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Anlage 2 Schlüsselpersonal (Schlüsselpersonen)


zum Vertrag zwischen dem LMU Klinikum und dem Bieter, der für das Vergabeverfahren 
mit der LMU Klinikum-Projekt-Nummer EVL-0043-2026 den Zuschlag erhalten hat

	Vertrag
	Service Agreement betreffend regulatorische, wissenschaftliche und strategische Beratungs- und Unterstützungsleistungen

	Unternehmen
<Firma, Anschrift>
	     




1. Zweck und Einbeziehung

Diese Anlage benennt das vom Auftragnehmer für die Vertragsdurchführung einzusetzende Schlüsselpersonal und konkretisiert dessen Funktion, Verantwortungsbereich, Qualifikation und vorgesehenen Einsatz. Die Regelungen des Vertrages, insbesondere § 7 (Schlüsselpersonal), bleiben hiervon unberührt. Im Falle von Widersprüchen zwischen dieser Anlage 2 und dem Vertrag gehen die Bestimmungen des Vertrages vor.

Als Schlüsselpersonal gelten ausschließlich die nachfolgend namentlich aufgeführten Personen. Die Benennung einer Stellvertretung begründet weder ein Recht des Auftragnehmers zum Austausch einer Schlüsselperson noch entbindet sie die benannte Schlüsselperson von der persönlichen Wahrnehmung der ihr zugewiesenen Aufgaben.


2. Benanntes Schlüsselpersonal
Die folgenden Personen werden als Schlüsselpersonal im Sinne des Vertrags benannt:
	
	Person 1
	Person 2
	Person 3
	Person 4

	[bookmark: _Hlk243400985]Name
<Vorname, Nachname>
	     
	     
	     
	     

	Kontaktdaten
<E-mail/ Telefon>
	     
	     
	     
	     

	Status beim Arbeitgeber
<Arbeitnehmer/freie Mitarbeit/ sonstiger Status>
	     
	     
	     
	     

	Schlüsselfunktion
<z.B. Gesamtprojektleitung/ Regulatory Lead/eCTD Lead/CMC Lead>
	     
	     
	     
	     

	Zuordnung
<Arbeitspakete 1-7/ sonstige Leistungen>
	     
	     
	     
	     

	Expertenteam von mind. zwei Personen mit Erfahrungen über mindestens 5 Jahre im Regulatory Affairs Management (EMA / FDA) für klinische Arzneimittelstudien (Phasen II / III) in der pharmazeutischen Industrie und / oder CRO
Hinweis, ob die Person die Anforderung erfüllt
	     
	     
	     
	     

	Expertenteam mit mind. zwei Teammitgliedern mit Erfahrung in regulatorischen Prozessen zu Arzneimittelzulassungs-anträgen in Europa und USA, LMICs und Asien (China).
Hinweis, ob die Person die Anforderung erfüllt
	     
	     
	     
	     

	Mind. ein Team-Mitglied mit detaillierten Kenntnissen der FDA-Regularien und -Prozessen, insbesondere zu Meeting-Typen, unterschiedlichen Förderprogrammen (Breakthrough designation, Orphan drug designation, Tropical Disease) und Zulassung mit im US-Ausland generierten Daten
Hinweis, ob die Person die Anforderung erfüllt
	     
	     
	     
	     

	Mind. ein Team-Mitglied mit Erfahrung mit beschleunigten oder verein-fachten Entwicklungs- und Zulassungsverfahren, einschließlich des Priority Reviews oder vergleichbarer beschleunigter Verfahren. 
Hinweis, ob die Person die Anforderung erfüllt
	     
	     
	     
	     

	Mind. ein Team-Mitglied mit Erfahrung bei der Erstellung und Verteidigung von Pädiatrischen Entwicklungsplänen der FDA (iPSP) und EMA (PiP). 
Hinweis, ob die Person die Anforderung erfüllt
	     
	     
	     
	     

	Nachweise gemäß Ziffer 6 dieser Anlage  
	     
	     
	     
	     



|_| Weitere Angaben zu Schlüsselpersonal sind in gesonderter Anlage beigefügt. Falls weiteres Personal benannt wird (Person 5 usw.) werden auch die Seiten dieses Dokuments mehrfach eingereicht.



