Anlage 5 der Vereinbarung Universitat -LKP

Vertrag
Uber die gemeinsame Durchfihrung

der klinischen Priufung

<Projektname einfugen=

zwischen der
Universitat zu Kéln
vertreten durch den Kanzler,
dieser vertreten durch den Kaufméannischen Direktor des Universitatsklinikums Kdln (A6R)
50924 Koéln
Ausfuhrende Stelle

<hier bitte die jeweilige Klinik eintragen=>
[ Klinik ]

(im Folgenden Sponsor)

und

<hier bitte die jeweilige Prufstelle mit Anschrift eintragen>

vertreten durch

<hier bitte die vollstandige Vertretungskette eintragen=>

(im Folgenden Prifstelle)
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Praambel

Der Sponsor fuhrt die in diesem Vertrag naher beschriebene multizentrische klinische Pri-
fung durch, an der sich die Prufstelle beteiligt.

8 1 Vertragsgegenstand

Gegenstand des Vertrages ist die Beteiligung der Prufstelle nach MalRgabe der folgenden
Bestimmungen an der klinischen Prifung: ...........ccccooiiiiin <Projektname einfugen>

Leiter der Klinischen Prifung (LKP) und Sponsorbevollmachtigter ist ...,
<Name einfugen=>=.

Die Prifstelle benennt als Prifer:

1)

)

®3)

...................................................................................... <Name einfugen=

8 2 Durchfuhrung und Verantwortlichkeit

Die Parteien sind sich einig, dass es sich bei dem Forschungsprojekt um eine klinische
Prufung geméaR 8§ 4 Abs. 23 AMG handelt, so dass die daftiir Anwendung findenden Vor-
schriften insbesondere das AMG, die GCP-V, die EU-Richtlinie 2001/20/EG einschlielilich
der Ausfihrungsbestimmungen, die geltenden Datenschutzgesetze (insb. die DSGVO)
sowie die ICH-GCP-Leitlinie von allen Beteiligten einzuhalten sind. Eine prufplangemale
Durchfihrung der Studie ist zu gewahrleisten. Die Parteien sind sich daruber einig,
dass die Sicherheit der Patienten stets Vorrang hat.

Die Universitat ubernimmt die Sponsorverantwortung gemai 8 4 Abs. 24 AMG. Der LKP
ist zugleich Priufer der Prufstelle des Sponsors.

Die Prufstelle fuhrt die Prufung entsprechend dem in der Anlage 1 beigefugten aktuell
gultigen Prufplan durch. Dieser Prufplan inkl. aller Amendments ist verbindlicher Ver-
tragsbestandteil. Vor Anderungen des Prifplans wird sich der LKP mit der Prufstelle ins
Benehmen setzen.
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8 3 Weitere Pflichten des Sponsors

(1) Der Sponsor wird die erforderlichen Genehmigungsverfahren bei der zustandigen Ethik-
Kommission und der zustandigen Bundesoberbehdrde beantragen. Die Anzeige der
Prufstelle nach § 67 AMG bei der zustandigen Landesbehdrde erfolgt ebenfalls durch
den Sponsor.

<Anzupassen, falls Sponsor Anzeige bei Landesbehdrde nicht ubernehmen wird=
(2) Der Sponsor wird durch den LKP Uber den Prufer der Prufstelle als Pruferinformation
- die Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen Priifung,
- die voraussichtlich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken sowie
- die Fachinformationen der Prufpraparate
zur Verfugung stellen.
<Anzupassen, falls es sich um noch nicht zugelassene Praparate handelt>

(3) Der Sponsor wird die nach 8 40 AMG Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 Probandenversicherung fur
klinische Prifungen abschliel3en

8§ 4 Weitere Pflichten der Prufstelle

(1) Die Prufstelle ist verpflichtet

1. den benannten Prufer mit der lokalen Durchfiihrung der Priufung zu beauftra-
gen,

2. den benannten Prufer zu verpflichten, geméafl § 40 Abs. 1a AMG, einen Stell-
vertreter mit vergleichbarer Qualifikation zu benennen,

