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Vertrag liber die Teilnahme am

Register fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit Osteosarkomen und
biologisch verwandten Knochensarkomen (COSS-Register)

Zwischen
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAGR
KriegsbergstralBe 60
70174 Stuttgart

vertreten durch den medizinischen Vorstand Prof. Dr. Steffen Jirgensen und dem
kaufmannischen Vorstand Dr. Alexander Hewer

ausfihrende Stelle:

Zentrum fdr Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin
Standort Mitte (Olgahospital)

Padiatrie 5 (Onkologie, Hdmatologie, Immunologie)
Cooperative Osteosarkom Studiengruppe (COSS)
Kriegsbergstr. 62

70174 Stuttgart

fachlich vertreten durch die COSS-Studienleitung Prof. Dr. Stefan Bielack und die Arztliche
Leitung PD Dr. Claudia Blattmann

- im folgenden , Auftraggeber” -

und dem Vertragspartner

(Dienstadresse der Klinikgeschaftsfiihrung der teilnehmenden Klinik)

vertreten durch den/die Klinikgeschaftsfthrer/in

(Name des/der Klinikgeschaftsfuhrers/-in der teilnehmenden Klinik)
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(Dienstadresse der/des verantwortlichen Arztin/Arztes der teilnehmenden Klinik)

fachlich vertreten durch den/die fur die Registerdurchfiihrung verantwortlichen
Arzt/Arztin

(Name der/des verantwortlichen Arztin/Arztes)

- im folgenden , Institution” -

wird folgender Vertrag geschlossen:

§ 1 Vertragsgegenstand

Der Auftraggeber fuhrt in eigener Verantwortung das Forschungsprojekt mit dem Titel
,COSS-Register” durch. Dieses ist ein multizentrisches, nicht-interventionelles Register, an
dem sich die Institution nach MaBgabe der folgenden Bestimmungen beteiligt. Bei der
Durchfihrung des Forschungsprojekts stehen akademische und wissenschaftliche
Interessen im Vordergrund. Mit dem Projekt werden keine kommerziellen Interessen
verfolgt. Die Ergebnisse des Projektes werden uneingeschrankt der Allgemeinheit zur
Verfligung gestellt.

§ 2 Durchfiihrung und Verantwortlichkeit

Der Auftraggeber beauftragt die Institution, das in diesem Vertrag naher geregelte Register
(nachfolgend ,Register” oder ,Projekt” genannt).gemaB dem Projektprotokoll (Anlage)
durchzufthren. ). Das Projektprotokoll ist wesentlicher Bestandteil dieses Vertrages und ist
verbindlich. Genehmigte Protokollanderungen sind nach schriftlicher Mitteilung an die
Institution zwingend zu berlcksichtigen.

Bei dem durchgefiihrten Projekt handelt es sich nicht um eine klinische Arzneimittelprifung
i.S.d. §4 Abs. 23 S. 1 AMG. Es handelt sich um ein Forschungsprojekt gemaf § 15 MBO-
A. Leiter des Projektes ist Herr Prof. Dr. med. Stefan Bielack, der auch zugleich Studienleiter
der Cooperativen Osteosarkom Studiengruppe (COSS) ist.
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3)

Das erforderliche Beratungsverfahren bei der zustéandigen Ethik-Kommission wurde durch
den Auftraggeber durchgefihrt und das Ergebnis dieser Beratung wird der Institution zur
Verfligung gestellt.

Eine studienplangemafe Durchflihrung des Forschungsprojektes ist zu gewahrleisten. Beide
Parteien sind sich dardber einig, dass die Sicherheit der Studienteilnehmer stets Vorrang hat

Die Vertragspartner verpflichten sich zur strikten Beachtung der einschldagigen Vorschriften
und Richtlinien, insbesondere des AMG/MPG, der GCP und zum Datenschutz. Die
Dokumentation im Rahmen der Registerstudie soll aus Qualitatsgrinden und zur
Vermeidung von Verwechslungen und zum Ausschluss von Doppelmeldungen unter
Verwendung der personenbezogenen Daten des Patienten erfolgen. Daher muss der Patient
zur Wahrung des Datenschutzes und der arztlichen Schweigepflicht in die Weitergabe dieser
Daten zuvor schriftlich einwilligen.

