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PRESSEMITTEILUNG

Klinische Priufungen schneller starten durch Standardvertragsmus-
ter fur drei Vertragsparteien - Sponsor, Priifzentrum und CRO

30. Juni 2026

Seit Dezember 2025 gelten in Deutschland die gesetzlich vorgegebenen Standardver-
tragsklauseln. Um deren praktische Umsetzung zu unterstitzen, veroffentlicht die Ver-
bandeplattform ein verordnungskonformes Standardvertragsmuster fur drei Vertrags-
parteien fur klinische Prifungen mit Arzneimitteln. Das Muster ist flr Prafungen in Klini-
ken oder Arztpraxen unter Verantwortung eines pharmazeutischen Unternehmens vor-
gesehen, bei denen ein Auftragsforschungsinstitut — eine sogenannte Contract Rese-
arch Organization (CRO) - eingebunden ist.

Damit liegt nach dem bereits veroffentlichten Vertragsmuster zwischen den beiden Ver-
tragsparteien Sponsor und Prifzentrum nun auch eine harmonisierte Grundlage auf Ba-
sis der in Deutschland geltenden Standardvertragsklauseln vor, wenn eine CRO zur Um-
setzung hinzugezogen wird. Das neue Muster wird Vertragsverhandlungen vereinfachen,
Zustandigkeiten klarer regeln und dazu beitragen, dass klinische Prufungen in Deutsch-
land schneller starten.

ZurVerbandeplattform gehodren die Deutsche Hochschulmedizin (DHM; Medizinischer
Fakultatentag und Verband der Universitatsklinika Deutschlands), das KKS-Netzwerk
(KKSN), der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa), der Bundesverband
der Medizinischen Auftragsforschungsinstitute (BVMA), der Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie (BPIl), Pharma Deutschland sowie der Bundesverband Medizin-
technologie (BVMed).

Klinische Prufungen (auch interventionelle klinische Studien genannt) sind ein unver-
zichtbarer Teil der Entwicklung neuer Arzneimittel und medizintechnischer Produkte so-
wie von Projekten zur Therapieoptimierung. Wie schnell eine geplante Prifung beginnen
kann, hangt stark davon ab, wie schnell Vertrage zwischen Sponsoren, Priufzentren und
weiteren Beteiligten verhandelt werden. Einheitliche Vertragsmuster setzen genau hier
an: Sie schaffen eine gemeinsame Grundlage fur wiederkehrende Regelungsfragen, er-
hohen die Planbarkeit fur alle Vertragspartner und kiirzen den Weg zum Vertragsab-
schluss damit ab. Insbesondere bieten sie:


http://www.kks-netzwerk.de/
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e schnellere Vertragsverhandlungen und Studienstarts,

o mehr Rechtssicherheit flir Sponsoren, Prifzentren und CROs,

o Kklarere Regelungen zu Verantwortlichkeiten und Prozessen,

e geringere administrative Aufwande,

¢ hohere Planungssicherheit fur alle Vertragspartner,

¢ eine Starkung der Wettbewerbsfahigkeit des Studienstandorts Deutschland.

Die beteiligten Verbande und Institutionen werden die praktische Anwendung des
neuen Vertragsmusters begleiten. lhr gemeinsames Ziel bleibt es, burokratische Hlrden
abzubauen und die Rahmenbedingungen flr klinische Forschung in Deutschland zu ver-
bessern.

Uber die Verbindeplattform

Die Verbandeplattform verfolgt seit 2019 das Ziel, Vertragsverhandlungen bei industrie-
gesponserten klinischen Prufungen durch vorgegebene Vertragsklauseln zu vereinfa-
chen. Anfang 2026 hat die Plattform bereits ein verordnungskonformes Standardver-
tragsmuster fur Sponsoren und Studienzentren verdffentlicht. Alle Dokumente kdnnen
uber die Webseiten der beteiligten Institutionen und Verbdnde abgerufen werden.
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