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Budgetsparring

Til Hospitalsledelserne
Forskningsledere, afdelingsledere m.fl.

Ny fallesregional overheadsats pa 18% ved udvalgte
forskningssamarbejder

Regionerne har i samarbejde med Danske Regioner tilvejebragt

et faelles beregningsgrundlag for overhead ved forskning med andre
myndigheder og private virksomhgder. Ovaaaasd skgld=kke
indirekte omkostninger, som rg
radighed for et sadant forsknings

Baggrunden for dette er, at Rigsr{iillsio
forskningsmidler pa3 hospitalerne Iagt v
forskningsmidler skal holdes adskilt, sa drlﬂ:smldler ikke bruges til
forskning for private virksomheder i stedet for behandling af
patienter.

og

I forskningssamarbejder skal der altid indgas en kontrakt.

Der vil s3ledes altid eksistere en kontrakt, som beskriver hvilke
rettigheder og forpligtalser, der pahviler hver part. Hospitalerne og
Institut for Klinisk Medicin har fokus pa° at sikre, at retten til at
publicere og anvende forskningsresultaterne, ejendomsrettigheder,
erstatningsansvar og eventuelle tvister med udenlandske
virksomheder er indeholdt | samarbejdsaftalerne/kontrakterne.
Hospitalerne og Institut for Klinisk Medicin sikrer ligeledes at ledelsen
generelt bliver inddraget og at kontrakterne bliver gennemgaet
juridisk.

Region Midtjylland kategoriserer eksternt finansieret forskning i 26
forskellige kategorier. I samarbejde med Aarhus Universitet er det
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”

Det ikke lovligt at anvende skatteydermnes midler til at medfinansiers
virksomheders forskning. Derfor er det vigtigt, at forskningens andel af
driftsforbruget finansieres direkte fra den indgdede kontraktsum med den

eksterne part.”

”

Overheadopkrasvningen daskker for de omkostninger, der er forbundet med
forskningssamarbejder med private virksomheder alts3 den andel af fx ledelse, generel
administration, bygninger, udearealer, lys, rengering, vedligehold mm, samt diverse
strukturelle systemer vedrerende logistik, gkonomi og len mv., som er en fc-rud’saetmng for
hospitalets drift, og dermed er med til at ggre det muligt at udfere forskningen.

» Opkraevning af overhead betyder, at der fraferes midler svarende til 189 af de relevante
fnrskningsprcrjekter Disse midler optraeder som en indtzegt 1 hospitalets drift. Indta=gterne
bogferes pa en central konto som hospitalsledelsen dlSPDI‘iEF&r over. Midlerne kan ikke direkte
tilbagefores til de forskningsprojekter de er trukket fra.

” 4; CTA Company-initiated Collaboration
5: CTA Company-initiated Multicenter
13: National Coordinator Agreement
22: Sponsored Research Agreement”

Kilde: Koncerngkonomi RM



Pl Nam:

Institution (Site): Aarhus University Hospital, Skejby

he target number of patients for your site is 10. For the purpose of trial planning and management, this Budget encompasses an enrcliment range
etwaen 8 and 16. However, as you approach your target of B, if you wish to continue o ennoll, ¥ou musi be proactive & contact the CRA for
pproval to continue enrolling up to 16. If you wish to continue to enroll beyand 16, a Budget Amendment will be issued to finalize the authorization
f any potential increase in subject numbers beyond 16. The budget will be adjusted if the study design is modified and has a financial impact.
ponsar reserves the right to dacrease or increase the number of pabenis al any ime during the enmoliment period without renegotiating based on
e costs listed in this budget. Such notification shall be in writing from & person authorized by the Sponsor.

er Patient Vigit Cost:
‘er Patlent VisitCosts| _SCR | RAND | V3 [ va Vs I 3 ] V7 ]
Dkr 5.850,00] Dkr 7.000,00{ Dkr 4.050,00) Dkr4.250,00]  Dkr 510000  Dkr4.600,00]  Dkr 5.000,00

‘er Patient Visit Costs Ve | Fv | rrc | oisc | SFU FuU1 | Total/Patient |
Dkr 3.900,00] Dkr 4.600,00] Dkr 775,00] Dkr 5.100,00] Dkr 2.725,00) Dkr 2.475,00]  Dkr 55.425,00)
Total Estimated number of Randomized Patients 11

Total Per Patient Visit Cost based on Estimated Patients Dkr 609.675,00

The Per Pafient Visit Cost includes study-related costs for aach patient ps required in the Protocol. including procedure costs, site personnel

e O BT T T ey TS S hvE Tees iy g periormance of the study (copying, shipping preparation, labels, etc.), lab draws,
patient stipands (if electad) All of the study related costs are included in the costs ouiined above. The Per
Fatient Visit Costs saction o Te bUdgel represents procedures required to be performed on every patient. The Site Costs are oullined below
and include: Additional procedures which are required by the Prolocol for specific events and approved by the Sponsor, procedures that are
required by the Protocol for a sub-set of patients, and costs which may be incurred by the Site in support of initiating and supporting the sludy at
the Site until completion of all patients and documentation

Patient Reimbursement for fravel is handled via aextemai vendor and not includad in the sita budget

A Central Laboratory will be used for this study. No processing fees will be incurred by the Site other than lab collection fees already contained in
the budget.

