Richtlinie zu finanziellen Interessenkonflikten bei Zuwendungen

der US-amerikanischen Public Health Service (PHS) Agencies und der US-National Science

Foundation (NSF)
der Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg
vom 21. April 2021

(Fundstelle: http://www.uni-wuerzburg.de/amtl_veroeffentlichungen/2021-41)

Erster Abschnitt:

Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Anwendungsbereich

(1)

(2)

Die Richtlinie gilt fir alle Mitarbeitende der Julius-Maximilians-Universitdat Wirzburg (JMU),
die in Projekten mitwirken, die von den US-amerikanischen Public Health Service (PHS)
Agencies (z.B. den National Institutes of Health — NIH) oder der US-amerikanischen National
Science Foundation (NSF) als Fordermittelgeber finanziert werden. Sie werden nachfolgend
Projektmitarbeitende genannt. Sie sind verpflichtet, sich an die Vorgaben dieser Richtlinie zu
halten.

Die Richtlinie gilt fir alle PHS- oder NSF-Projekte, die von der JMU grundsatzlich
hauptverantwortlich durchgefiihrt werden (JMU als Main Awardee) oder fiir Projekte der IMU,
welche von einer anderen Institution hauptverantwortlich durchgefiihrt werden (JMU als
Subawardee).

§ 2 Geltende rechtliche Bestimmungen

(1)

(2)

Projektmitarbeitende haben neben dieser Richtlinie auch die fiir das jeweilige Projekt vom
Fordermittelgeber vorgegebenen Regelungen und Bestimmungen zu befolgen.

Dies umfasst flir PHS-Projekte regelmaRig das NIH Grants Policy Statement und flir NSF-
Projekte den NSF Proposal and Award Policies and Procedures Guide.

Bei NSF-Projekten sind die Vorgaben zu finanziellen Interessenkonflikten im NSF Proposal and
Award Policies and Procedures Guide, Part Il. Award and Administration Guide, Chapter IX A,
bei PHS-Projekten die US-amerikanischen Vorgaben zu finanziellen Interessenkonflikten
gemaR 42 Code of Federal Regulation (CFR) Part 50 Subpart F einzuhalten.

§ 3 Vorabinformation zu Projektantragen

Mitarbeitende der JMU missen das insoweit zustandige Referat des Servicezentrums Finanzen der

JMU,

derzeit das Referat 3.4 — Drittmittel, frihzeitig informieren, wenn sie sich um eine

Projektforderung bei der NSF oder den PHS Agencies bewerben.


http://www.uni-wuerzburg.de/amtl_veroeffentlichungen/2021-41

Zweiter Abschnitt:

Finanzielle Interessenkonflikte

§ 4 Definitionen

(1)

(2)

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, Durchfiihrung oder die Veroffentlichung der
Ergebnisse eines PHS- bzw. NSF-Projekts zu beeinflussen. Finanzielle Interessen umfassen
jeden finanziellen Wert.

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 der JMU entstammen,
stellen grundsatzlich kein erhebliches finanzielles Interesse dar. Ebenso ausgeschlossen sind
Abgeltungen aus Lehrtatigkeit an oder beratender Tatigkeit zugunsten von 6ffentlichen oder
gemeinnitzigen Institutionen.

§ 5 Meldung finanzieller Interessen und anschlieBendes Verfahren

(1)

(2)

(3)

(4)

Projektmitarbeitende miissen im Wege der Selbstauskunft mittels der disclosure form of
financial interests (disclosure form), welche in WueTeams abrufbar ist, offenlegen, ob und
welche finanziellen Interessen gemal § 4 bestehen.

Die Offenlegung muss gegeniiber dem Referat 3.4 Drittmittel des Servicezentrums Finanzen
erfolgen:

a) vor Projektantragstellung;

b) wahrend der Projektlaufzeit jahrlich (i. d. R. vor einer Vertragsverlangerung mit der
PHS Agency bzw. dem NSF) und

) innerhalb von 30 Kalendertagen, sofern ein finanzieller Interessenkonflikt wahrend
der Projektlaufzeit entsteht.