Die Teilnahme an dem Register hat keinen Einfluss auf die Therapieentscheidung. Die
Verordnung und die Modalitdten der Behandlung, sowie die Entscheidung zum
Therapieabbruch bzw. zur Therapiednderung haben allein auf Grund medizinischer
Indikation durch den behandelnden Arzt zu erfolgen. Die Therapie- und
Entscheidungsfreiheit des behandelnden Arztes bleibt bei einer Teilnahme am Register
unberdhrt.

§3 Pflichten der Institution

Die Institution ist fur die Einhaltung der berufsrechtlichen Pflichten ihres Studienleiters
gemal der fir sie geltenden Berufsordnung bei der fir sie zustandigen Ethikkommission
selbst verantwortlich. Eventuell anfallende Kosten fur die berufsrechtliche Beratung bei der
lokalen Ethikkommission tragt die Institution selbst. Der Auftraggeber tragt Sorge fur die
Bereitstellung der zur Durchfihrung des Registers erforderlichen Unterlagen.

Die Institution beauftragt einen verantwortlichen Arzt mit der lokalen Durchfihrung des
Projektes und verpflichtet sich, geeignete Patienten in das Register zu melden und die
Therapie und Nachsorge zu dokumentieren.

Ferner verpflichtet sich die Institution zu einer protokollgemaBen Durchfihrung des
Projektes.

Weiterhin  verpflichtet sich  die Institution, entsprechend den eingeholten
Patienteneinwilligungen, zur protokollgemaBen Entnahme und Ubersendung der
erforderlichen Biomaterialproben an die COSS-Biobank der Gesellschaft flr Padiatrische
Onkologie und Hamatologie (GPOH) , die von Frau Prof. Dr. Michaela Nathrath (Direktorin
der Klinik fur Padiatrische Hamatologie und Onkologie, Psychosomatik und
Systemerkrankungen der Klinikum Kassel GmbH) geleitet wird. Hierflr anfallende
Versandkosten tragt die Institution. Die Institution verpflichtet sich, die Ergebnisse
ordnungsgemaR (d.h. zeitnah, korrekt, vollstandig und gemaB GCP = Good Clinical Practice)
im Fallberichtsbogen (CRF = Case Report Form) zu dokumentieren. Die Dokumentation
erfolgt elektronisch Gber das durch das Zentrale Datenmanagement (ZDM) der Gesellschaft
flr Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) administrierte EDC-System MARVIN
der Fa. XClinical GmbH. Ruckfragen (,Queries”) des Auftraggebers zur Dokumentation
werden zeitnah beantwortet.
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(5)

Die Institution verpflichtet sich, daftr Sorge zu tragen, dass jede(r) Mitarbeiter(in), der/die
mit der Dokumentation der Registerdaten fur das vertragsgegenstandliche Register
innerhalb der Institution betraut ist, einen eigenen MARVIN-Nutzerzugang beantragt und
an einer MARVIN-Schulung teilnimmt. MARVIN-Nutzerzugange sowie MARVIN-
Nutzerpassworter dirfen nicht mit anderen Personen/Mitarbeitern innerhalb und auBerhalb
der Institution geteilt werden.

In das vertragsgegenstandliche Register kdnnen nur Patienten eingeschlossen werden, die
ordnungsgemaR in die Teilnahme eingewilligt haben. Zu diesem Zwecke ist die jeweils
aktuelle Version der Patienteninformation nebst Einwilligungserklarung fir das Register zu
verwenden. Diese wird der Institution vom Auftraggeber zur Verfligung gestellt.

§4 Vergltung

Es erfolgt keine Vergltung fur den Arbeitsaufwand der Patientenaufklarung und der
Dokumentation der Registerdaten.

§5 Konsiliarische Referenztatigkeit

Der Auftraggeber bietet den behandelnden Arzten der in das COSS-Register eingebrachten
Patienten eine kostenfreie konsiliarische Beratung durch die besonders geschulten
Referenzexperten der COSS-Studiengruppe an.

§6 Eigentumsrechte und Publikation

Jegliches von oder im Auftrag des Auftraggebers bereitgestellte Material, einschlieBlich
Dokumenten, Daten, Programmen und Vorschldgen jeder Art sind und bleiben Eigentum
des Auftraggebers, sofern nichts anderes schriftlich vereinbart wurde.