3. den benannten Prufer zu verpflichten, gemall § 40 Abs. la Satz 1 und 2 AMG,
den Anforderungen der Prufung unter Einhaltung der vom Sponsor vorgegebe-
nen Mindestanforderungen entsprechend angemessene qualifizierte Mitglieder
der Prufgruppe zu bestimmen. Prufer / Stellvertreter und &arztliche Mitglieder
der Prufgruppe, die wesentliche Aufgaben im Rahmen einer klinischen Prifung,
z.B. Aufklarung, Entscheidungen zum Ein- und Ausschluss oder Therapiednde-
rungen, Bewertung und Meldung von schwerwiegenden unerwinschten Ereig-
nissen Ubernehmen, mussen regulatorische Kenntnisse in der Regel durch Teil-
nahmebescheinigung an einem Kurs fur ,Prufer und &arztliche Mitglieder der
Prifgruppe “ (gemaR KKS Netzwerk Curriculum® oder vergleichbarer Struktur
und Inhalt) nachweisen,

4. die apparativen und personellen Voraussetzungen fur die Durchfuhrung der
Prufung zu schaffen und wéahrend der Studie beizubehalten,

5. dem Sponsor durch den LKP oder einer vom Sponsor beauftragten Stelle (z.B.
CRO) auf Anfrage unverzuglich alle notwendigen Angaben und Unterlagen zu
Ubermitteln, die fur die Genehmigung bzw. ordnungsgemafe Durchfiihrung der

1 : http://www.kks-netzwerk.de/de/bildung-und-karriere/praesenzkurse/prueferkurs.html
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)

3)

4

()

(6)

(7

1)

Prufung bendtigt werden (z.B. Curriculum Vitae, Angaben zur Eignung der Prif-
stelle, Informationen Uber die Durchfihrung usw.),

6. CRFs unverzuglich und vollstandig ausgefullt direkt an den LKP oder einer vom
Sponsor beauftragten Stelle (z.B. CRO) zu Ubermitteln,

7. die wahrend der Studie auftretenden unerwinschten Ereignisse entsprechend
dem Priufplan an den LKP des Sponsors oder an eine von ihm beauftragte Stelle
(z.B. CRO) zu melden; ergdnzend und davon unbeschadet gelten die Melde-
pflichten nach § 12 Abs. 4 bis 7 GCP-V,

8. den LKP Uber jede Abweichung vom Prufplan unverzuglich zu informieren,

In die Studie durfen nur Patienten eingeschlossen werden, die ordnungsgemaf darin
eingewilligt haben. Zu diesem Zwecke ist die von der Ethik-Kommission genehmigte
Patienteninformation nebst Einwilligungserklarung in der aktuellsten Version zu ver-
wenden.

Die Prufstelle stellt sicher, dass die vereinbarte Anzahl von XX geeigneten Patienten in
die klinische Studie aufgenommen wird. Uber Umstande, die die Rekrutierung erheblich
verzogern, ist der Sponsor zeitnah schriftlich zu informieren. <Anzupassen bzw.
streichen, falls es keine Rekrutierungsvorgaben gibt>

Die Prufstelle verpflichtet den Prifer alle Informationen des Sponsors prifstellenintern
an alle Mitglieder der Prifgruppe weiterzuleiten. Die Verantwortung fur die prufstellen-
interne Weiterleitung von Informationen des Sponsors trégt die Prufstelle.

Fur die ordnungsgeméalle Behandlung der Patienten der Prifstelle ist alleine diese ver-
antwortlich.

Die Prufstelle wird alle essentiellen Unterlagen der klinischen Prufung entsprechend
ICH-GCP Kapitel 8 nach der Beendigung oder dem Abbruch der Prufung mindestens 10
Jahre aufbewahren, es sei denn, es gelten aus anderen Vorschriften langere Aufbewah-
rungspflichten. Die Prifstelle stellt sicher, dass die Aufbewahrung der essentiellen Un-
terlagen entsprechend der gesetzlichen Anforderungen erfolgt. Vor Vernichtung der
Dokumente wird die Prifstelle den Sponsor diesbzgl. kontaktieren.

Eventuell anfallende Kosten fir behérdliche Inspektionen der Prufstelle tragt die Prif-
stelle.

8 5 Qualitatssicherung

Bei der Durchfuhrung der Studie bzw. weiterer vertraglich vereinbarter Aufgaben ist die
Einhaltung der Guten Klinischen Praxis durch alle Beteiligten sicherzustellen.
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(2) Die Prufstelle ist verpflichtet, QualitatssicherungsmalRnahmen des Sponsors aktiv zu
unterstitzen. Insbesondere wird die Priufstelle dem Sponsor und ggf. dem finanziellen
Forderer der Studie <Anzupassen, falls ein finanzieller Forderer vertraglich, Au-
ditrechte vereinbart hat=wahrend normaler Geschéftszeiten das Betreten der Pruf-
stelle, die Einsichtnahme in die erforderlichen Unterlagen sowie das Durchfuhren von
Audits ermadglichen.