Das Referat 3.4 Drittmittel des Servicezentrums Finanzen verwahrt die Berichte beziglich
finanzieller Interessen (disclosure forms) flir mindestens drei Jahre nach Abschluss eines NSF-
oder eines PHS-Projekts. Im Falle eines Audits oder Rechtsstreits werden die Berichte
mindestens bis zum Abschluss des Verfahrens verwahrt.

Bei Meldung finanzieller Interessen informiert das Servicezentrum Finanzen der JMU
umgehend die Universitatsleitung. Kommt die Universitatsleitung zu dem Schluss, dass die
objektive Durchfiihrung des NSF- oder PHS-Projekts aufgrund der finanziellen Interessen
beeintrachtigt erscheint, so liegt ein finanzieller Interessenkonflikt vor und das Servicezentrum
Finanzen der JMU meldet den finanziellen Interessenkonflikt innerhalb von 60 Tagen nach



Feststellung des finanziellen Interessenkonfliktes durch die Universitadtsleitung an den NSF’s
Office of the General Counsel oder dem Chief Grants Management Officer der NIH bzw. der
zustandigen PHS Agency, wenn die JMU Hauptprojektleiterin ist (JMU als Main Awardee) bzw.
an die Institution, die das Projekt hauptverantwortlich durchfiihrt (JMU als Subawardee).

Zu diesen Zwecken kénnen die Berichte (disclosure forms) gegeniiber den genannten Stellen
und gegeniber Mitarbeitern der JMU, deren Einbindung zur Klarung des Sachverhalts
unabdingbar ist, offengelegt werden.

(5) Die Universitatsleitung beauftragt den Projektmitarbeitenden, den finanziellen
Interessenkonflikt zu regeln, zu reduzieren oder auszurdaumen und ihr darlber innerhalb von
60 Tagen Bericht zu erstatten.

(6) Kommt die Universitatsleitung zu dem Schluss, dass der finanzielle Interessenkonflikt
ausreichend geregelt, reduziert oder ausgeraumt wurde, so berichtet das Servicezentrum
Finanzen der JMU an die zustandigen Stellen entsprechend § 5 Abs. 4.

(7) Kommt die Universitatsleitung zu dem Schluss, dass die Objektivitdt des NSF- oder PHS-
Projekts aufgrund des finanziellen Interessenkonflikts weiterhin beeintrachtigt wird oder
kommen Projektmitarbeitende der Berichtspflicht nicht nach, informiert das Servicezentrum
Finanzen der JMU die zustandigen Stellen entsprechend § 5 Abs. 4. Um dem
Interessenskonflikt abzuhelfen, ergreift dann die Universitatsleitung der JMU die notwendigen
Malnahmen. Mogliche MaRnahmen sind der Projektausschluss von einzelnen
Projektmitarbeitenden oder eine vorzeitige Beendigung des Projekts oder im Falle von
klinischen Studien, die Verpflichtung des Projektmitarbeitenden, einen Hinweis auf den
finanziellen Interessenkonflikt in Publikationen aufzunehmen.

§ 6 Offentliche Bekanntmachung

Die JMU macht nach einer Bewilligung von Férdermitteln durch den PHS bzw. NSF, jedoch vor
Verwendung von Mitteln im Rahmen eines durch den PHS bzw. NSF geférderten
Forschungsprojektes, auf einer offentlich zugdnglichen Website die unter § 6 Buchst. b)
bezeichneten Angaben in Bezug auf samtliche erhebliche finanzielle Interessen, die den
nachfolgenden Kriterien entsprechen:

a)

e Das erhebliche finanzielle Interesse seitens eines/einer Projektmitarbeitende(n), wurde durch
den/die betreffende(n) Projektmitarbeitende(n) offengelegt und besteht weiterhin;

e durch die JMU wurde festgestellt, dass das entsprechende finanzielle Interesse in
Zusammenhang mit der durch die PHS bzw. NSF geforderten Forschung steht;

e durch die Universitdat wurde festgestellt, dass sich aus dem finanziellen Interesse ein
finanzieller Interessenkonflikt ergibt.

