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Patienten- und Öffentlichkeitsbeteiligung:
Vorlage für die schriftliche Vereinbarung
Datum der Veröffentlichung
Diese Vorlage für die schriftliche Vereinbarung bei Aktivitäten der Patienten- und Öffentlichkeitsbeteiligung (engl. Patient and Public Involvement, kurz PPI) (Version 1.0) wurde am 
1. März 2023 veröffentlicht.

Hinweise zur Verwendung
Dieses Dokument soll die Aufgaben, den Zeitaufwand, die Dauer der Beteiligung und die Vergütung von PPI-Beitragenden klären, wenn diese an PPI-Aktivitäten mitwirken, sowie den Umgang mit persönlichen und forschungsrelevanten Daten und Interessenkonflikten im Zusammenhang mit diesen Aktivitäten.

Der Inhalt dieser Vorlage kann bei Bedarf angepasst werden. Die Überschriften und Beispiele sind Vorschläge und weder verbindlich noch vollständig. Der Text in [eckigen Klammern] enthält Informationen, die sich entweder an die Person richten, welche das endgültige Dokument erstellt (in diesem Fall Text in eckigen Klammern löschen), oder Informationen für die PPI-Beitragenden (in diesem Fall Text anpassen und bitte beachten: «ODER» und «/» geben eine Wahlmöglichkeit an; bitte löschen Sie die nicht gewählte Option). Die endgültige Version des Dokuments sollte keine der ursprünglichen eckigen Klammern mehr enthalten.

Copyright
Diese Vorlage wurde von der PPI-Arbeitsgruppe der Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) erstellt. Sie ist lizenziert unter CC BY-NC 4.0. Der Inhalt dieser Vorlage darf weitergegeben, angepasst und für nicht-kommerzielle Zwecke verwendet werden, solange die Lizenzbedingungen eingehalten werden. Eine Kopie der Lizenz finden Sie unter http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/.

Disclaimer
Dieses Dokument gibt die Sichtweise der SCTO wieder. Die SCTO übernimmt keinerlei Haftung für die Verwendung der hier enthaltenen Informationen.

Für die Versteuerung der Vergütung und die korrekte Abführung von sozialversicherungsrechtlichen Leistungen (AHV/IV/EO und ALV-Beiträge) hat der/die PPI-Beitragende selbst zu sorgen. Grundsätzlich müssen PPI-Beitragende die erhaltene Vergütung für ihre Mitwirkung an PPI-Aktivitäten in ihrer Steuererklärung deklarieren. PPI-Beitragende müssen keine Sozialversicherungsbeiträge leisten, wenn die Vergütung CHF 2'300 pro Kalenderjahr nicht übersteigt. Dies sollte gegebenenfalls mit internen Fachleuten abgeklärt werden.

Dieses Deckblatt dient rein zu Informationszwecken: Bitte entfernen Sie das Deckblatt (einschliesslich des SCTO-Logos in der Kopfzeile und des Textes in der Fusszeile), bevor Sie die Vorlage verwenden.


Schriftliche Vereinbarung
für die Patienten- und Öffentlichkeitsbeteiligung (PPI)
im Rahmen von [Name der Initiative/des Forschungsprojekts]
Diese schriftliche Vereinbarung [wird am [Datum] geschlossen ODER tritt mit dem Datum der letzten Unterschrift in Kraft]. Die Vereinbarung wird geschlossen zwischen

[Vor- und Nachname, Adresse, Telefonnummer und/oder E-Mail-Adresse]

(nachfolgend [PPI-Beitragende ODER PPI-Beitragender] genannt) 

und

[Organisation], vertreten durch [Name der Kontaktperson und ihre/seine Adresse, Telefonnummer und/oder E-Mail-Adresse]

(nachfolgend [Name der Organisation] genannt).
Ziel und Geltungsbereich
Diese schriftliche Vereinbarung zwischen [der/dem PPI-Beitragenden] und [Organisation/Kontaktperson] regelt den Rahmen, die Aufgaben, den Zeitaufwand, den Umgang mit personenbezogenen und forschungsrelevanten Daten sowie die Vergütung für die aktive Beteiligung [der/des PPI-Beitragenden] an [Name der Initiative/des Forschungsprojekts].