3. Mindestanforderungen und persönliche Leistungserbringung

Die Schlüsselpersonen nehmen die ihnen zugewiesenen Aufgaben persönlich wahr und werden in dem zeitlichen Umfang sowie mit der fachlichen Verantwortung eingesetzt, die zur ordnungsgemäßen Erfüllung der vertraglich geschuldeten Leistungen erforderlich sind.

Der Auftragnehmer stellt sicher, dass jede Schlüsselperson während ihres Einsatzes ausreichend qualifiziert, geschult und erfahren ist und die jeweils anwendbaren gesetzlichen, regulatorischen, qualitätsbezogenen, datenschutzrechtlichen und vertraglichen Anforderungen kennt und einhält.

Der Auftragnehmer hält die Qualifikations- und Schulungsnachweise des Schlüsselpersonals aktuell und legt sie dem Auftraggeber auf Verlangen, insbesondere im Rahmen von Audits oder behördlichen Inspektionen, vor.

Die interne Delegierung einzelner Tätigkeiten lässt die fachliche Verantwortung der jeweils benannten Schlüsselperson unberührt, soweit die betreffende Aufgabe nach dieser Anlage persönlich wahrzunehmen ist.

4. Wechsel, Wegfall oder Reduzierung des Einsatzes

Ein Austausch, eine dauerhafte Abordnung, eine wesentliche Reduzierung der Einsatzzeiten oder ein sonstiger Wegfall einer Schlüsselperson bedarf der vorherigen Zustimmung (Textform) des Auftraggebers. Der Auftragnehmer zeigt einen beabsichtigen Wechsel unverzüglich, spätestens vier (4) Wochen vor dem gepalten Austausch an und legt die Gründe offen. Bei einem unvorhersehbaren Wegfall erfolgt die Anzeige unverzüglich nach Kenntniserlangung. 

Der Antrag auf Zustimmung muss mindestens enthalten:

· Name und bisherige Funktion der betroffenen Schlüsselperson;
· Grund und vorgesehener Zeitpunkt der Änderung;
· Name, Funktion und Verfügbarkeit der vorgeschlagenen Ersatzperson;
· Nachweis einer mindestens gleichwertigen Qualifikation durch Lebenslauf, Qualifikationsnachweise und Referenzen;
· Gegenüberstellung der projektrelevanten Qualifikation und Erfahrung;
· Übergabeplan einschließlich offener Aufgaben, Fristen, Behördenkorrespondenz, Ergebnisse und projektbezogener Risiken.

Bis zur Zustimmung des Auftraggebers (in Textform) bleibt die bislang benannte Schlüsselperson einzusetzen, soweit sie verfügbar ist. Die Zustimmung des Auftraggebers ersetzt nicht die Verantwortung des Auftragnehmers für die vertragsgemäße Leistungserbringung.

5. Dokumentierte Übergabe

Bei jedem genehmigten Wechsel weist der Auftragnehmer eine vollständige und dokumentierte Übergabe nach. Das Übergabeprotokoll ist dem Auftraggeber unverzüglich nach Abschluss der Übergabe zu übermitteln und umfasst mindestens:

· aktueller Projektstatus und Verantwortungsbereiche;
· Sämtliche relevanten Informationen, Ergebnisse und Arbeitsstände;
· Laufende und abgeschlossene Behördenkorrespondenzen;
· Offene Aufgaben, Entscheidungen, Risiken, Abhängigkeiten und Fristen;
· Ablageorte, Zugriffsrechte und erforderliche Systemberechtigungen;
· Durchgeführte Übergabegespräche, Datum und beteiligte Personen;
· Bestätigung der übernehmenden Ersatzperson, dass die Übergabe vollständig erfolgt ist.

6. Lebensläufe, Qualifikations- und Schulungsnachweise

Zu jeder innerhalb der Ziffer 2 genannten Schlüsselpersonen wird der Auftragnehmer dem Auftraggeber mit dem Angebot folgende Unterlagen zur Verfügung stellen: 

· aktuelle Lebensläufe der Schlüsselpersonen
· Qualifikations- und Schulungsnachweise
· Projektrelevante Referenzen.
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