Supplies sourced from Sponsor that are licensed or have a value greater than USD $100 per Sponsor calculations at study close-out will be
gither relumned to Sponsor or purchased at current market value, or disposition as instructed by Sponsor.

For randomized patients wha do not complete the studly, the Site will be paid according fo the per visit schedule noted above for those
completed visits documented by electronic data capiure or other approved data input.

Dkr §41.950,00|
ITE COSTS * TOTAL NOT TO EXCEED:

Site Costs will be paid upon receipt of an invoice with documentation from the third party, when applicable, or upon receipt
of other acceptable documentation.

Quantity Per Occurrence | NOT TO EXCEED

i Lo FaciSile Sab-Ua B 1 15.000,00]  Dkr 15.000,00
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d.t AUH clinical Trial Unit
ml Budgetsparring

regn:ur'n'.ij'.j'\-ll.-m'_i

Spgrgeskema, side 1 af 8

Institut for Klinisk Medicin
Version 2.0, september 2016

Kere Investigator

Pr 1. februar 2016 lanceres AUH-CTU Budgetsparring (IKM nyhedsbrev december 2015), som er et tilbud
til alle laeger/ investigatorer i Region Midtjylland.

Kort om processen.

P&  hjemmesiden:  http://clin.medarbejdere.au.dk/auh-ctu-clinical-trial-unit/gode-raad-til-budgette

findes gode rad til udarbejdelse af budget og en budgetskabelon, samt adgang til dette dokument.
Er der brug for yderligere assistance skal dette dokument downloades, udfyldes og sendes til:

budget@clin.au.dk |
inklusiv falgende @vrige dokumenter:
* Geldende protokolsynopsis og evt. patientinformation

* Udkast til kontrakt/amendment og budget
- Uddyb derudover gerne i mailen, hvad der i den konkrete sag er gdet forud.

Jeres henvendelse vil blive gennemgaet og | kan forvente en tilbagemelding maksimum en uge efter vi har
modtaget mailen. | vores mail vil vi seette en tidshorisont pa sagsbehandlingen. Pa grund af begranset tid
til radighed, vil der som udgangspunkt veere tale om 1-2 timer pr sag. Det er derfor vigtigt at
problemstillingen er tydelig fra starten af, og at s& mange spergsmal som muligt er besvaret pa de
folgende sider. Afsnit 1, punkt 1.1 — punkt 1.5 skal udfyldes af alle. Afsnit 3 er et stgrre fritekstfelt, hvor
yderligere information kan tilfgjes. OBS skriv/afkryds generelt kun i de afmaerkede felter.

Primaar sagsbehandling vil forega udenfor almindelig arbejdstid (dvs. efter kl 15), og der kan derfor ikke
forventes respons pa henvendelser for i dette tidsrum.

Kort om dette dokument.

Dokumentet er dels et hjelpeskema for os, men kan ogsa fungere som et tjekskema i forhold til de
overvejelser, der typisk gar sig geldende forud for budgetudarbejdelse og den efterfalgende forhandling.
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AFSNIT 2 rorsaT: Oplysninger om den specifikke protokol?

2.10 | Hvilke interne hj=lpeafdelinger (samarbejdspartnere) skal involveres i protokollen
a) Klinisk Biokemisk Afdeling

b) Hospitalsapoteket

c) Klinisk Genetisk Afdeling

d) Klinisk Immunologisk Afdeling

e) Klinisk Mikrobiologisk Afdeling

) Lungemedicinsk Afdeling

g) Nuklearmedicinsk Afdeling og/eller PET Center
h) Patologisk Institut

i) Radiologisk Afdeling

j) Bjenafdeling

k) @re-, Na=se, Halsafdeling

2.11| Indgar gvrige hj=lpeafdelinger (samarbejdspartnere) noter dem i feltet herunder

samt afregne med interne hjzlpeafdelinger)
andet:

andet:

andet:

a) Er Clinical Trial Agreement (CTA) /amendment sendt til ji

b) Er CTA famendment godkendt af jurist (*)?

- huis la til 1 3h hunrdr er CTA/amendment andkendt (data)

2.9 | Hvis "x" under gvrige, hvilke bidragsydere refereres til?
(fx samarbejdspartnere, andet personale i afdelingen m.fl.)
| |

budget@clin.au.dk



REDCap
1000 BRUGERE PA TO AR KAN IKKE TAGE FEJL

Systemet REDCap muligger, at forskere kan registrere, gemme og handtere
persondata, sa alle sikkerhedskrav er opfyldt. Pa to ar har 1000 brugere set fidusen,
men der er plads til mange flere. Det samme gcelder andre tilbud 1 Institut for Klinisk
Medicins Clinical Trial Unit.