[Optional: Kurze, in Laiensprache verfasste Zusammenfassung/Beschreibung der Initiative/des Forschungsprojekts mit folgenden Informationen: Hintergrund, Ziel, aktuelle/r Stand/Phase usw. der Initiative/des Forschungsprojekts]
Beteiligung und Engagement
[Die/Der PPI-Beitragende] erklärt sich bereit, sich an den folgenden Tätigkeiten und Aufgaben im Zusammenhang mit [dieser Initiative/diesem Forschungsprojekt] zu beteiligen:

[Die folgende Liste (nicht abschliessend) enthält Beispiele für PPI-Tätigkeiten aus der Vergütungsrichtlinie der SCTO für die Patienten- und Öffentlichkeitsbeteiligung. Weitere Beispiele finden Sie im Guide for researchers to address patient and public involvement (PPI) in clinical trials (in Englisch). Bitte passen Sie die Beispiele an Ihre Initiative/Ihr Forschungsprojekt an.]

1) [Mitarbeit bei der Definition der Forschungsfrage(n) [der Initiative/des Forschungsprojekts]
2) [Beratung zu patientenrelevanten Studienendpunkten (d. h. was die Studie aus Sicht der Patientinnen und Patienten untersuchen sollte)]
3) [Beitrag zur Ermittlung der Risikostufe, die die meisten Patientinnen und Patienten bereit wären einzugehen]
4) [Bewertung des Nutzens der Studie für die teilnehmenden Patientinnen und Patienten]
5) [Praktischer Beitrag zur Durchführung der Studie (d. h. wie die Studie sinnvoller und durchführbarer sowie angenehmer und einfacher für die Patientinnen und Patienten und ihre Angehörigen gestaltet werden kann)]
6) [Unterstützung bei der Erstellung von leicht verständlichen Patienteninformationen]
7) [Auswertung und Interpretation von Studienergebnissen]
8) [Unterstützung bei der Kommunikation von Studienergebnissen in Laiensprache (d. h. herausfinden, wie die Studienergebnisse verständlich kommuniziert werden können)]
9) [Bewertung der Auswirkungen der Patientenbeteiligung (z. B. in Bezug auf die Planung und Durchführung der Studie)]
10) [Mitautorenschaft bei Publikationen, die Studienergebnisse in Laiensprache vermitteln]
11) [Mitgliedschaft in einem Beirat oder Komitee (z. B. Data and Safety Monitoring Board)]
12) [Teilnahme an einer Unterarbeitsgruppe [Name der Arbeitsgruppe] als Arbeitsgruppenmitglied]
13) [Leitung einer Unterarbeitsgruppe [Name der Arbeitsgruppe] als deren Projektleiterin oder Projektleiter]

An [der oben aufgeführten Tätigkeit ODER an den oben aufgeführten Aufgaben und Tätigkeiten] ist [die/der PPI-Beitragende] zusammen mit dem Studienteam beteiligt. Diese [wird/werden] im folgenden Rahmen durchgeführt:

[Die folgende Liste (nicht abschliessend) enthält Beispiele. Bitte passen Sie diese an Ihre Initiative/Ihr Forschungsprojekt an und fügen Sie die Nummer/n der Tätigkeit/en oben hinzu, die dem jeweiligen Beispiel entspricht/entsprechen.]

· [aktive Mitarbeit im Forschungs-/Studienteam (verantwortlich für das Design, die Vorbereitung und Durchführung der Studie) und/oder in einem seiner Komitees (z. B. verantwortlich für die Ausarbeitung neuer Behandlungsleitlinien) (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]
und/oder
· [eine Umfrage (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]
· [ein Interview (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]
· [eine Fokusgruppe (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]
· [eine Sitzung/ein Workshop/eine strukturierte Feedback-Runde (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]
· [eine Beirats-/Komitee-Sitzung (Tätigkeit [Nummer(n) der entsprechenden Tätigkeit(en)])]

Bitte beachten Sie, dass die Sitzungen [online ODER persönlich in [Ort]] stattfinden.


Die Mitglieder des Forschungsteams verpflichten sich zu Folgendem:

[Siehe Liste unten (nicht abschliessend). Bitte passen Sie die Beispiele an Ihre Initiative/Ihr Forschungsprojekt an.]

· [Das ergänzende Wissen und die Fachkenntnisse [der/des PPI-Beitragenden] anhören, anerkennen und wertschätzen.]
· [Eine Sprache verwenden, die ein gemeinsames Verständnis erleichtert (d. h. übermässig komplizierte/wissenschaftliche Begriffe vermeiden).]
· [Die verschiedenen Aspekte des Forschungsprojekts transparent darstellen.]
· [Regelmässiges Feedback geben, um sicherzustellen, dass sich [die/der PPI-Beitragende] einbezogen fühlt.]
· [Sitzungen frühzeitig ankündigen und Dokumente rechtzeitig übermitteln, damit sich [die/der PPI-Beitragende] auf eine Sitzung/Aufgabe vorbereiten kann.]
· […]
Zeitaufwand
[Bitte passen Sie diesen Abschnitt so an, wie es für Ihre Initiative/Ihr Forschungsprojekt sinnvoll ist. Sie können diesen Abschnitt auch streichen, wenn eine Zeitangabe (noch) nicht möglich oder nicht erforderlich ist.]

