
Mustervertragsklauseln – Was können wir von anderen Ländern 

lernen?

Symposium Mustervertragsklauseln; 27. Februar 2024
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Klinische Entwicklung wird bevorzugt da durchgeführt, wo …
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es entsprechende Zahl betroffener Patientinnen und Patienten gibt.

im ärztlichem Bereich die Expertise am Größten ist.

eine entsprechende Infrastruktur für die Durchführung der Studien vorhanden ist (z. B. Labors für 
Begleituntersuchungen).

die Qualität der Durchführung auf hohem Niveau liegt.

die klinische Entwicklung zügig durchgeführt werden kann (Faktor „Zeit“).

die Kosten und Kostenstruktur international vergleichbar sind.
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… ein entscheidender Faktor für Start von Studien und die Auswahl von Standorten:

▪ Die Durchführung von klinischen Prüfungen steht häufig unter Zeitdruck, wobei der Faktor "Zeit" 

intern, aber auch im internationalen Wettbewerb eine wichtige Rolle spielt. Lange Vertragslaufzeiten 

führen insbesondere zu einem verzögerten Start einer klinischen Prüfung. 

▪ Gegenwärtig ist der Vertragsabschluss mit den klinischen Zentren wahrscheinlich der größte 

zeitkritische Schritt, den Sponsoren bei der Durchführung klinischer Studien haben.

▪ Um eine klinische Prüfung schneller beginnen zu können, sollten die zugrundeliegenden Verträge 

zwischen den beteiligten Parteien (z. B. Sponsor und Prüfstelle) schnell und reibungslos abgeschlossen 

werden können. 

▪ Also: Vertragsgestaltung als wesentliches Auswahlkriterium für oder gegen ein Prüfzentrum. Es ist ein 

Element, wenn ein Unternehmen/CRO die Entscheidung für oder gegen eine Standort trifft. 

Verträge und Vergütungen für klinische Studien...
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…aber weiterhin lange Dauer von Vertragsverhandlungen
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Lange Dauer der Vertragsverhandlungen 
in Deutschland im Vergleich

Quelle: vfa/Kearney (2023) Pharma-
Innovationsstandort Deutschland

D NL ITA UK BEL ESP F

Tage

Quelle: nicht repräsentative Umfrage des vfa; Juni 2021

Range für den Vertragsschluss zwischen Sponsor und Zentrum

www.vfa.de/umfrage-dauer-vertragsabschluss 

128-298

96-151

91-173

78-134

79-125

24-76

61-111

▪ Lange Dauer für den Abschluss der 

Vertragsverhandlungen im EU-Vergleich. 

▪ Kaum Harmonisierung der Verträge zwischen 

den akademischen Einrichtungen/Sponsoren.

▪ Vertragsprüfung und finale Unterzeichnung 

innerhalb der Klinik bzw. auf Sponsor-/CRO-

Seite dauert (zu) lange.

http://www.vfa.de/umfrage-dauer-vertragsabschluss


Deutschland hat den Anschluss verloren…
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Was machen andere Länder besser? 

Spanien
Seit 2016 über nationales 
Arzneimittelgesetz Vorgabe von 
regionaler Musterverträgen – 
verpflichtend für alle Studienzentren.
Dazu kommen regionale Preiskataloge 
für die Erstattung der studienbedingten 
Leistungen.

Frankreich
Standardverträgen für klinische 
Studien gibt es dort seit 2016 (Dekret 
Nr. 2016-1538). Dieses enthält auch 
klare Kostenvorgaben und gilt für alle 
klinischen Studien mit staatlichen und 
privaten Einrichtungen verpflichtend. 

Niederlande
Das Central Committee on Research 
Involving Human Subjects (CCMO) 
hat Mustervertragsvorlagen erstellt, 
deren Verwendung empfohlen wird. 
Kein einheitlicher Vergütungsansatz. 

Neuseeland
Ein "Standardized Clinical Trial 
Research Agreement" (sCTRA) 
verpflichtend gültig für alle 
klinischen Prüfungen inkl. 
Kostenvorgaben.

Dänemark
Die dänische Regierung und die 
Studienzentren haben auf die Verwendung 
der Standardvorlagen geeinigt, um „die 
schnellstmögliche Bearbeitungszeit" zu 
gewährleisten. Einheitlicher Kostenkatalog 
in Vorbereitung.

Australien
“Clinical Trial Research Agreements” (CTRA) von 
Medicines Australia verpflichtend für alle klinischen 
Prüfungen. Dazu gehört auch eine einheitliche 
Kostentabelle als Vorgabe der australischen 
Regierung.

Großbritannien
Für alle Zentren des NHS gibt es 
verpflichtende Musterverträge. 
Ein webbasiertes interaktives 
Kostenberechnungstool (iCT) 
bietet einen Rahmen für eine 
transparente Kostenanzeige und -
berechnung zur Unterstützung 
schneller Budgetverhandlungen.

