

MUI FSI, Checkliste für Kooperation & Auftragsforschung nicht-klinisch (wesentliche Fragen)

[bookmark: _GoBack]
1. [bookmark: _Toc180585261]Allgemeine Informationen

Beachte: Bei Verträgen zu klinischen Studien, wenden Sie sich bitte an die Abteilung KKS	Comment by MUI FSI: MUI Glossar:
Klinische Studie  = Projekte mit Daten von Menschen und/oder Materialien (Gewebe, DNA u.ä.) von Menschen. Klinische Studien lassen sich in vier Kategorien unterscheiden:
Klinische Prüfung: Jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, die dazu bestimmt ist, 
a) die klinischen, pharmakologischen oder sonstigen pharmakodynamischen Wirkungen eines oder mehrerer Mittel zu erforschen oder zu bestätigen, 
b) jegliche Nebenwirkungen eines oder mehrerer Mittel festzustellen oder 
c) die Absorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung eines oder mehrerer Mittel zu untersuchen, 
mit dem Ziel, die Sicherheit und/oder Wirksamkeit dieser Arzneimittel festzustellen. 
Je nach Art des untersuchten Mittels kann die Prüfung unter das AMG (österr. Arzneimittelgesetz) bzw. die EU- Clinical Trial Regulation 536/214, MPG (österr. Medizinproduktegesetz) bzw. EU- Medical Device Regulation 2017/745 oder die IVDR (EU-Richtlinie In-vitro-Diagnostika) fallen.


[bookmark: _Toc180585262]1.1 Name und Kontaktdaten des/der verantwortlichen Forschers/in an unserer Universität:

	Nachname
	


	Vorname
	


	OE
	


	E-Mail
	


	Telefonnummer
	




[bookmark: _Toc180585263]1.2 Name und Kontaktdaten des Forschungspartners (z.B. Unternehmen, andere Universität):

	Universität/ Unternehmen
	


	Nachname wissenschaftl. Partner
	


	Vorname wissenschaftl. Partner
	


	E-Mail
	


	Telefonnummer (falls bekannt)
	





[bookmark: _Toc180585269]2. Art der Zusammenarbeit

[bookmark: _Toc180585270]2.1. Bitte kreuzen Sie an, welche Art der Zusammenarbeit Sie planen (Vertragsgegenstand):
□ Auftragsforschung nicht-klinisch (Dritter beauftragt MUI mit der Durchführung eines Forschungsprojekts)	Comment by MUI FSI: Vertragstyp: Auftragsforschungsvereinbarung nicht-klinisch (Service Agreement)
□ Forschungskooperation (Gemeinsame Forschung mit dem Partner)	Comment by MUI FSI: Vertragstyp: Kooperationsvereinbarung
□ Forschungsförderung (Institutioneller Dritter wie EU, FWF, usw.)	Comment by MUI FSI: Vertragstyp: Fördervertrag und unrestricted grant agreement
□ Materialüberlassung oder Materialaustausch von Forschungsmaterial außerhalb vom geplanten Forschungsvorhaben (incoming & outgoing)	Comment by MUI FSI: Dann Vertragstyp: MTA
	Link zu MTA Checkliste (human and non-human, incoming und outgoing)
□ Test- und Bewertungsarbeiten (MUI testet/ bewertet Material oder Methoden des Partners)
□ Datenaustausch oder Datenüberlassung nicht-klinischer Daten außerhalb vom geplanten Forschugnsvorhaben (Überlassen von Daten an Dritte/ Partner – DTA outgoing)	Comment by MUI FSI: Dann Vertragstyp: DTA (insbesondere bei Registerforschung)
	Link zu DTA Checkliste (incoming und outgoing)
□ Projektverlängerung (Amendment für Vertragsverlängerung erforderlich)	Comment by MUI FSI: Vertragsverlängerung immer erforderlich, wenn im ursprünglichen Vertrag eine fixe Laufzeit angegeben ist und im Rahmen dieser Laufzeit das Projekt nicht final abgeschlossen werden kann.