Die [Initiative/das Forschungsprojekt] wird voraussichtlich [Anzahl] [Monate/Jahre] dauern. Der Zeitaufwand für die Durchführung der oben beschriebenen [Tätigkeit/Tätigkeiten] beträgt etwa [Anzahl] Stunden [insgesamt ODER pro Woche/Jahr]. [ODER: Der voraussichtliche Zeitaufwand für die Durchführung der oben beschriebenen [Tätigkeit/Tätigkeiten] beträgt etwa [Anzahl] Stunden, davon [Anzahl] Stunden für die individuelle Vorbereitung.]
Unterstützung [der/des PPI-Beitragenden]
Um [die PPI-Beitragende/den PPI-Beitragenden] bei der Erfüllung [ihrer/seiner] Rolle/Aufgaben zu unterstützen, bietet [Kontaktperson/Studienteam/Organisation] [Unterstützungsmassnahmen (z. B. eine Einführungsveranstaltung, Beratung und sonstige Unterstützung während [der gesamten Initiative/des gesamten Forschungsprojekts])]. Darüber hinaus wird [Kontaktperson/Studienteam/Organisation] bei Bedarf für spezifische Schulungen sorgen.
Vergütung und Rückerstattung
Die Vergütung für die in Absatz 2 [beschriebene Tätigkeit/beschriebenen Tätigkeiten] erfolgt auf der Grundlage eines [Stundenansatzes/eines Honorars]. [Die/Der PPI-Beitragende] wird gemäss der Vergütungsrichtlinie der SCTO für die Patienten- und Öffentlichkeitsbeteiligung wie folgt entschädigt:




	Tätigkeit/Aufgabe
	[Stundenansatz/Honorar]

	Aufgabe [Nummer der Aufgabe aus Absatz 2 (z. B. 1)]: [entsprechende Beschreibung (z. B. Mitarbeit bei der Definition der Forschungsfrage(n) [der Initiative/des Forschungsprojekts)]
	[Stundensatz ODER Honorar in Schweizer Franken]

	Aufgabe [Nummer der Aufgabe aus Absatz 2 (z. B. 7)]: [entsprechende Beschreibung (z. B. Studienergebnisse auswerten und interpretieren)]
	[Stundensatz ODER Honorar in Schweizer Franken]

	[…]
	



[ODER: [Die/Der PPI-Beitragende] möchte keine Vergütung für die in Absatz 2 [aufgeführte Tätigkeit/aufgeführten Tätigkeiten] erhalten. Sollte [die/der PPI-Beitragende] zu einem späteren Zeitpunkt [ihre/seine] Meinung ändern und eine Entschädigung wünschen, wird [Organisation] die entsprechenden Vorkehrungen treffen, um die nach dieser neuen Vereinbarung geleistete Arbeit zu entschädigen. Rückwirkende Entschädigungen werden nicht gewährt].

[Organisation] entschädigt [die PPI-Beitragende/den PPI-Beitragenden] für [ihre/seine] Arbeit und erstattet [ihr/ihm] alle persönlichen Ausgaben im Zusammenhang mit Reise und Unterkunft (einschliesslich Mahlzeiten). Um eine Rückerstattung zu erhalten, müssen Reisetickets, Belege für andere Ausgaben und Hotelrechnungen [optional: zusammen mit dem ausgefüllten Formular für die Rückerstattung] bei [Organisation] eingereicht werden. [Optional: Reisekosten und sonstige Auslagen, die CHF xxx übersteigen, müssen im Voraus von [Person/Funktion/Abteilung] genehmigt werden.] Alle Zahlungen werden an [die PPI-Beitragende/den PPI-Beitragenden] [nach Erbringung der Leistungen ODER [Zahlungsplan einfügen]] auf das am Ende dieser Vereinbarung angegebene Bankkonto überwiesen.
Umgang mit personenbezogenen und forschungsbezogenen Daten und Vertraulichkeit
Im Rahmen der in Absatz 2 dieser Vereinbarung aufgeführten Tätigkeiten kann [die/der PPI-Beitragende] Zugang zu projektspezifischen Dokumenten und Patientendaten haben, die vertraulich und sensibel sind (z. B. Informationen zur Identifizierung von Patientinnen und Patienten, zu deren Gesundheitszustand oder Behandlung usw.).
Beide unterzeichnenden Parteien verpflichten sich, ihre Dokumente und Daten in angemessener Weise als vertraulich zu kennzeichnen. Wenn ein Dokument nicht gekennzeichnet ist oder Informationen mündlich weitergegeben werden, sollte die Partei, die das Dokument oder die Informationen erhält, sich in angemessener Weise bemühen, mit der offenlegenden Partei zu klären, ob die Informationen vertraulich sind oder nicht.