Der Auftraggeber beabsichtigt, in Absprache mit allen beteiligten Prifzentren die Ergebnisse
des Registers zu publizieren. Die Institution Ubergibt hiermit die Rechte zur Publikation der
Daten, welche im Rahmen des COSS-Registers erhoben werden, an die Leitung des COSS-
Registers bzw. der Cooperativen Osteosarkom Studienzentrale (COSS) der Gesellschaft fur
Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH).

Eigene Publikationen der auf Grund dieses Vertrages gesammelten Daten durch die
Institution sind ausschlieBlich nach vorheriger Genehmigung durch den Auftraggeber
gestattet. Die Genehmigung darf nicht aus unbilligen Grinden verweigert werden. Der
Auftraggeber erhalt ein Exemplar der endgultigen Publikation so rechtzeitig, dass eine
Stellungnahme noch mdéglich ist. Sollten seitens des Auftraggebers begriindete Einwdnde
gegen eine Publikation bestehen, so wird die Institution nach Mdglichkeit darauf eingehen,
es sei denn, die Anderungsvorschlége beeintréchtigen den wissenschaftlichen Charakter der
Veroffentlichung, insbesondere die Pflicht zur Objektivitat der Institution. Der Auftraggeber
wird den berechtigten Interessen von Diplomanden, Doktoranden und Habilitanden
Rechnung tragen.

Die Institution ist befugt, den Projekttitel, eine interne Projekt-ID, den Namen des
verantwortlichen Arztes und der durchfihrenden Klinik im Intranet/Internet zu listen um
u.a. damit konzerninternen Regelungen, die der Transparenz in der klinischen Forschung
dienen, nachzukommen. Die Institution stellt sicher, dass die Geheimhaltungsinteressen des
Auftraggebers gewahrt bleiben.
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(7) SorgfaltsmafB3stab, Haftung

Die Institution wird die Arbeiten sorgfaltig und unter Einhaltung anerkannter
wissenschaftlicher Standards durchfthren.

Die Haftung der Institution, des verantwortlichen Arztes und ihrer nachgeordneten
Mitarbeiter fur Schaden des Auftraggebers, insbesondere fur Schaden, die im
Zusammenhang mit der Verwendung des Arbeitsergebnisses durch den Auftraggeber
entstehen, wird auf Schaden begrenzt, die durch eine vorsatzliche oder grob fahrlassige
Pflichtverletzung verursacht wurden.

(8) Trennungsprinzip

Die Vertragspartner bestatigen, dass mit dem Vertragsabschluss keinerlei Einfluss auf
Umsatzgeschafte, insbesondere Beschaffungsvorgange/Preisgestaltungen, der Institution
genommen wird und auch keinerlei diesbezlglichen Erwartungen bestehen.

(9) Inkrafttreten, Kiindigung

Diese Vereinbarung tritt mit Unterzeichnung in Kraft und hat eine unbestimmte Laufzeit.

Jede Vertragspartei hat das Recht, den Vertrag mit einer Kiindigungsfrist von 3 Monaten zu
kandigen. Die Kiindigung bedarf der Schriftform.

Das Recht zur auBerordentlichen Kiindigung aus wichtigem Grund bleibt unberthrt.

(10)  Schlussbestimmungen

Dieser Vertrag unterliegt ausschlieBlich deutschem Recht. Das deutsche Kollisionsrecht
findet keine Anwendung. Gerichtsstand ist Stuttgart.

Anderungen oder Erganzungen dieses Vertrages bedurfen der Schriftform. Nebenabreden
sind nicht getroffen worden.

(11) Salvatorische Klausel

Sollte eine der Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden, wird hiervon die

Wirksamkeit der Ubrigen vertraglichen Bestimmungen nicht berthrt. Anstelle der unwirksamen

Bestimmung gilt eine solche, die rechtlich zuldssig ist und der Zielsetzung der unwirksamen

Bestimmung am besten entspricht. Dasselbe gilt auch fir etwaige Vertragsllcken.

Auftraggeber

Stuttgart, den

Prof. Dr. Stefan Bielack
COSS-Studienleitung
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Stuttgart, den
PD Dr. Claudia Blattmann
Arztliche Leitung Pad. 5

Stuttgart, den

Dr. Holger Holzwart
Leiter Servicecenter Recht, Compliance, Revision

Institution
, den
Ort Datum Unterschrift des/der
Klinikgeschaftsfihrers/-in
, den
Ort Datum Unterschrift des/der verantwortlichen

Arztes/Arztin

Anlage: Projektprotokoll
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