2.2 Kurze Beschreibung des geplanten Forschungsprojekts (max. 5 Sätze):Text einfügen oder alternativ Projektbeschreibung diesem Formular anhängen


[bookmark: _Toc180585265]2.3 Geplanter Projektzeitraum (Datum):


	Von: 


	Bis: 


[bookmark: _Toc180585271]3. Leistungen und Beiträge

3.1 Welche konkreten Leistungen/ Forschungsarbeiten soll MUI erbringen? Falls Work packages und/oder Meilensteine bereits bestimmt sind, gerne diese anführen.Text einfügen oder alternativ Projektbeschreibung diesem Formular anhängen


3.2 Welche Leistungen/ Beiträge wird der Partner/ Dritte erbringen?Text einfügen oder alternativ Projektbeschreibung diesem Formular anhängen



[bookmark: _Toc180585274]3.3 Werden im Rahmen des Projektvorhabens Materialien ausgetauscht? 
	□ nein
	□ ja

[bookmark: _Toc180585276]	Falls ja, welche?


3.4 Werden im Rahmen des Projektvorhabens Daten ausgetauscht?
	□ nein
	□ ja

	Falls ja, welche?


	Falls ja, was geschieht mit diesen Daten nach Projektende?
	□ werden verbraucht
	□ werden zurückgegeben an Provider
	□ werden vernichtet an der MUI


[bookmark: _Toc180585277]4. Finanzierung/ Vergütung und Gegenleistung

[bookmark: _Toc180585278]4.1 Wie wird das Projekt finanziert?
	□ Vollkostenrechnung durch Partner/ Dritten – Betrag in EUR/USD:	Comment by MUI FSI: Informationsfeld: „Vollkostenrechnung ist bei Auftragsforschung obligatorisch“
	□ Teilfinanzierung durch den Partner/ Dritten – Betrag in EUR/USD:
	□ Keine externe Finanzierung

[bookmark: _Toc180585279]4.2 Sind Meilensteinzahlungen vorgesehen? 
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, in welcher Höhe und nach welchem Meilenstein?


4.3 Zahlungsmodalitäten (Fristen, Rechnungsstellung etc.), falls bereits bekannt:



[bookmark: _Toc180585281]5. Rechte an Ergebnissen

[bookmark: _Toc180585282]5.1 Wer soll die Rechte an den Forschungsergebnissen erhalten?
	□ Ausschließlich Partner/Dritte
	□ Ausschließlich MUI
	□ Gemeinsame Rechte MUI und Partner/ Dritte
	□ Sonstiges: 





[bookmark: _Toc180585283]5.2 Sollen Nutzungsrechte an die jeweils anderen Partner/ Dritten eingeräumt bzw. verwertet werden? 
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, welche?
	□ Ergebnisse
	□ Erfindungen

	Falls ja, durch welche Verwertungsform?
	□ Übertragung der Rechte an der Foreground IP an Partner/ Dritte 
	□ Lizenzierung der Foreground IP an Partner/ Dritte oder MUI-intern
	□ Joint Invention Agreement mit Partner bei gemeinsamen IP	Comment by MUI FSI: Vereinbarung über Gemeinschaftserfindung zwischen MUI und Partner/ Dritten

5.4 Regelungen zu Background-IP:


5.5 Regelungen zu Schutzrechtsanmeldungen:


[bookmark: _Toc180585288]6. Vertraulichkeit, Geheimhaltung und Publikation

6.1 Ist eine Geheimhaltungsvereinbarung (CDA/ NDA) zwischen MUI und Partner/ Dritten erforderlich?
	□ nein
	□ ja

[bookmark: _Toc180585289]	Falls ja, welche Informationen sollen vertraulich behandelt werden?
	□ technische Kenntnisse und technische Spezifikationen
	□ methodische Kenntnisse (Know-How)
	□ Auswertung
	□ Geschäfts- und Betriebsgeheimnis
	□ bestimmte projektbezogene Daten und Informationen
	□ bestimmte projektbezogene Unterlagen

[bookmark: _Toc180585291]6.2 Ausnahmen von der Vertraulichkeit:
	□ Open Access Publikation
	□ Open Science & Open Innovation Projekt
	□ Open Data Projekt

