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DLR Projekttrager

|
WI r » bringen Forschung, Innovation und Bildung voran
» unterstitzen Politiken, Programme und Projekte
» sind national, europaisch und international tatig

» vernetzen Disziplinen, Branchen und Akteure
» stehen fir Engagement und Professionalitéat

INFORMATION,
KOMMUNIKATION, DIALOGE
FORSCHUNGS- UND
INNOVATIONSMANAGEMENT
FORDERMANAGEMENT

BERATUNG
EVALUATIONEN
ANALYSEN

WEITERBILDUNG
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Unsere Themenfelder

» Arbeitswelt » Bildung » Gesellschaft
» Umwelt » Gesundheit » Kultur
» Innovation » Technologien
‘ DLI%—PT, Berlin
Kennzahlen

~1.000 Mmitarbeitende, mehr als die Halfte davon Wissenschaftlerinnen
3 Standorte: Bonn, Koln, Berlin, 1 Buro in Brissel

~1 Milliarde Euro Fordermittel und 8.500 Projekte jahrlich
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Unsere Auftraggeber

» Bundesministerien, Landesministerien, Behorden
» Stiftungen, Verbande, Wissenschaftsorganisationen
» Europaische Kommission, auslandische Regierungsstellen

Bundesministerium m Bundesministerium
7 fiir Wirtschaft

Auswabhl:
% Bundesministerium % Bundesministerium ﬂ@
fiir Bildung T fiir Familie, Senioren, Frauen o fir Gesundheit
und Forschung und Jugend und Energie

% Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales

Gemeinsamer

* H Y
** ** Ministerium fur Innovation, X .‘ M
: : Wissenschaft und Forschung ‘(5! WI.:.IDTTE MBERG ®: -
* oy Kk (] des Landes Nordrhein-Westfalen = = 8 : >
® (Ch \—T'FT‘;“\— s 70" Bundesausschuss

Bundesamt
EURASIA FOUNDATION

EUROPAISCHE UNION fiir Naturschutz
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Projekttrageraufgaben fur den G-BA
zur Umsetzung von Erprobungen nach §137e SGB V

Vergabeverfahren:

» Durchfiihrung des Vergabeverfahrens in enger Abstimmung mit dem G-BA

» Vorbereitung der Vergabeentscheidung

Beqgleitung der Erprobungsstudie:

* Prufung der Vorbereitung und Durchfiihrung der Studie
» Prufung der Mittelverwendung

 Berichterstattung
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Durchfuhrung der Erprobungsstudie

G-BA

Q)\\
o Auftraggeber
\
r\'b e
) yid
86"b s
A ‘S,
9\@\ s Enge Abstimmung
‘{\tﬁq’/ < Berichtspflichten
> 7 Unterstiitzung
&7
ov -
T ‘("""""'.
: et | Optional: Verhandlung Wi
1 1 I . u
E Hersteller’ i Zahlungsmodalitéten DLR-PT Wissenschaftliche
‘ Anbieter ———————— Projekt- «— Begleitung,
| ] Einziehung der Uberprufung der Durchfiih &
[ ! 1Z ] aer urchfiihrung
: angemessenc | anteiligen Mittel im management ordnungsgemaRen Auswertung der
E finanzielle Beteiligung Auftrag des G-BA Durchfiihrung Erprobung
Phasen der Erprobung:
Studienprotokoll & Genehmigung "
weiters Vorberaitiing EK/BOB Durchfiihrung der Erprobung Auswertung
Vorbereitungsphase Durchfiihrungsphase Auswertungsphase
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Begleitung der Erprobungsstudie

1. Qualitatskriterien fur eine hochwertige Studiendurchfiihrung
2. Meilensteine als Grundlage fir die Prifung der Leistungserbringung

3. Engmaschige Begleitung in allen Phasen der Erprobung:

Berichtspflichten der Wissenschatftlichen Institution an DLR-PT

4. Kopplung der Mittelauszahlung an die Erflllung der festgelegten

Meilensteine

5. Enge Abstimmung mit dem G-BA
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Qualitatskriterien Studiendurchfihrung

Deklaration von Helsinki /ICH-GCP -> GCP-Erklarung

WI Ubernimmt Sponsorfunktion

Registrierung der Studie in Studienregister

Publikation des Studiendesigns

« Anderungen sind genehmigungspflichtig

(Ubereinstimmung Erprobungsrichtlinie)
« Data and Safety Monitoring Board (DSMB; bspw. jahrlich)
* Pre-Study-Visits
o (...)
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Vorbereitungsphase: Meilenstein Studienprotokoll
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Vorbereitungsphase: Weitere Meilensteine

