Informationen und Richtlinien fiir Sponsoren

Adaptiert an die ESPID ,Information and Guideliness for Sponsors® mit
freundlicher Genehmigung durch die ESPID, vertreten durch JAA

Hoogkamp-Korstanje

Praambel

Fur die DGPI ist es zur Foérderung der klinischen und experimentellen
infektiologischen Forschung essentiell Drittmittel aus Industrie und von anderen
Institutionen einzuwerben. Um die notwendige Transparenz der Kooperationen zu
gewahrleisten und um Abhangigkeiten vorzubeugen, mussen Richtlinien, in

Anlehnung an international gultige Prinzipien, festgelegt werden.

Aktivitaten wahrend des Jahres

Grundprinzipien

Drittmittel werden im Namen der DGPI eingeworben und dienen der Unterstitzung
der im folgenden beschriebenen Aktivitaten.

» Verantwortlich fur den wissenschaftlichen Inhalt der geférderten Projekte und
Studienprogramme sind die DGPI und der/die Projektleiter.

» Geforderte Projekte missen deutlich als solche zu erkennen sein; der Name des
Sponsors wird in allen Vertragen oder Zertifikaten und auf allen Prasentationen

genannt werden.

» Die Prasentation und Publikation von Studienergebnissen ist den beteiligten
DGPI-Mitgliedern vorbehalten; Wissenschaftler oder Projektkoordinatoren der
Sponsorfirma kénnen Co-Autoren sein. Verborgene Werbung in Prasentationen

und Publikationen ist verboten.



* Forderungsvereinbarungen mussen vertraglich niedergelegt werden, hierzu
gehdren folgende Informationen: Partner (Industrie, DGPI), genaue Beschreibung
des geforderten Projekts, Interessen des Industrieunternehmens, der DGPI, Hohe
und Dauer der finanziellen Unterstitzung und Art der férderungsfahigen
Aktivitaten, Zahlungsmodalitaten.

1. DGPI-koordinierte Studien

Kommerziell finanzierte Projekte kdnnen unter der Schirmherrschaft der DGPI und
mit Hilfe des DGPI-Netzwerks durchgefuhrt werden. Die DGPI kann Partnern, die an
Multicenterstudien interessiert sind, ein besonderes Angebot machen: Die DGPI
pflegt Beziehungen zu Fachgesellschaften in vielen Landern Europas, und viele
DGPI-Mitglieder zahlen zu den Meinungsbildnern in Deutschland und Europa. Die
Koordination einer Studie durch die DGPI garantiert die Beteiligung einer grof3en
Zahl von Zentren in ganz Deutschland. Dies ist von groRer Bedeutung flr die
Planung von groRen Studien an ,schwierigen® Patientengruppen (seltene
Krankheiten, enge EinschluRkriterien, spezielle Behandlungsmodalitaten etc.) und fir
Studien mit sehr kurzen Laufzeiten. Im Rahmen dieser Koordination kann die DGPI
auch die effiziente Planung der Projekte Ubernehmen, so z.B. die Begutachtung der
Protokolle im Hinblick auf ein akademisches Peer Review-Verfahren, die
Harmonisierung des Protokolls fiir die Teilnehmer, Leitlinien fir das Monitoring, die
professionelle Evaluation, die Prasentation der Ergebnisse auf einem DGPI-
Jahrestreffen und die Publikation in einem internationalen Journal. Die Studien
mussen den Bedingungen der Deklaration von Helsinki gentugen und die
Zustimmung der zustandigen Ethikkommissionen der beteiligten Institutionen haben.
Die Bedingungen hierfur sind den ,Richtlinien fur kommerziell geférderte DGPI-

Projekte” (s.u.) zu entnehmen.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden der DGPI, einem weiteren
Funktiondr der DGPI und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.