[bookmark: _Toc180585284]6.3 Sind Publikationen der Ergebnisse geplant? Wenn ja, in welcher Form?
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, in welcher Form?	Comment by MUI FSI: Geheimhaltung für Universitäten nach § 30a/1 UG (AI):
Die wissenschaftlichen Einrichtungen und deren Angehörige unterliegen hinsichtlich dieser Daten der Geheimhaltungspflicht gemäß § 17 Abs. 3 Bundesstatistikgesetz 2000, BGBl. I
Nr. 163/1999, und dürfen diese Daten ausschließlich für wissenschaftliche Zwecke verwenden
	□ Wissenschaftliche Publikation
	□ Konferenzteilnahme mit Präsentation (Poster, usw.)
	□ Sonstiges: 



[bookmark: _Toc180585300]7. Besondere Risiken und ethische Aspekte

[bookmark: _Toc180585301]7.1 Bestehen besondere Risiken bei der Durchführung des Projekts?
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, welche?
	□ Zeitüberschreitung
	□ Kostenüberschreitung
	□ Risiko der Vertragserfüllung
	□ Verletzung von Schutzrechten 
	□ Verletzung von Vertraulichkeitspflichten
	□ Sonstiges:







[bookmark: _Toc180585302]7.2 Sind ethische Genehmigungen erforderlich?	Comment by MUI FSI: Ethikvotum, Genehmigung für Arbeit mit Tieren, usw.
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, welche?



[bookmark: _Toc180585303]8. Datenschutz

[bookmark: _Toc180585304]8.1 Werden personenbezogene Daten verarbeitet?	Comment by MUI FSI: Infofeld: „Personenbezogene Daten sind alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifizierbare lebende Person beziehen. Verschiedene Teilinformationen, die gemeinsam zur Identifizierung einer bestimmten Person führen können, stellen ebenfalls personenbezogene Daten dar“
	□ ja
	□ nein

	Falls ja, welche?


	Falls ja, wie?
	□ sammeln
	□ aufzeichnen
	□ ordnen
	□ speichern
	□ veröffentlichen
	□ löschen
	□ Sonstiges:

	
8.2 Zweck der Datenverarbeitung:	Comment by MUI FSI: Bei der Zweckbindung laut der DSGVO sind folgende Dinge zu beachten:
Vor der Erhebung und Verarbeitung muss der Zweck festgelegt werden,
Der Zweck muss eindeutig sein und ein gesetzlicher Erlaubsnistatbestand (vgl. Art. 6 DSGVO) vorliegen, 
Bei einer Zweckänderung, wenn die personenbezogenen Daten also anderweitig verarbeitet werden, bedarf es eines neuen Erlaubnistatbestandes gem. Art. 6 DSGVO, 
Auch für die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte bedarf es eines Erlaubnistatbestandes gem. Art. 6 DSGVO.
Sollte sich der ursprüngliche Zweck der Erhebung und Verarbeitung ändern, dann wird vorausgesetzt, dass die eigentliche Datenerhebung zweckgebunden erfolgte. Wenn es zur Zweckänderung kommt ist es Pflicht, die Betroffenen entsprechend nach Art 13 Abs. 3 DSGVO oder Art. 14 Abs. 4 DSGVO zu informieren.



[bookmark: _Toc180585306]8.3 Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten (falls bereits bekannt):
	□ Art 26 DSGV – Gemeinsame Verantwortung
	□ Art 28 DSGV – Auftragsverarbeitung 
	□ Getrennte Verantwortung


[bookmark: _Toc180585307]9. Sonstige wichtige Aspekte

[bookmark: _Toc180585308]9.1 Sind Subunternehmer/ Drittparteien oder deren Rechte involviert?
	□ nein
	□ ja

[bookmark: _Toc180585309]9.2 Sind Versicherungen zu beachten bzw. zusätzliche Versicherungen erforderlich?
	□ nein
	□ ja

	Falls erforderlich, bitten wir um eine entsprechende Erledigung.

[bookmark: _Toc180585310]9.3 Gibt es weitere wichtige Punkte, die bei der Vertragsgestaltung berücksichtigt werden sollten?
	□ nein
	□ ja

	Falls ja, welche?


9.4 Gibt es spezifische Qualitätsanforderungen oder Standards, die Ihnen bekannt sind?
	□ nein
	□ ja

	Falls ja, welche?