Vierteljghrlicher Statusbericht der WI zu festgelegten Meilensteinen, z. B.:

» Positives Ethikvotum / Behdrdliche Genehmigung liegt vor

« Datenbankprogrammierung und —validierung ist abgeschlossen

« Eintrag in ein Studienregister ist erfolgt

« Data and Safety Monitoring Board ist eingerichtet

« Vertrage mit allen beteiligten Prifzentren sind geschlossen

* Pre-Study Visits und erforderliche Schulungen des Studienpersonals

sind abgeschlossen

()
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Durchfihrungsphase: Meilensteine

Vierteljghrlicher Statusbericht der WI zu festgelegten Meilensteinen, z. B.:

e Einschluss erster Patient 1 Durchfiihrungsphase
Zusatzlich
* XX % der Patienten eingeschlossen L Rekrutierungsmonitor
&
 Ende Behandlung letzter Patient Risikoindikatoren

« Datenbank geschlossen
 Gesamtauswertung der Studie vorgelegt
» Manuskript zur Publikation eingereicht

 Daten archiviert
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Durchfihrungsphase: Rekrutierungsmonitor

Vierteliahrlicher Statusbericht der WI

2015 2016
(4]
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grun: Prufzentrum initiiert; gelb: Initiierung Prifzentrum geplant; rot: Prifzentrum geschlossen
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Durchfihrungsphase: Risikoindikatoren

Vierteljahrlicher Statusbericht der WI:

« (Gab es Beanstandungen bei externen Audits oder Inspektionen?
 Empfiehlt das DSMB eine Weiterfiihrung der Studie?

» Gibt es Bedenken von dritter Seite beztiglich der Weiterfihrung der Studie?
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Anderungen und besondere Vorkommnisse

Anderungen:

« Beispiel: Einreichen von Amendements bei der Ethikkommission
« Nur mit Genehmigung des G-BA (Ubereinstimmung Erprobungsrichtlinie)

e Mitteilung frihzeitig in schriftlicher Form

Besondere Vorkommnisse:

 Beispiel: DSMB empfiehlt Abbruch der Studie
e Mitteilung unverziglich in schriftlicher Form
 Enge Abstimmung des weiteren Vorgehens mit G-BA

« Im Extremfall Zahlungsstopp oder frihzeitiger Abbruch der Studie
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Prafung der Mittelverwendung
( Wi ) ( G-BA )

Vierteljahrliche Vorlage des
Statusberichts inkl. Nachweise
F
Entscheidung, ob eine
Erhalt der vertraglich ordnungsgemalie
vereinbarten Tranche Leistungserbringung erfolgt und
y Tranchenfreigabe

-~

Ja
Nein
A 4

Entscheidung Uber die
Veranlassung von
korrigierenden MalRhahmen
ggf. ohne Tranchenauszahlung

Implementierung der
korrigierenden MaRnahmen in
einem angemessenen Zeitraum

Y
Bericht tiber die erfolgreiche
Implementierung und den Effekt
der korrigierenden MalRnahme;
spatestens im Rahmen des
nachsten Statusberichts
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Statusbericht

c
T
215 (5|3
Beginn Ende @ = = =
Nr. | Meilenstein (Soll) (Soll) s |E |3 | =
1 Optional: Verhandlungen zu Zahlungsmodalitaten sind
abgeschlossen O a O O
2 Studienprotokoll liegt dem Projekttrager Deutsches Zentrum
fir Luft- und Raumfahrt e. V. (PT-DLR)/G-BA im Entwurf vor [ O [ O
3 Priifung des Studienprotokolls durch PT-DLR ist erfolgt 0 0O 0 O
4 Datenschutzrechtliche Vorgaben gemaR Vertrag sind erfullt 0 0O 0 0O
5 Datenprogrammierung und —validierung ist abgeschlossen 0 0O 0 0O
6 Eintrag in Studienregister ist erfolgt n 0 n 0
7 Abnahme des Studi tokolls durch G-BA ist erfolgt
nahme des Studienprotokolls durc ist erfolg 0 0 0 0
8 Positi Ethikvotum / Behdrdliche Genehmi liegt
ositives Ethikvotum / Behordliche Genehmigung liegt vor 0 0O 0 0O
9 Data and Safety Monitoring Board (DSMB) ist eingerichtet
ty g ( ) g o o o o
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Ansprechpersonen im DLR-PT

Dr. Nicola Grundmann
Dr. Jens-JOrg Schnorr

i DLR Projekttriger

Gesundheitsforschung
Heinrich-Konen-Str.1
53227 Bonn
pml37e@dir.de
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Ihr Partner fur Forschung, Innovation und
Bildung — verlasslich, kompetent, engagiert
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