2. Weiterbildungsstipendien

Durch das Zusammenspiel von finanzieller Unterstlitzung durch die Industrie und die
Bemuhungen der DGPI um fachspezifische Weiterbildung soll es mdglich werden,
Weiterbildungsstipendien zu vergeben. Die DGPI raumt dieser Form der Kooperation
hohe Prioritat ein. Diese Stipendien ermoglichen es jungen Kollegen, an Grundlagen-
und Kklinischer Forschung zur Verbesserung der Behandlung von
Infektionskrankheiten bei Kindern teilzunehmen. Stipendien fur Forschungsaktivitaten
an einem Institut mit Forschungsaktivitdten in der padiatrischen Infektiologie in
Europa oder Nordamerika werden fur (0,5) 1 oder 2 Jahre vergeben. Bewerber
kénnen promovierte Arzte oder Biologen sein. Die vorgeschlagenen
Forschungsprojekte werden von der (zu griindenden) Arbeitsgruppe der DGPI flr
wissenschaftliche Angelegenheiten und Stipendien gepruft. Die Forschungsprojekte
stehen unter unmittelbarer Supervision eines Mentors, der Mitglied der DGPI oder
einer internationalen Partnerorganisation der DGPI sein soll. So werden hohe

Qualitat, Effizienz und intensives Coaching garantiert.

In samtlichen Verdffentlichungen, die aus einem gesponsorten Weiterbildungs-

stipendium entstehen, wird auf die Forderer explizit hingewiesen.

Die Stipendien werden o6ffentlich ausgeschrieben (DGPI-Homepage;
wissenschaftliche Zeitschriften), und die erfolgreichen Bewerber werden jahrlich u.a.
im Deutschen Arzteblatt und der Monatsschrift fiir Kinderheilkunde erwahnt.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden der DGPI, einem weiteren
Vorstandsmitglied der DGPI und einem Reprédsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

3. Weiterbildungsworkshop

Die DGPI organisiert optional unmittelbar vor Beginn der Jahrestagung einen halb-
bis eintagigen Workshop fur fortgeschrittene infektiologisch interessierte
Weiterbildungsassistenten in der Padiatrie. Ziel des Workshop ist es, die Behandlung
haufiger padiatrischer Infektionskrankheiten im Detail zu besprechen. Diese
Workshops sind ein Forum fir den Erfahrungsaustausch und das Abgleichen von

Handlungsleitlinien . Die Zahl der Teilnehmer an einem derartigen Workshop ist auf
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max. 15 Personen begrenzt, die Dozenten (nicht kommerziell) sind Experten auf dem
Gebiet der padiatrischen Infektiologie. Die Férderung der Weiterbildungsworkshops
durch Sponsoren ist essentiell, um die Kosten flur die Teilnehmer niedrig halten zu
kénnen und die Spesen der Dozenten sowie die Kosten fir Studienmaterialien und

Seminarraume zu decken.

Das Bewerbungsformular fiur den Workshop sowie die Teilnahmebescheinigung
kénnen den Namen des Sponsors enthalten, und der Sponsor erwirbt den Anspruch,
Werbung im endgultigen Programm der Jahrestagung zu plazieren.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden der DGPI, einem weiteren
Vorstandsmitglied der DGPI und einem Reprédsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

4. Infektiologischer Intensivkurs

Die DGPI organisiert jahrlich einen zwei- bis dreitdgigen ,Infektiologischen
Intensivkurs® fur interessierte Arzte aus Kliniken und Praxen. Der Intensivkurs findet
unabhangig von den Jahrestagungen statt. Ziel des Kurses ist es, basierend auf
gesichertem Wissen fur ein breiteres Publikum, die Symptomatik, Diagnostik und
Therapie relevanter padiatrischer Infektionskrankheiten darzustellen. Diese Kurse
sind der DGPI sehr wichtig, da sie ein Forum des Erfahrungsaustausches bieten und
dazu dienen, den Standard des Wissens Uber padiatrische Infektionskrankheiten auf
hohem Niveau zu erhalten. Die Dozenten (nicht kommerziell) sind Experten auf dem
Gebiet der padiatrischen Infektiologie. Die Férderung der Kurse durch Sponsoren ist
essentiell, um die Kosten fur die Teilnehmer niedrig halten zu kdénnen und die
Spesen der Dozenten sowie die Kosten flir Studienmaterialien und Seminarrdume zu

decken.

Das Bewerbungsformular fiur den Workshop sowie die Teilnahmebescheinigung
kénnen den Namen des Sponsors enthalten, und der Sponsor erwirbt den Anspruch,
Werbung im endgultigen Programm der Jahrestagung zu plazieren.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden der DGPI, einem weiteren

Vorstandsmitglied der DGPI und einem Reprédsentanten des férdernden
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Industrieunternehmens paraphiert werden.

