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Richtlinie des Universitatsklinikums Erlangen (UKER) zu finanziellen Interes-
senkonflikten bei Zuwendungen der US-amerikanischen Public Health Service
(PHS) Agencies
und der National Science Foundation (NSF)

Erster Abschnitt:
Aligemeine Bestimmungen

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fur alle Mitarbeiter, die an Projekten mitwirken, die von den US-ameri-

kanischen Public Health Service (PHS) Agencies (z. B. den National Institutes of Health -

NIH) oder der US-amerikanischen National Science Foundation (NSF) finanziert werden. 2Sie

werden nachfolgend Projektmitarbeitende genannt.
(2) Die Projektmitarbeitenden sind verpflichtet, sich an die Vorgaben dieser Richtlinie zu halten.

(3) *Das Universitatsklinikum Erlangen (UKER) kann ein PHS- bzw. NSF-Projekt hauptverantwort-
lich leiten (UKER als Main Awardee) oder es kann sich um ein Projekt handeln, das von einer

anderen Institution hauptverantwortlich geleitet wird (UKER als Subawardee).

§ 2 Geltende rechtliche Rahmenbedingungen

Projektmitarbeitende haben neben dieser Richtlinie die einschlagigen US-amerikanischen

Vorgaben zu finanziellen Interessenkonflikten zu beachten:

a) Fur PHS-Projekte sind diese Regularien in 42 Code of Federal Regulation (CFR) Part 50

Subpart F zusammengefasst;

b) flr NSF-Projekte ist der NSF Award and Administration Guide Chapter IV.A zu beachten.

§ 3 Vorabinformation zu Projektantragen

Projektmitarbeitende missen die Fachabteilung Forschungsfinanzierung (nachfolgend
Abt. Fe) vorab informieren, wenn sie sich um eine Projektforderung bei einer PHS Agency

oder der NSF bewerben.
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https://www.usphs.gov/aboutus/agencies/hhs.aspx
https://www.nih.gov/
https://www.nsf.gov/
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?c=ecfr&SID=992817854207767214895b1fa023755d&rgn=div5&view=text&node=42:1.0.1.4.23&idno=42#sp42.1.50.f
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?c=ecfr&SID=992817854207767214895b1fa023755d&rgn=div5&view=text&node=42:1.0.1.4.23&idno=42#sp42.1.50.f
https://www.nsf.gov/pubs/policydocs/pappguide/nsf16001/aag_4.jsp
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Zweiter Abschnitt:
Finanzielle Interessenkonflikte

§ 4 Definitionen

(1) Ein finanzieller Interessenkonflikt liegt vor, wenn ein erhebliches finanzielles Interesse von
Projektmitarbeitenden, deren Ehegatten, Lebenspartnern i. S. d. LPartG oder Kindern gege-
ben ist, das geeignet erscheint, die Planung, Durchfuhrung oder die Verdffentlichung der
Ergebnisse eines PHS- bzw. NSF-Projekts zu beeinflussen. ? Finanzielle Interessen umfassen

jeden finanziellen Wert.

(2) *Anhaltspunkte flr ein erhebliches finanzielles Interesse bilden das Vorhandensein von Ver-
mogenswerten, wie z. B. Aktien oder geistigen Eigentumsrechten, Entgeltzahlungen oder ge-
sponserten Reisen, die in einem inhaltlichen Zusammenhang mit dem PHS- bzw. NSF-Projekt
stehen. ?Finanzielle Interessen, die der vertraglichen Beziehung mit dem UKER entstammen,
stellen kein erhebliches finanzielles Interesse dar. *Ebenso ausgeschlossen sind Abgeltun-
gen aus Lehrtatigkeit an oder beratender Tatigkeit zugunsten von 6ffentlichen oder gemein-

nutzigen Institutionen.

§ 5 Pflicht zur Offenlegung von finanziellen Interessen(-konflikten)

(1) *Projektmitarbeitende missen im Wege der Selbstauskunft mittels der disclosure form of
financial interests (disclosure form) offenlegen, ob und welche finanziellen Interessen ge-
maf § 4 bestehen.