[Die/Der PPI-Beitragende] bestätigt mit [ihrer/seiner] Unterschrift, dass [sie/er] keine Daten oder Informationen, die in irgendeiner Weise (z. B. mündlich oder schriftlich) als vertraulich eingestuft wurden, ohne die schriftliche Erlaubnis [Organisation] oder der betreffenden Patientin bzw. des betreffenden Patienten weitergibt.

[Organisation] erklärt sich ausserdem damit einverstanden, dass [Organisation] keine als vertraulich eingestuften Teile von [der/dem PPI-Beitragenden] gelieferten Informationen ohne die Erlaubnis [der/des PPI-Beitragenden] verwendet. Die von [der/dem PPI-Beitragenden] bereitgestellten Informationen und Empfehlungen dürfen nur im Rahmen [der Initiative/des Forschungsprojekts] verwendet werden.
Interessenkonflikt
[Die/Der PPI-Beitragende] ist verpflichtet, alle Beziehungen zu anderen Organisationen, behördlichen Stellen oder Unternehmen offenzulegen, die zu einem Interessenkonflikt mit der in Absatz 2 dieser Vereinbarung beschriebenen Arbeit führen könnten. Vor Aufnahme der in Absatz 2 aufgeführten Tätigkeiten muss [die/der PPI-Beitragende] alle potenziellen Interessenkonflikte offenlegen [optional: und das Formular zur Offenlegung von Interessenkonflikten von [Organisation] ausfüllen und unterzeichnen].
Dauer und Beendigung der Vereinbarung
Beide unterzeichnenden Parteien verpflichten sich, alle erforderlichen Anstrengungen zu unternehmen, um ihre Verpflichtungen aus dieser Vereinbarung zu erfüllen. Die Vereinbarung beginnt am [Datum der Unterzeichnung dieser Vereinbarung durch beide Parteien ODER [Datum einfügen] und endet [mit Abschluss der Beteiligung [der/des PPI-Beitragenden] [Beteiligung und Zeitpunkt des Abschlusses] ODER [Datum (z. B. Enddatum des Forschungsprojekts)]]. Sollte sich das Anfangs- oder Enddatum aus irgendeinem Grund ändern, informiert die Partei, die diese Vereinbarung ändern oder beenden möchte, die andere Partei so schnell wie möglich. [Falls zutreffend: Im Falle einer vorzeitigen Beendigung wird das vereinbarte Honorar anteilig für die bereits geleistete PPI-Arbeit gezahlt].
Anwendbares Recht und Gerichtsstand
Diese Vereinbarung sowie alle Streitigkeiten und Ansprüche aus und im Zusammenhang mit dieser Vereinbarung, die nicht gütlich durch eine Mediation beigelegt werden können, unterliegen schweizerischem Recht. Der Gerichtsstand ist [Ort], Schweiz.
Ausfertigung
Diese Vereinbarung wird in zweifacher Ausfertigung erstellt. Jede Partei erhält ein unterzeichnetes Exemplar.
Unterschriften
[Die/Der PPI-Beitragende] und [Name der Organisation] stimmen den oben genannten Bedingungen zu:

[PPI-Beitragende/PPI-Beitragender]

Datum: 	___________________________________

Name:	___________________________________		______________________________________
(in Druckbuchstaben)			(Unterschrift)

[Name der Organisation]

Datum: 	___________________________________

Name:	___________________________________		__________________________________
(in Druckbuchstaben)			(Unterschrift)


Bankangaben [der/des PPI-Beitragenden]:

Vollständiger Name des 
Kontoinhabers/
der Kontoinhaberin	________________________________________________________________
Name der Bank	________________________________________________________________
Adresse der Bank		________________________________________________________________
IBAN		________________________________________________________________
BIC/SWIFT-Code		________________________________________________________________
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