Aktivitaten anlaBlich der Jahrestagungen

Grundprinzipien

Fordermittel werden im Namen der DGPI eingeworben und dienen der

Organisation der Jahrestagung.

Die Struktur der Jahrestagung wird von der DGPI beschlossen, verantwortlich ist

der Vorstand.

Das wissenschaftliche Programm der Jahrestagung wird vom lokalen
Organisationskomitee vorgeschlagen, es bedarf der Zustimmung des Vorstands.

Gesponsorte Aktivitaten wahrend des Kongresses missen eindeutig als solche
zu erkennen sein, sie durfen nicht mit dem wissenschaftlichen Programm des

Kongresses konkurrieren.

Sponsoren dirfen nicht mit der Identitat der DGPI interferieren: Sponsorennamen
dirfen nicht auf Namensschildern, Deckblattern von Ankindigungen, Blchern,

Briefpapier oder Umschlagen erscheinen.

Forderungsvereinbarungen mussen vertraglich niedergelegt werden, hierzu
gehdren folgende Informationen: Partner (Industrie, DGPI), genaue Beschreibung
des geforderten Projekts, Interessen des Industrieunternehmens, der DGPI, Hohe
der finanziellen Unterstitzung und Art der férderungsfahigen Leistungen,

Zahlungsmodalitaten.

1. Gesponsorte Symposien

Wissenschaftliche Symposien kdénnen in enger Kooperation mit dem lokalen

wissenschaftlichen Komitee organisiert werden. Dies kdnnen beispielsweise Pra-

Kongrel3-Symposien, Frihstlickssymposien oder Mittagssymposien sein.

Programmvorschlage flr derartige Veranstaltungen missen hohe wissenschaftliche

Qualitat besitzen, die Veranstaltungen bedlrfen der Zustimmung des Vorstands. Es
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steht den Sponsoren frei, Programme oder Sprecher vorzuschlagen.

Gesponsorte Symposien mussen klar als solche zu erkennen und im Programm

angekundigt worden sein.

Gesponsorte Symposien dirfen inhaltlich nicht mit dem wissenschaftlichen
Programm der Jahrestagung selbst interferieren.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden der DGPI, einem weiteren
Vorstandsmitglied der DGPI und einem Reprédsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

2. Werbung

Die Sponsoren sind eingeladen, Druckwaren finanziell zu unterstitzen. Folgende

Druckerzeugnisse konnen gesponsort werden:

* Ankundigungen

» endgultiges KongreRprogramm

*  Programmubersicht

» Eventuell erscheinendes Abstract-Buch

» Werbung auf der Innenseite der Programme und des Abstract-Buches

Die Anklindigungen werden an alle DGPI-Mitglieder verschickt, sowie an
ausgewahlte Mitglieder der ESPID und der PIDS, aulierdem auf internationalen
Kongressen fur Padiatrie, Infektionskrankheiten und Chemotherapie zwei Jahren vor
der beworbenen Jahrestagung ausgelegt. Der Sponsor darf die Rickseite der

Ankundigung far Werbung nutzen.

Das endglltige KongreRprogramm, die Programmdubersicht und das Abstract-Buch
werden an die Kongrel3teilnehmer verteilt. Der Sponsor darf Rick- und Innenseite
der Programme und des Abstract-Buches fir Werbung nutzen.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul8 vom Vorsitzenden des é&rtlichen
Organisationskomitees und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.