30102047 | HANNA JESPERSGARD PRINT

50 millioner fluer kan ikke tage fejl’, skrev en restauratar for
nogle ar siden pa facaden af sin i gvrigt velrenommerede pizza-
restaurant. Noget tyder pa, at samme mekanisme gar sig
geeldende i REDCap, som er Institut for Klinisk Medicins
anbefalede datamanagement-system til klinisk forskning.

B I hvert fald har 1000 IKM-forskere og samarbejdspartnere fra
800 forskningsprojekter pa to ar fundet vej til REDCap, der,
ganske som en ordentlig pizza, er kendetegnet ved at vaare en
hurtig og lettilgaengelig standardlgsning med mulighed for bade
tilkegb og individuelle tilpasninger.

|
Datamanager Jakob Hjort er glad for 5
sine 1000 brugere, men peger p3, st Man kan ogsa sige, at REDCap i udgangspunktet er 'stangtaj’.
der formentlig stadig er lokale forskere,  Fny gtandardlesning, der passer til de fleste, som kan registrere,
som ikke aner, at systemeat findes. Og & - o &
gemme og handtere persondata pa en made, der opfylder bade

videnskabelige krav og lever op til omradets mange love og

det synes han er =rgerligt.



BIAS

25. juni 2017 (Rapporten baserer sig pa datandiraek d. 23, juni 2017)

2015 2016 2017

Antal U | Antal % | Antal "

Ph.D -studerende A 51.02 60 41.96 40 57.14

Forskningsirsstuderende 11 11.22 35 2448 7 10.00

Anden 2 2.04 4 2.80 1 1.43

Laegevidenskabelig forsker 33 33.67 41 28.67 18 25.71

Post doc 2 2.04 3 2.10 q 0.7l

Total 98  100.00 143 100.00 7O 100.00

Tabel 0.1: Fordeling al kundetyper 2015-2017.
2015 2016 2017

Antal % | Antal % | Antal %
Institut for Biomedicin i T.14 4 2.80 4 563
Institut for Klinisk Medicin Hd  84.69 133 93.01 i3 8R.T3
Institut for Retsmedicin 4 4.08 0 0.00 2 2.82
Institut for Odontolog 1 1.02 1 .70 1 1.41
Institut for Folkesundhed 1 1.02 1 0.70 0 (.00
Ekstern 2 2.04 4 2.80 1 1.41
Total 08 100.00 143 100.00 71 100.00

Tabel 0.2: Projekter pibegyndt 2005-2017 fordelt pi institutter.




Forskning

» Lcegefaglige specialer
» Forskningscentre

» Core-faciliteter

» Publikationer

» Forskningssamarbejde

» Clinical Trial Unit

Clinical Trial Unit

Sengeudlejning - lej en CTU

En indgang koordinator

Klinisk Forsknings Afsnit (KFA) findes pi Medicinsk Endckrinologisk Afdeling MEA, Arhus Sygehus, Helene Norrelund
(NBG). Her er der mulighed for at leje sengepladser til kliniske forsag. Ph.d.-skoleleder, En indgang koordinator

* Laes mere om sengeudlejning pd En indgangs hjemmeside

E-mail: hwn@clin.au.dk

Clinicaltrials.gov
Alle kliniske studier, som krasver myndighedsgodkendelse, skal registreres via Cliniealtrials.gov. Datama nager, REDCGP
Det kraver adgangstilladelse at inddatere i databasen. Jakob Hjort

Datamanager

» Kontakt Helene Nerrelund for at fi adgang.

Biostatistical Advisory Service (BIAS)

TIf.: +4578450016
E-mail: .hjort@clin.au.dk

Statistisk hjelp og vejledning i forbindelse med kliniske forseg. Bade initielt og i forbindelse med

forsegsdesign, styrkeberegning mv. og senere i forlsbet med den endelige dataanalyse.

» Bespg BIAS -hjemmesiden for mere information

REDCap

Radgivning og praktisk hjzlp vedrerende metodiske og tekniske aspekter af data-indsamling og behandling

1 kliniske forseg.
> Besgg REDCaps hjemmeside for mere information
Gode rad til budgetter

> Vejledende prisliste & opmarksomhedspunkter

> Gode rid til dit budget

» Budgetradgivning - spergeskema (Husk at gemme skemaet lokalt)

Der er yderligere mulighed for at fi vurderet et specifikt budget af Gitte Jessing (KFE, Kreftafdelingen,
AUH) og Jens Kanstrup Kjar (KFE, Hematologisk Afdeling, AUH)

Kontakt Gitte og Jens ved at sende en mail t1l budget@elin.au.dk

Gitte Jessing (KFE, Kreeftafdelingen, AUH)

L+

Jens Kanstrup Kjcer (KFE, Heematologisk Afdeling, AUH) o

http://clin.au.dk/forskning/clinical-trial-unit/
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