Das Klinische Prüfzentrum versichert, dass für diesen klinischen Forschungs- und Entwicklungsvertrag die Zustimmung seiner zuständigen Ethikkommission vorliegt bzw. nicht erforderlich ist.



	11.2
	Sollten einzelne Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden oder sollte der Vertrag eine Lücke aufweisen, so soll für diesen Fall eine Regelung gelten, die im Rahmen des rechtlich möglichen dem von den Vertragschließenden verfolgten Zweck am nächsten kommt bzw. die die Vertragschließenden nach dem Sinn und Zweck des Vertrages vereinbart hätten, wenn sie diesen Punkt geregelt hätten. 


	12.
	Unabhängigkeitsklausel


	12.1
	Beide Vertragsparteien erklären ausdrücklich, dass mit diesem Vertrag keinerlei Einfluss auf etwaige Bestell- bzw. Einkaufsentscheidungen des klinischen Prüfers bezüglich der Produkte des Sponsors genommen werden soll bzw. genommen wird.


	13.
	Erfüllungsort, Gerichtsstand und anwendbares Recht


	13.1
	Erfüllungsort und Gerichtsstand ist Hamburg.

	
	

	13.2
	Es gilt deutsches Recht.


	Sponsor

Medizinischen Versorgungszentrum 
Prof. Mathey, Prof. Schofer Hamburg
_____________________________________
Ort, Datum                                    Unterschrift

Karl Wenkel                     Geschäftsführer
_____________________________________
Name                                    Funktion

Sponsor – Leiter der Studie
_____________________________________
Ort, Datum                                   Unterschrift
Dr. Krankenberg           Principal Investigator
_____________________________________
Name                                             Funktion


	Klinisches Prüfzentrum

_____________________________________
Ort, Datum                                    Unterschrift
_____________________________________
Name                                    Funktion

Ggf. Klinisches Prüfzentrum

_____________________________________
Ort, Datum                                  Unterschrift

_____________________________________
Name                                           Funktion



	Anlagen
	


	Anlage A
	Aktueller klinischer Prüfplan / Dokumentationsbögen


Siehe E-CRF

	Anlage B
	Verantwortlichkeiten und Obliegenheiten des klinischen Prüfers 


Verantwortlichkeiten und Obliegenheiten des klinischen Prüfers ergeben sich aus den Anforderungen der Europäischen Norm EN ISO 14155-1:2003, insbesondere muss der klinische Prüfer (sofern zutreffend): 

1. vor der klinischen Prüfung:

· sicherstellen, dass die Durchführung der klinischen Prüfung nicht Anlass für einen Interessenkonflikt ist

· dem Sponsor bestätigen können, dass er ein geeignet qualifizierter praktisch tätiger Arzt ist. Dazu stellt er dem Sponsor einen aktualisierten Lebenslauf mit Datum und Unterschrift zur Verfügung. 

· sich vergewissern, dass das Einverständnis der Ethikkommission vorliegt, um die klinische Prüfung in seiner Institution zu beginnen und dem Sponsor die Ergebnisse der Ethikkommission zur Verfügung stellen. Zudem muss er jede wesentliche Änderung an dem vom Sponsor genehmigten klinischen Prüfplan und die Gründe für die Änderung der Ethikkommission mitteilen und um deren Stellungnahme und/oder Einverständnis bitten.
· Die an der Prüfung beteiligten Mitarbeiter entsprechen des Protokolls in den Studienablauf einweisen und über Änderungen umfassend informieren.

· über die Hilfsmittel verfügen, die zur richtigen Durchführung der klinischen Prüfung erforderlich sind und vom Sponsor die Angaben erhalten, die der klinische Prüfer als wesentlich im Zusammenhang mit dem Produkt erachtet und mit diesen Informationen vertraut sein (sicherstellen, dass die Versuchspersonen ausreichende Informationen erhalten, um die Einverständniserklärung zu unterschrieben und abzugeben und dass die Einverständniserklärung erhalten und dokumentiert wird.

· sicherstellen, dass das Verfahren zur Einholung des Patienteneinverständnisses eingehalten wird, was durch die Unterschrift unter der von der Ethikkommission genehmigte Patienteninformation und -einverständniserklärung sichergestellt wird.

2. während der klinischen Prüfung:

· sicherstellen, dass alle Informationen die von Wichtigkeit für die Gesundheit der Versuchspersonen sein könnten, dem Sponsor bekannt gegeben werden.

· die notwendigen Maßnahmen für eine Behandlung im Notfall treffen, um die Gesundheit und das Wohlergehen der Versuchspersonen zu schützen.