(2) Die Offenlegung muss erfolgen:
a) vor Projektantragstellung;

b) wahrend der Projektlaufzeit jahrlich (i. d. R. vor einer Vertragsverlangerung mit der PHS

Agency bzw. dem NSF) und
c) innerhalb von 30 Kalendertagen, sofern ein finanzieller Interessenkonflikt wahrend der
Projektlaufzeit entsteht.
(3) 'Die disclosure form of financial interests (disclosure form) ist im Mitarbeiterportal abrufbar.

(4) Die Berichte bezlglich finanzieller Interessen (disclosure forms) sind vertrauliche Doku-
mente. ?Im Falle einer Meldung von finanziellen Interessen kdnnen sie gegentber dem Vor-

stand des UKER sowie gegenlber Mitarbeitern des UKER, deren Einbindung zur Klarung des

Version: | Ersteller: Prifer: Freigeber: Seite
1.0 Gerlach, Birgit 15.04.2021 Gerlach, Birgit 17.04.2021 Dr. Bender, Albrecht 18.04.2021 2 von 5
Dr. Faber, Katrin 17.04.2021 Prof. Dr. Schittler, Jirgen 18.04.2021




Klinikumsvorstand Universitatsklinikum —
Erlangen —

Sachverhalts unabdingbar ist, offengelegt werden. 3Bei Feststellung eines Interessenkon-
flikts konnen die Berichte gegentiber dem NSF's Office of the General Counsel, dem Chief
Grants Management Officer der NIH bzw. der zustandigen PHS Agency (UKER als Main Awar-
dee) bzw. der Institution, die/das das Projekt hauptverantwortlich leitet (UKER als Subawar-

dee), offengelegt werden.

(5) Die Fachabteilung Forschungsfinanzierung (Fe) des UKER verwahrt die Berichte beziglich
finanzieller Interessen (disclosure forms) fur mindestens drei Jahre nach Abschluss eines
NSF- oder eines PHS-Projekts auf. 2lm Falle eines Audits oder Rechtsstreits werden die Be-

richte mindestens bis zum Abschluss des Verfahrens verwahrt.

§ 6 Verfahren bei Meldung finanzieller Interessen

(1) *Bei Meldung erheblicher finanzieller Interessen informiert die Fachabteilung Forschungsfi-
nanzierung (Fe) umgehend den Klinikumsvorstand. ?Kommt der Klinikumsvorstand zu dem
Schluss, dass die Objektivitat des PHS- bzw. NSF-Projekts aufgrund der erheblichen finanzi-
ellen Interessen beeintrachtigt wird, so liegt ein finanzieller Interessenkonflikt vor. 3Die Fach-
abteilung Forschungsfinanzierung (Fe) meldet den finanziellen Interessenkonflikt innerhalb
von 60 Tagen nach Feststellung durch den Klinikumsvorstand dem NSF’'s Office of the Ge-
neral Counsel, dem Chief Grants Management Officer der NIH bzw. der zustandigen PHS
Agency, wenn das UKER Hauptprojektleiter ist (UKER als Main Awardee) bzw. der Institution,

die das Projekt hauptverantwortlich leitet (UKER als Subawardee).

(2) Der Klinikumsvorstand beauftragt den Projektmitarbeitenden, den finanziellen Interessenkonflikt
zu regeln, zu reduzieren oder auszuraumen und ihm daruber innerhalb von 60 Kalendertagen

Bericht zu erstatten.

(3) *Kommt der Klinikumsvorstand zu dem Schluss, dass der finanzielle Interessenkonflikt ausrei-
chend geregelt, reduziert oder ausgeraumt wurde, so berichtet die Fachabteilung Forschungsfi-

nanzierung (Fe) an die zustandigen Stellen analog § 6 Abs. 1 Satz 3.