(3) Den Vertragsparteien ist bewusst, dass die an einer klinischen Prufung Beteiligten der
behordlichen Uberwachung unterliegen. Daher wird die Prifstelle den Sponsor auch bei
der Durchfuhrung von Behdérdeninspektionen unterstitzen und an diesen gegebenen-
falls mitwirken. Uber UberwachungsmaBRnahmen wird die Prufstelle den LKP des
Sponsors unverziglich unterrichten.

(4) Zu den Mitwirkungspflichten nach Abs. 2 und 3 gehort, dass die Monitore und Audito-
ren des Sponsors sowie die Behdrdeninspektoren entsprechend der Einwilligungs-
erklarung des Patienten in die Originalpatientenunterlagen Einsicht nehmen und sich
hieraus Arbeitskopien ohne Klarnamen der Patienten fertigen kdnnen.

8 6 Wegfall des Prifers

Fur den Fall, dass der benannte Prufer die Durchfiihrung der klinischen Prifung nicht fortset-
zen kann, wird die Priufstelle einen Nachfolger bestellen, so dass — ungeachtet der Aufgaben
des Stellvertreters - eine lickenlose Betreuung der klinischen Prufung durch einen Prifer
gewahrleistet ist. Dazu zeigt die Prufstelle dem LKP des Sponsors den voraussichtlichen
Wechsel des Priufers unverziglich an und benennt den vorgesehenen Nachfolger. Der vorge-
sehene Nachfolger muss ausreichend qualifiziert und Beschéaftigter der Priufstelle sein. Der
Sponsor hat das Recht, die Eignung des vorgesehenen Nachfolgers zu prufen und ihn bei
fehlender Eignung abzulehnen. AuRerdem darf der vorgesehene Nachfolger des Prifers seine
Tatigkeit erst aufnehmen, wenn der LKP der Prifstelle das Vorliegen der fur den Wechsel
erforderlichen Genehmigungen angezeigt hat. Die Prufstelle muss den Nachfolger in die kli-
nische Studie einarbeiten und zur Einhaltung dieses Vertrages verpflichten. Wird kein oder
kein geeigneter Nachfolger fur den Prufer gefunden, so ist der Sponsor berechtigt den Ver-
trag gemal 8§ 13 Abs. 3 zu kundigen.

8 7 Datenerhebung, 6ffentliche Register

(1) Der Sponsor ist ausschlie3lich zum Zwecke der Durchfuhrung dieses Vertrages zur Spei-
cherung und Verarbeitung personenbezogener Daten des Prifers und anderer an der
Durchfuhrung der Studie beteiligten Mitarbeiter der Prifstelle berechtigt. Diese Speiche-
rung, Verarbeitung und Nutzung kann auch durch autorisierten Dritten erfolgen und ge-
schieht in Ubereinstimmung mit den ICH/GCP-Anforderungen und den geltenden Daten-
schutzgesetzen.

(2) Der Sponsor ist berechtigt, den Namen des Prufers und die Anschrift der Prufstelle ge-
man 8 42b AMG im datenbankgestitzten Informationssystem des Deutschen Institut fur
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Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) im Rahmen des Ergebnisberichtes
der klinischen Prufung sowie in vergleichbaren offentlichen Datenbanken und Registern,
wie zum Beispiel clinicaltrials.gov, zu verdéffentlichen und die gespeicherten Daten in dem
nach geltendem Recht erforderlichen Umfang an Behdrden weiterzugeben.

(3) Die Prifstelle stellt sicher, dass an der Studie nur solche Personen mitwirken werden, die

in die Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten durch den Sponsor
gemal Anlage 3 schriftlich eingewilligt haben.

(4) Die von der Prufstelle im Rahmen der Studie durchgefuhrte Datenerhebung erfolgt in

€

2)

3

Verantwortung und auf Weisung des Sponsors. Die Erhebung, Speicherung und sonstige
Verarbeitung von Patientendaten durch die Prufstelle im Rahmen der arztlichen Doku-
mentationspflicht erfolgt in eigener Verantwortung und ist hiervon ausgenommen.