· den Versuchspersonen genau definierten Verhaltensregeln in Notfallsituationen zur Verfügung stellen. In diesen Situationen benötigen Abweichungen vom Prüfplan keine vorhergehende Zustimmung des Sponsors oder der Ethikkommission.

· sicherstellen, dass der klinische Prüfplan von allen für die Durchführung der klinischen Prüfung in seinem Zentrum verantwortlichen Personen befolgt wird.
· die erforderlichen Maßnahmen treffen, um die richtige Durchführung und den Abschluss der klinischen Prüfung sicherzustellen.

· sich bemühen, ausreichend Versuchspersonen zu rekrutieren.
Ein Anspruch des Sponsors auf Rekrutierung einer bestimmen Anzahl von Versuchspersonen besteht nicht. Wird die erforderliche Patientenzahl erreicht, ist der Sponsor verpflichtet, dies dem klinischen Prüfzentrum schriftlich mitzuteilen. Bis zum Eingang dieser Mitteilung darf der Prüfarzt die Versuchspersonen für das Forschungs- und Entwicklungsprojekt rekrutieren.

· alle Dokumente und Daten so erarbeiten und aufbewahren dass die Kontrolle der Dokumente und Daten sichergestellt und die Anonymität der Probanden  so weit geschützt ist, wie es sachgerecht durchführbar ist.

· alle Case Report Forms (CRF’s) überprüfen, unterzeichen und aufbewahren. Der klinische Prüfer hat die oberste Verantwortung für die Genauigkeit, Leserlichkeit und Sicherheit aller klinischen Prüfungsdaten, Dokumente und Patientenunterlagen an seinem Prüfzentrum sowohl während als auch nach der klinischen Prüfung. Jede Änderung der Daten darf nur durch befugtes Personal abgezeichnet und datiert werden, wobei der ursprüngliche Eintrag zur Vergleichszwecken erhalten bleibt.

· wird das Forschungs- und Entwicklungsprojekt mit elektronischen Datenbögen (eCRF’s) durchgeführt, ersetzt eine elektronische Signatur (persönlicher Benutzername und persönliches Passwort) die persönliche Unterschrift, und die Aufgabe der Aufbewahrung wird an den Sponsor übertragen. 

· Vertretern des Sponsors und/oder dem durch den Sponsor Beauftragten für das Monitoring (CRA) Zugang zu allen Quelldokumenten und sonstigen notwendigen Informationen, die das Forschungs- und Entwicklungsprojekt betreffen, gewähren.

· ggf. den Sponsor und Auditor bei der Überprüfung der Einhaltung des klinischen Prüfplans, der Überprüfung der Quelldaten und der Korrektur der Prüfbögen, falls nicht übereinstimmend oder fehlende Werte festgestellt werden, unterstützen.

· mit dem Sponsor und dem Monitor alle Fragen der Abänderung des klinischen Prüfplanes erörtern und die schriftliche Zustimmung des Sponsors einholen.

· dafür sorgen, dass die klinischen Aufzeichnungen deutlich gekennzeichnet sind und darüber Auskunft geben, dass die Versuchspersonen an einer bestimmten klinischen Prüfung teilnimmt.

· sicherstellen, dass alle Medizinprodukte, die Gegenstand der klinischen Prüfung sind, verantwortlich verwaltet werden.

· die Versuchspersonen über die vorzeitige Beendigung oder den Abbruch der klinischen Prüfung informieren, und eine Begründung dafür geben.


3. nach der klinischen Prüfung:

· den Schlussbericht überprüfen, ggf. kommentieren und unterzeichnen (Abschnitt, 11.2).

· sicherstellen, dass die Prüfungsdaten für die im Prüfplan festgelegte Mindestzeit aufbewahrt werden. 

4. Unerwünschte Ereignisse: 

· den Sponsor unverzüglich über alle unerwünschten Ereignisse und unerwünschten Wirkungen des Produktes benachrichtigen.

· die Ethikkommission über alle schweren unerwünschten Wirkungen des Produktes informieren entsprechend geltender Gesetzgebung.


Ich erkläre mich hiermit mit der Durchführung der Studie einverstanden,
_____________________

_______________________________________

Ort, Datum:



Klinischer Prüfer
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Das Qualitätsmanagement für die ambulante und stationäre Patientenversorgung auf dem Gebiet der Herz- und Gefäßerkrankungen

ist im Medizinischen Versorgungszentrum Prof. Mathey, Prof. Schofer nach DIN EN ISO 9001:2000 TÜV-zertifiziert
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