3. Ausstellung

Kommerzielle Ausstellungen wahrend der Jahrestagung sind willkommen. Derartige
Ausstellungsstande ermdglichen es, Produktinformationen zu geben und intensiven
Kontakt mit den Kongrefteilnehmern zu pflegen. Die Gesamtflache, die fir die
Ausstellung zur Verfugung steht, betragt etwa 500 m_ (je nach Veranstaltungsort).
Ausstellungsflache kann pro Quadratmeter fir die gesamte KongreRdauer

angemietet werden.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden des lokalen
Organisationskomitees und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

4. Internet Café

Die Moglichkeit, wahrend der Jahrestagung das Internet zu nutzen, ist sehr
wunschenswert flr die DGPI. Wir bitten unsere Sponsoren , diesen Service durch
Miete und Installation eines Internet Cafés zu unterstitzen, wo die Teilnehmer sich
unkompliziert treffen kdnnen. Das Internet Café darf den Namen des Sponsors
tragen und kann vom Sponsor exklusiv fur Werbung und Produktinformation genutzt

werden.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden des Ilokalen
Organisationskomitees und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

5. KongreRmaterial



Beschaffung ( z.B.) von

» Kongreftasche

o Stift

» Schreibblock

» Drucksachen mit Produktinformationen, die mit der KongreRtasche verteilt werden
Alle Kongrel3materialien dirfen den Namen des Sponsors tragen.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden des Ilokalen
Organisationskomitees und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

6. Diazentrum

Die Unterstitzung des Diazentrums stellt eine wichtige Mdglichkeit dar, Sprecher

oder Moderatoren zu treffen.

Bedingungen, Verpflichtungen und finanzielle Regularien miissen in einem Vertrag
niedergelegt werden. Der Vertrag mul3 vom Vorsitzenden des Ilokalen
Organisationskomitees und einem Reprdsentanten des férdernden

Industrieunternehmens paraphiert werden.

Richtlinien fiir kommerziell geférderte DGPI-Projekte

1. Jede vorgeschlagene Studie mul zunachst der zu grindenden DGPI
Arbeitsgruppe fur wissenschaftliche Angelegenheiten und Stipendien (WAS)

vorgelegt werden.

2. Die WAS informiert den Vorstand uUber die Ziele der Studie, Einzelheiten des
Protokolls, das Dokumentationssystem, die Datenerhebung, Ethik, Organisation,

Supervision und Finanzierung.

3. Der DGPI Vorstand hat die Kompetenz fir Annahme oder Ablehnung.



10.

11.

12.

13.

14.

Die Studie wird unter der Schirmherrschaft der DGPI durchgefihrt.

Einverstandnis Uber finanzielle Fragen mul} vor Beginn der Studie erzielt werden.
Finanzielle Vereinbarungen missen vom Vorstand der DGPI genehmigt werden.
Weder der Sponsor noch die ortlichen Vertreter der DGPI werden irgendwelche
daruber hinaus gehenden finanziellen Vereinbarungen mit individuellen
Studienteilnehmern treffen. Der Sponsor mul3 den Teilnehmern eine
angemessene Aufwandsentschadigung, die sich am Arbeitsaufwand orientiert,
zusichern. Gegebenenfalls zahlt der Sponsor in einen (zu grindenden) ,DGPI
Fonds* fur Wissenschaft und Ausbildung ein. Diese Vereinbarung mul} fur alle

Teilnehmer gleich sein.
Der DGPI durfen durch die Studie keine finanziellen Verpflichtungen entstehen.

Die Studien werden koordiniert von einem DGPI-Mitglied als Projektleiter
(Principal Investigator), welcher vom Vorstand gewahlt wird. Die WAS oder der
Sponsor durfen Kandidaten fur die Funktion des Projektleiters vorschlagen.

Der Projektleiter wird regelmafigen Kontakt mit dem Sponsor und mit der WAS

pflegen, um Gber den Fortschritt der Studie zu berichten.

Der Projektleiter ist verpflichtet, die Ergebnisse der Studie auf der DGPI
Jahrestagung vorzustellen.

Die WAS muf jeden Bericht genehmigen, bevor dieser zur Publikation eingesandt

werden kann.

Alle mindlichen oder geschriebenen Veroffentlichungen von Ergebnissen werden
der allgemeinen wissenschaftlichen Praxis gentgen. Autoren der Publikation
werden mindestens jene 3 Wissenschaftler sein, die die grofte Zahl von
geeigneten Patienten eingeschlossen haben, der Projektleiter, sowie Mitglieder
des Sponsors und der DGPI Studiengruppe.

Der Sponsor erhalt ein Informations-, jedoch kein Vetorecht gegen die

Veroffentlichung oder Prasentation der Daten.

