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- Welche Situation soll abgebildet werden -
1

Mustervertrage Clinical Trials

In welchem Rechtsrahmen bewege ich mich?

z. B. AMG, MPG, StrlSchV, BtMG, SGB V

Mit wem schliel3e ich den Vertrag ab?

Priufarzt, Klinik, CRO, KKS

Welchem Recht soll mein Vertraqg unterliegen?

. d. R. deutsches Recht

Sonstige Regelungsgegenstande?
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Mustervertrag

Was kann er leisten

Was kann er nicht leisten

e Standardsituation

 Ermdglicht Vertrags-
management

 Checkliste
» Konsens schaffend

e Qualitatssicherung

e Besonderheiten
e Ersetzt den Verstand nicht

» Ersetzt Vertragspflege
nicht

e Ersetzt Konsens nicht
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Klinische Arzneimittelprufung
- Denkbare Mustervertrage -

Prifarztvertrag

Zusatzvertrag mit dem LKP

Vertrag mit dem Zentrallabor
CRO-Vertrag (Gesamtdelegation)
Finanzierungsunterstltzungsvertrag
Einzel-Delegationsvertrage

Priafvertrag
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Prufarztvertrag
- Uberblick -

Wesentliche Bestandteile und Struktur
Auswahl des Vertragspartners
Umsetzung der regulatorischen Anforderungen

Einbeziehung des Studienprotokolls und weiterer
Anlagen

Monitoring und Audits, Inspektionen
Eigentum an Ergebnissen und Erfindungen

Weitere Vertragsbestandteile



ANWALTSKANZLEI STRATER

Priufarztvertrag
- Wesentliche Bestandtelle - |

Rubrum des Vertrages mit genauer Bezeichnung der
Vertragsparteien und der Vertretungsverhaltnisse

Praambel (Ziel und Zweck des Vertrages)
Vertragsgegenstand
Pflichten der Vertragsparteien

Melde- und Anzeigepflichten
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Priufarztvertrag
- Wesentliche Bestandtelle - Il

Vergutung und Kosten

Ergebnis und Erfindungen
Geheimhaltung/Publikationen

Haftung und Standards zur Vertragserfullung
Qualitatssicherung (Monitoring, Audits)
Aufbewahrungspflichten
Dokumentation/Aufzeichnungspflichten

Versicherung
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Priufarztvertrag
- Wesentliche Bestandtelle - |l

Laufzeit des Vertrages und Kindigung
Anwendbares Recht/Gerichtsstand
Schlussbestimmungen

Anlagen

- Prufprotokoll, CRF, Investigators Broschure
- Patienteninformation und -einwilligung

- Verantwortungsabgrenzung

- Zeitplan und Falligkeitsregelung
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Prufarztvertrag

- Vertragspartner auf Pruferseite -

Neue Strukturen mussen in Vertragen abge-

bildet werden, z. B.

e Einsc
Gesel

e Einsc

naltung eines KKS als selbststandige
schaft

naltung von Sponsorgesellschaften

e Studiengruppenkonzepte

Konseqguenz: - Verantwortungsabgrenzung

und Zugriffsmoglichkeiten
- Antikorruptionsrecht
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Prufarztvertrag
- Umsetzung regulatorischer
Voraussetzungen -

Verwels auf die einschlagigen Normen
(Rangverhaltnis!)

Deklaration von Helsinki?
FDA-Rules?

Statischer oder flexibler Verweis auf
Prufplan?
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Prufarztvertrag
- Verantwortungsabgrenzung -

Wer ist Sponsor?
Delegation von Pflichten
Erfallung von Melde- und Anzeigepflichten?

Etablierung eines Qualitatssicherungs-
systems
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Prufarztvertrag
- Ergebnis und Erfindungen -

Besonderheiten des Arbeitnenmererfindungsrechtes

Ubertragung gewerblicher Schutzrechte ohne oder
gegen Entgelt?

Auswirkungen der Inanspruchnahmemaoglichkeiten
von Erfindungen auf den Vertragspartner

Dateneigentum (Besonderheiten bei der IIT)

Orientierungshilfen unter
www.ipal.de/cgi/cms.cgi/berliner_vertrag.thtmi



Prufarztvertrag
- Antikorruptionsuberlegungen -

« Angemessenheitsgrundsatz!

ANWALTSKANZLEI STRATER

 Vorzugswdurdig: Bezahlung nach Leistung

« Falligkeitsregelung als Teil der Ange-
messenheit
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Prufarztvertrag
- Haftungsbeschrankungsklauseln -

Woflr soll die Haftung tatsachlich ausgeschlossen
werden?

Kein Haftungsausschluss bel Vorsatz (8 276 Abs. 3
BGB)

Kein Haftungsausschluss bei Verletzung von Leben,
Korper, Gesundheit (8 309 Nr. 7 lit. a BGB)

Kein Haftungsausschluss bei grobem Verschulden
(8§ 309 Nr. 7 lit. b BGB)

Keine Haftungsbeschrankung flur einfache
Fahrlassigkeit bel Verletzung von Kardinalpflichten
(8 307 Abs. 2 Nr. 2 BGB)
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Vorteile des Mustervertrages

. Vereinfacht interne Genehmigungs-

prozeduren

Ermaoglicht im Vorhinein eine klare Zu-
standigkeitsregelung

Ist Voraussetzung fur ein Vertrags-
management

. Sorgt fur eine hinreichende Interessen-

wahrnahme
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