8 8 Aufwandsentschadigung

Die mit der Durchfihrung der vertragsgegenstandlichen Studie verbundenen Auf-
wendungen vergitet der Sponsor der Prifstelle wie folgt:

<hier bitte entsprechende Regelungen einfigen=>

Die Betrage verstehen sich brutto/netto, d.h. inklusive/exklusive der gesetzlichen Um-
satzsteuer und werden auf folgendes Konto Uberwiesen

Konto Inhaber: ...
BanK: ..o i
IBAN
Bl
VerwendungszwecK: ........cccovveiii e

[Es ist darauf zu achten, dass ggf. MwSt. und/oder Overhead von den Kliniken geltend
gemacht werden kénnen, wenn dies nicht explizit ausgeschlossen wird]

Wird die Studie nach Beginn abgebrochen oder die Prifstelle geschlossen, besteht nur
ein anteiliger Honoraranspruch, soweit Leistungen gem. § 8 (1) bereits tatsachlich er-
bracht worden sind. Die bis zu diesem Zeitpunkt schon erhobenen Daten hat die Prif-
stelle unverziglich an den Sponsor zu liefern.

Die Prifstelle sichert zu und gewahrleistet, dass die gezahlten Forschungsmittel aus-
schlieZlich zur Durchfuhrung des in § 1 beschriebenen Forschungsprojektes verwendet
werden. Die steuerliche Behandlung obliegt dem Empfanger der Zahlung.
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)

)

(3

4)

()

(6)

@

8 9 Daten und Schutzrechte

Der Sponsor ist gegeniiber dem finanziellen Férderer und den geltenden gesetzlichen
Vorgaben verpflichtet, spatestens innerhalb von 12 Monaten <Bitte anpassen, wenn
erforderlich> nach Ende der vertragsgegenstandlichen Studie einen detaillierten, wis-
senschaftlichen Anforderungen genugenden Abschlussbericht tUber die Studie zur Ver-
figung zu stellen. Die Prifstelle wird daher den Sponsor nach Kréften unterstitzen,
damit dieser seine Verpflichtungen erfiillen kann.

Die Parteien sind sich daruiber einig, dass alle wahrend der Studie entstehenden Daten,
Erkenntnisse, Entdeckungen und sonstigen Ergebnisse (,,Ergebnisse®), soweit nachfol-
gend nichts anderes bestimmt ist, exklusiv dem Sponsor zustehen. Die Prufstelle er-
klart bereits an dieser Stelle die Abtretung aller Rechte an diesen Ergebnissen an den
Sponsor, der die Abtretung annimmt. Sollte eine Ubertragung aus rechtlichen Griinden
nicht moéglich sein (v.a. Urheberrechte), so raumt die Prifstelle dem Sponsor ein un-
entgeltliches, ausschlielliches, Ubertragbares, unterlizenzierbares, unwiderrufliches
zeitlich, ortlich und inhaltlich unbegrenztes Nutzungsrecht ein.

Der Prifstelle bleibt ein nicht-ausschliel3liches, nicht-Ubertragbares Nutzungsrecht an
den Ergebnissen fiur ihre eigenen wissenschaftlichen Forschungs-, Lehr- und Entwick-
lungszwecke vorbehalten.

Gehen bei der Prifstelle im Rahmen der Durchfihrung der Studie schutzrechtsfahige
Erfindungen hervor, so stehen die Rechte an diesen Erfindungen dem Sponsor zu.
Nach der Meldung durch den Erfinder, wird die Prufstelle dem Sponsor umgehend jede
Erfindung schriftlich mittteilen, alle Rechte an den Sponsor Ubertragen und diesen in
jeder Hinsicht, insbesondere bei einer eventuellen Schutzrechtsanmeldung oder bei der
Erfullung etwaiger Verpflichtungen gegeniiber dem finanziellen Forderer, unterstitzen.
Im Gegenzug stellt der Sponsor die Prifstelle von allen Kosten der gegebenenfalls zur
Sicherung der Rechte erforderlichen Mainahmen und den sich aus dem Gesetz uUber
Arbeitnehmererfindungen (ArbnErfG) ergebenden Vergitungspflichten frei.