b)

Die Universitdt hat auf der offentlich zuganglichen Website und auf schriftliche Anfragen
innerhalb von 5 Tagen Angaben zu mindestens folgenden Punkten zu machen:

. Name des/der betreffenden Projektmitarbeitenden,



c)

Funktion des/der Projektmitarbeitenden innerhalb des Forschungsprojektes,
Art des finanziellen Interesses,

Ungefahrer Wert des finanziellen Interesses (in USD):

0-4.999 USD;

5.000 - 9.999 USD;

10.000 - 19.999 USD;

e  Werte zwischen 20.000 und 100.000 USD in 20.000er Schritten;

Werte (iber 100.000 USD in 50.000er Schritten oder

Hinweis, dass der entsprechende Wert nicht ohne Weiteres beziffert werden kann;

Name der Organisation, in Bezug auf die der Projektmitarbeitende einen finanziellen
Interessenkonflikt hat, zur Starkung der Transparenz und Verantwortlichkeit.

Die JMU aktualisiert die vorstehenden Angaben innerhalb von 60 Tagen nach jeder Anderung dieser
Angaben, mindestens jedoch einmal jahrlich.

§ 7 Weiterbildung zu finanziellen Interessenkonflikten

(1)

(2)

(3)

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

Dariliber 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 die JMU wechselt oder
) im Falle von § 5 Abs. 7 Satz 1

Die Projektmitarbeitenden bestatigen gegeniber dem Referat 3.4 Drittmittel des
Servicezentrums Finanzen der JMU die Teilnahme an ihrer Weiterbildung gemafs Abs. 1 und 2
schriftlich anhand des Formulars ,,Certificate of Completion®. Dieses wird am Ende des Online-
Tutorials ausgegeben.

§ 8 JMU als Hauptprojektleiterin

(1)

Fihrt die JMU ein NSF- oder PHS-Projekt in Hauptverantwortung (JMU als Main Awardee)
durch, so verpflichtet sie die beteiligten Institutionen (Subawardees) schriftlich, die US-



amerikanischen Vorgaben im NSF Grant Policy Manual, Section 510, bzw. des 42 Code of
Federal Regulation Part 50 Subpart F (PHS) zu erfiillen.

(2) Dazu missen die beteiligten Institutionen eigene Regelungen zu finanziellen
Interessenkonflikten haben, die die Vorgaben gemalR § 2 erfiillen. Beteiligte Institutionen
verpflichten sich, bestehende finanzielle Interessenkonflikte in Zusammenhang mit einem
NSF- bzw. PHS-Projekt innerhalb von 30 Tagen nach Kenntnisnahme an das Referat 3.4
Drittmittel des Servicezentrums Finanzen der JMU zu melden. Dieses informiert die
Universitatsleitung und wird den NSF’s Office of the General Counsel bzw. den Chief Grants
Management Officer der NIH bzw. die zustandige PHS Agency hiervon in Kenntnis setzen.

(3) Sollte eine beteiligte Institution keine hinreichende Regelung haben, so kann sie fiir das NSF-
oder PHS- Projekt die Regelungen dieser Richtlinie der JMU (ibernehmen. Beteiligte
Institutionen verpflichten sich, der JMU bestehende finanzielle Interessen in Zusammenhang
mit einem NSF- bzw. PHS- Projekt innerhalb von 30 Tagen nach Kenntnisnahme zu melden. Das
weitere Verfahren erfolgt gemal der vorliegenden Richtlinie.

(4) Die beteiligten Institutionen bestatigen dem Referat 3.4 Drittmittel des Servicezentrums
Finanzen der JMU schriftlich anhand des Subrecipient Financial Conflicts of Interest
Certification Form, welche der unter § 8 Absatz 2 und 3 beschriebenen Optionen fiir sie gelten.

§ 9 Inkrafttreten

Diese Ordnung tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung in Kraft.