(4) *Kommt der Klinikumsvorstand zu dem Schluss, dass die Objektivitat des PHS- oder NSF-Projekts
aufgrund des finanziellen Interessenkonflikts weiterhin beeintrachtigt wird oder kommen Projekt-
mitarbeitende der Berichtspflicht nicht fristgerecht nach, informiert die Fachabteilung For-
schundgsfinanzierung (Fe) die zustandigen Stellen analog § 6 Abs. 1 Satz 3. 2Der Klinikumsvor-
stand ergreift die notwendigen Manahmen. *Mogliche MaRnahmen sind der Projektausschluss

von einzelnen Projektmitarbeitenden, eine vorzeitige Beendigung des Projekts oder im Falle von
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klinischen Studien, die Verpflichtung des Projektmitarbeitenden, einen Hinweis auf den finanzi-

ellen Interessenkonflikt in Publikationen aufzunehmen.

§ 7 Weiterbildung zu finanziellen Interessenkonflikten

(1) *Alle Projektmitarbeitenden nehmen vor Beginn eines PHS- oder NSF-Projekts an der web-
basierten Weiterbildung der PHS Agency bzw. der NSF zu finanziellen Interessenkonflikten
teil (,FCOI Online Tutorial) und wiederholen diese Weiterbildung mindestens alle vier

Jahre.

(2) *Darlber hinaus nehmen alle Projektmitarbeitenden unverziiglich an der Weiterbildung i.

S. v. Abs. 1 teil sofern

a) eine Anderung dieser Richtlinie die Pflichten eines Projektmitarbeitenden betrifft;
b) ein neuer Projektmitarbeitender an das UKER wechselt oder

c) im Falle von § 6 Abs. 4 Satz 1.

(3) *Die Projektmitarbeitenden bestatigen gegenuber der Fachabteilung Forschungsfinanzie-
rung (Fe) die Teilnahme an ihrer Weiterbildung gemaf Abs. 1 und 2 schriftlich anhand des
Formulars ,Certificate of Completion“. ?Dieses wird am Ende des Online-Tutorials ausge-

geben.

§ 8 UKER als Hauptprojektleiter

(1) *Flhrt das UKER ein PHS- bzw. NSF-Projekt in Hauptverantwortung (UKER als Main Awar-
dee) durch, so verpflichtet es die beteiligten Institutionen (Subawardees) schriftlich, die
US-amerikanischen Vorgaben des 42 Code of Federal Regulation Part 50 Subpart F (PHS)
bzw. des NSF Grant Policy Manual, Section 510 (NSF) zu erflllen.

(2) *Dazu mussen die beteiligten Institutionen entweder

a) ihre eigene Regularien zu finanziellen Interessenkonflikten anwenden, die die Vorgaben

gemafd § 2 erflllen oder
b) die Regularien dieser Richtlinie anwenden.

(3) 'Die beteiligten Institutionen bestatigen gegenliber der Fachabteilung Forschungsfinanzierung
(Fe) schriftlich anhand der Subrecipient Financial Conflicts of Interest Certification Form, welche

der unter Absatz 2 beschriebenen Optionen flr sie gilt.

Version: | Ersteller: Prifer: Freigeber: Seite
1.0 Gerlach, Birgit 15.04.2021 Gerlach, Birgit 17.04.2021 Dr. Bender, Albrecht 18.04.2021 4 von 5
Dr. Faber, Katrin 17.04.2021 Prof. Dr. Schittler, Jirgen 18.04.2021
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(4) Die beteiligten Institutionen verpflichten sich, bestehende finanzielle Interessenkonflikte in Zu-
sammenhang mit einem PHS- bzw. NSF-Projekt innerhalb von 30 Tagen nach Kenntnisnahme an
die Fachabteilung Forschungsfinanzierung (Fe) zu melden. 2Diese informiert sodann den Kilin-
kumsvorstand sowie den NSF’'s Office of the General Counsel, den Chief Grants Management
Officer der NIH bzw. die zustandige PHS Agency.

Dritter Abschnitt:
Inkrafttreten

§ 9 Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt rGckwirkend zum 01.08.2018 in Kraft.

Beschlossen vom Klinikumsvorstand am 18.04.2019
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