Die Prufstelle wird in die Durchfihrung der Studie nur solche Beschéaftigten einbezie-
hen, die sich gegenuber der Prifstelle oder, wenn es sich bei der Prifstelle um eine
Hochschule im Sinne des ArbnErfG handelt, gegenuber dem Sponsor, dazu verpflichtet
haben, der Prifstelle alle aus dem Forschungsprojekt erwachsenden Diensterfindungen
zu melden. Personen, die nicht dem Anwendungsbereich des ArbnErfG unterfallen (z.B.
Doktoranden, freie Mitarbeiter) durfen nur dann in die Durchfuhrung der Studie einge-
bunden werden, wenn sie sich dazu verpflichtet haben, schutzrechtsfahige Erfindungen
an die Prufstelle zu Ubertragen.

Die Prufstelle ist damit einverstanden, dass der finanzielle Férderer und der Sponsor
die Ergebnisse der Prufung unter anderem fiur medizinische Informationen und Verof-
fentlichungen ganz oder teilweise verwenden durfen.

8 10 Publikationen

Der Sponsor beabsichtigt, mit allen beteiligten Prifstellen als Studiengruppe die Er-
gebnisse der Studie zu publizieren. Vor dieser Publikation wird daher die Prifstelle mit
den aufgrund dieses Vertrages gesammelten Daten keine eigene Publikation verotffent-
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lichen. Ein abweichendes Vorgehen bedarf der vorherigen schriftlichen Zustimmung
des Sponsors. Sollte jedoch binnen 12 Monaten nach Ubermittlung des Abschlussbe-
richts gemall § 13 Abs. 9 GCP-V keine zentrale Verotffentlichung erfolgen, sind die
Prufstelle und der Prufer nach MalRgabe der nachfolgenden Regelungen berechtigt, die
an ihrem Studienzentrum gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse ergebnisunab-
hangig fur nicht-gewerbliche Zwecke zu veroéffentlichen.

(2) Dem Sponsor ist wenigstens 30 Tage vor der geplanten Verdffentlichung ein Manuskript

€

)

3)

zur Durchsicht zur Verfigung zu stellen, um ihm Gelegenheit zu einer Stellungnahme zu
geben. Sofern der Sponsor Anderungsvorschlage unterbreitet, sollen diese beriicksichtigt
werden, es sei denn, die Anderungsvorschlage beeintrachtigen den wissenschaftlichen
Charakter oder die Neutralitdt der Darstellung. Erfolgt innerhalb von drei Wochen nach
Zugang des Manuskripts keine Stellungnahme durch den Sponsor, steht der Prufstel-
le/dem Prifer die Publikation frei. Ausnahmsweise kann der Sponsor einen Aufschub der
Veroffentlichung bis maximal 90 Tage nach Ubermittlung des Manuskriptes verlangen,
wenn und soweit dies zum Schutz von geistigem Eigentum erforderlich ist.

8 11 Vertraulichkeit

Die Vertragsparteien werden alle ihnen von der jeweils anderen Partei im Rahmen die-
ses Vertrages offen gelegten Informationen Dritten gegenuber vertraulich behandeln
und nur zu dem in diesem Vertrag festgelegten Zweck verwenden. Die Parteien werden
ihre Arbeitnehmer und sonstige Personen, die in die Erflllung dieses Vertrages einge-
bunden sind, zu entsprechender Geheimhaltung verpflichten, soweit diese nicht bereits
anderweitig vertraglich dazu verpflichtet sind.

Eine daruber hinausgehende Verwendung und Weitergabe an Dritte bedarf der schrift-
lichen Zustimmung der jeweils anderen Partei.

Diese Geheimhaltungsverpflichtung erstreckt sich nicht auf Informationen, die zum
Zeitpunkt der Mitteilung durch eine Partei

- Offentlich bekannt waren.

- der anderen Partei schon vor Abschluss dieses Vertrages bekannt waren oder
ihr danach durch einen Dritten mitgeteilt wurden ohne von diesem zur Ge-
heimhaltung verpflichtet worden zu sein.

- von der anderen Partei aufgrund gesetzlicher Auskunftspflicht zu veroffent-
lichen sind. Dies ist dem anderen Vertragspartner unverzuglich mitzuteilen.

- von der anderen Partei unabhéngig von der Mitteilung entwickelt worden sind
oder selbst entwickelt werden.
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(4) Der sich auf das Vorliegen einer der vorgenannten Ausnahmetatbestidnde berufenden
Partei obliegt die Beweislast fur das Vorliegen des Ausnahmetatbestandes.

8§ 12 Haftung

Die Parteien haften einander nach den gesetzlichen Regelungen.