Kopien aller Berichte werden dem Sponsor wenigstens 30 Tage vor Einsendung
an die veroffentlichende Koérperschaft fur Kommentare und Vorschlage zur
Verfligung gestellt.

Die Analyse aller Daten (unter Umstanden durch den Sponsor) missen dem



15.

Projektleiter eingesandt werden, die Analysen der Daten der einzelnen Zentren

werden dem regionalen Projektverantwortlichen eingesandt.

Nicht publizierte Daten durfen von dem Industrieunternehmen nicht ohne
ausdrickliche Genehmigung des Projektleiters und des DGPI-Vorstands

verwendet werden.
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Mustervertrag zur Finanzierung der geplanten Fortbildungs-
stipendien, des Weiterbildungsworkshops und des Infektiologi-
schen Intensivkurses (es handelt sich nur um ein Muster, die Form
des Vertrages kann variiert werden, wenn Transparenz gewahr-

leistet ist und die o.g. Richtlinien dem Sinne nach befolgt werden)

Vertrag zwischen den zwei Vertragspartnern wie im Folgenden beschrieben:

1. Die Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Infektiologie (DGPI), vertreten durch

den Vorsitzenden und ein weiteres Vorstandsmitglied der DGPI, und

2. die Pharmafirma NAME, ADRESSE, STADT, bezeichnet im Folgenden als ,der

Sponsor®, vereinbaren:

* Finanzierung des Fortbildungsstipendiums.

Das durch das Fortbildungsstipendium ermoglichte Forschungsprojekt wird
eingerichtet und supervidiert durch die DGPI oder ihre Arbeitsgruppen. Das
Projekt wird unterstitzt durch ein einjahriges (zweijahriges, dreijahriges, ...)
Stipendium. Der Name des Sponsors wird auf den Bewerbungsformularen
genannt, die an alle DGPI-Mitglieder verteilt werden, und in der Ausschreibung
des Stipendiums auf der DGPI-Homepage und in verschiedenen
wissenschaftlichen Zeitschriften. Der Name des Sponsors erscheint aulerdem
auf der Verleihungsurkunde des Stipendiums; der Sponsor wird in jedem Vortrag
und in jeder Veroffentlichung, die Resultat des Stipendiums ist, erwahnt.

* Finanzierung des Weiterbildungsworkshops.

Programmgestaltung, Dozentenauswahl und Planung liegen in der Verantwortung
der DGPI oder ihrer Arbeitsgruppen. Der Workshop findet im Zusammenhang mit
der Jahrestagung statt. Das Thema des Workshops wird in der Ankindigung zu
den Jahrestagungen genannt. Ein Bewerbungsformular wird beigefiigt. Der Name
des Sponsors wird auf dem Bewerbungsformular und auf der Teilnahmeurkunde
ausgedruckt sein. Der Sponsor darf im endgultigen Programm der Jahrestagung
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Platz fir Werbung beanspruchen. Dem Sponsor wird durch die DGPI# x Monate
vor Kongressbeginn Informationen bezlglich der notwendigen Materialien fur die
Anzeige erhalten und verpflichtet sich, diese bis zum 15. des x. Monats vor

KongrelRbeginn der DGPI# zuriickzusenden.
» Finanzierung des infektiologischen Intensivkurses.

Programmgestaltung, Dozentenauswahl und Planung liegen in der Verantwortung
der DGPI oder ihrer Arbeitsgruppen. In der Regel erfolgt die weitere Organisation
durch einen professionellen Partner (Agentur). Namen von Sponsoren kénnen auf

dem Bewerbungsformular und auf der Teilnehmerurkunde ausgedruckt werden.

Finanzielle Bedingungen Euro

Forderung einer Studie mit dem DGPI-Siegel mit dem Namen ......

Forderung des Weiterbildungsstipendiums

Forderung des Weiterbildungsworkshops

Zahlungsbedingungen

Nach Rucksprache mit der DGPI ( Zahlungszeitpunkt, evtl. Verzugszinsen

usw.)

Far:

Die Deutsche Gesellschaft fir Firma NAME

Padiatrische Infektiologie

Unterschrift Unterschrift Unterschrift
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Vorsitzender DGPI

Datum:

Vorstandsmitglied DGPI

Reprasentant NAME
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