8 13 Laufzeit, Kindigung des Vertrages

(1) Die Laufzeit dieses Vertrages beginnt mit der letzten Unterschrift. Mit der Durchfihrung
der Studie darf erst bei Vorliegen der zustimmenden Bewertung der Ethikkommission
und der Genehmigung der Bundesoberbehdrde bzw. nach Freigabe der Prufstelle durch
den Sponsor begonnen werden. Seitens des Sponsors bedarf der Vertrag zu seiner
Wirksamkeit der Unterschrift beider angegebener Vertreter des Sponsors.

(2) Der Vertrag endet mit Erfullung aller in diesem Vertrag eingegangener Verpflichtungen,
oder durch Kindigung gemaR Abs. 3 und 4. Die Kundigung bedarf der Schriftform.

(3) Der Sponsor ist berechtigt, die vertragsgegenstandliche Studie in der Priufstelle abzu-
brechen und den Vertrag fristlos zu kiindigen, wenn

1. die finanzielle Férderung nicht zustande kommt,

N

die finanzielle Férderung eingestellt wird,

w

dies aus Grunden der Sicherheit der Studienteilnehmer sinnvoll erscheint,

»

pflichtwidrige Abweichungen vom Prufplan und GCP-Verst6l3e oder eine unzu-
reichende Dokumentation der Prufstelle trotz Aufforderung nicht zeitnah abge-
stellt wurden

5. die vertraglich vereinbarten Rekrutierungszahlen nicht erreicht werden,
6. der Prufer ersatzlos wegféllt,
7. die Prufstelle geschlossen wird.

Der Sponsor wird diejenigen Leistungen Uber die Kindigung hinaus erbringen, die er-
forderlich sind, um die Prufung fir die bereits eingeschlossenen Patienten sicher und
zeitnah einzustellen. Der Prufstelle steht dartiber hinaus kein Aufwendungs- oder Scha-
densersatz zu. Wurde der Kundigungsgrund von der Prifstelle schuldhaft verursacht,
ist diese zum Ersatz des dem Sponsor dadurch entstehenden Schadens verpflichtet.

(4) Das Recht beider Parteien zur Kindigung aus wichtigem Grund bleibt unberuhrt.

(5) Die aufgefuhrten Rechte und Verpflichtungen aus 8 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12 und 13
Uberdauern den Ablauf oder die Beendigung dieses Vertrages in dem Umfang, der er-
forderlich ist um diese Rechte und Pflichten zu erhalten.
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8 14 Schlussbestimmungen

(1) Die Prufstelle wird die in diesem Vertrag eingegangene Verpflichtung allen Mitarbeitern
an der Prufung auferlegen, soweit sie in die Durchfuhrung des Vertrages mit eingebun-
den werden.

(2) Anderungen und Erganzungen dieses Vertrages erfordern die Schriftform. Dies gilt
auch fur einen Verzicht auf dieses Schriftformerfordernis.

(3) Dieser Vertrag unterliegt deutschem Recht unter Ausschluss des Kollisionsrechts. Ge-
richtsstand ist Koin.

8 15 Salvatorische Klausel

Durch Ungultigkeit einer oder mehrerer Bestimmungen dieses Vertrages wird die Gultigkeit
der ubrigen nicht berthrt. Die ungultige Bestimmung ist durch eine Regelung zu ersetzen,
die unter Beachtung der gesetzlichen Vorschriften dem wirtschaftlich Gewollten am né&chsten
kommt.

8 16 - Sondervereinbarungen

Abweichend von dem Vorstehenden wird vorrangig vereinbart:

Anlagen
Anlage 1: Prufplan
[Anlage 2: Zahlungsplan]
Anlage 3: Einwilligungserklarung zur Datenspeicherung
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Koln, den

Sponsor:
Universitat zu Koln

Vertreter des Universitatsklinikums (A6R)

Koln, den

Prof. Dr. M. Paulsson, Forschungsdekan

Dekanat der Medizinischen Fakultat der
Universitat zu Koln

Zur Kenntnis genommen:

Koln, den

Leiter der Klinischen Prifung

.., den

Prifstelle:

<Bitte Namen der Prufstelle und voll-
standige Vertretungskette einfugen>

Vertretungsberechtigter Leiter der Prufstelle

Hiermit bestatige ich als Prifer, dass ich den
Vertrag gelesen und verstanden habe und
erklare mich einverstanden, die mir obliegen-
den Pflichten aus dem Vertrag und dem Ge-
setz wahrzunehmen.

Zur Kenntnis genommen:

.., den

Prifer
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