USA
"Accelerated Clinical Trial 
Agreement (ACTA)" seit 2014 für 
225 Studienzentren – nicht 
verpflichtend.
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Unterschiedliche Ansätze weltweit



USA:

• Die Gruppe "Clinial and Translational Science" (unterstützt von 

den NIH) hat im Jahr 2014 ein "Accelerated Clinical Trial 

Agreement (ACTA)" entwickelt - die aktuelle Version ist vom 

Januar 2020. 

• Mehr als 50 Organisationen, die über 225 Standorte vertreten

• Die Verwendung ist freiwillig und hat bisher nur begrenzte 

Auswirkungen.

• Wunsch: ACTA soll die durchschnittliche Dauer der 

Vertragsverhandlungen auf 25 Tage senken.

Link: https://ara4us.org/

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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https://ara4us.org/


Australien:

“Clinical Trial Research Agreements” (CTRA) von Medicines Australia -

https://www.medicinesaustralia.com.au/policy/clinical-trials/clinical-trial-

research-agreements/

• Alle Änderungen müssen von einem Ausschuss (SEBS) genehmigt 

werden. Außerdem prüft dieser alle Vertragsänderungen, die 

unternehmensspezifische Klauseln enthalten können und die CTRAs 

verdeutlichen oder ergänzen sollen. 

• Im Jahr 2015 entwickelte die australische Regierung eine 

Standardkostentabelle, um Sponsoren dabei zu helfen, die Kosten für 

die Durchführung klinischer Studien in Australien verlässlich 

vorherzusagen und die Zeit für die Aushandlung von Verträgen mit 

einzelnen Prüfzentren erheblich zu verkürzen.

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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https://www.medicinesaustralia.com.au/policy/clinical-trials/clinical-trial-research-agreements/
https://www.medicinesaustralia.com.au/policy/clinical-trials/clinical-trial-research-agreements/


Neuseeland:

• Ein "Standardized Clinical Trial Research Agreement" 

(sCTRA) ist der Standard für alle Prüfzentren und gilt 

für alle klinischen Prüfungen, die von einem Hersteller 

eines Arzneimittels oder Medizinprodukts gesponsert 

und in den nationalen Gesundheitsorganisationen 

durchgeführt werden. 

• Letzte Aktualisierung vom Mai 2021, verfügbar unter: 

https://www.nzacres.org.nz/

• Seit 2017: Ein Kalkulationstool in Form einer Excel-

Tabellenvorlage, die von den Prüfzentren verwendet 

werden kann, um eine genaue Kostenkalkulation zu 

ermöglichen und eine transparente Preisdiskussion zu 

unterstützen. 

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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https://www.nzacres.org.nz/


Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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UK:

• Das National Institute for Health Research (NIHR) hat 

Mustervereinbarungen (Musterverträge, 

Standardforschungsvereinbarungen) für alle klinischen 

Prüfungen an NHS-Standorten erstellt. 

• Auch ein webbasiertes interaktives Kostenberechnungstool 

(iCT) bietet einen Rahmen für eine transparente Kostenanzeige 

und -berechnung zur Unterstützung schneller 

Budgetverhandlungen vor Ort bei der Planung von Prüfungen 

an NHS-Standorten. Obligatorisch für alle an NHS-Standorten 

durchgeführten/geplanten Prüfungen. 



Frankreich: 

• Verabschiedung von Standardverträgen für klinische Studien 

im Jahr 2016 (Dekret Nr. 2016-1538). Dies gilt für alle Studien 

mit staatlichen und privaten Einrichtungen. 

• Ergänzungen und Änderungen sind nicht verboten, dürfen aber 

dem Grundansatz des Standardvertrags nicht widersprechen. 

• Die Vertragsunterzeichnung auf dieser Grundlage darf maximal 

45 Tage dauern. Teilnehmende Studienzentren können dies 

sogar innerhalb von nur 15 Tagen tun (koordiniert durch ein 

"Hauptstudienzentrum"). 

• Der Erlass enthält auch einen Anhang mit einer harmonisierten 

und ständig überarbeiteten Kalkulationstabelle. 

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique



Spanien: 

• Gesetzliche Regelungen zu grundlegenden Vertragsinhalten seit 

2016.

• Verbindliche Mustervertragsklauseln sind aber auf regionaler

Ebene aufgesetzt – also Vertrag in Katalonien kann von 

Vertragsvorgabe in Aragonien abweichen. 

• Kein national einheitlicher Vergütungsansatz, aber regionale 

Vergütungsregelungen sind gegeben und müssen eingehalten 

werden.

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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Dänemark: 

• Es gibt keine formalen rechtlichen Vorschriften für den 

grundlegenden Vertragsinhalt. 

• Es wurde jedoch eine Plattform eingerichtet, die 

Vertragsvorlagen enthält, die so verwendet werden können, wie 

sie sind, oder auf die spezifischen Bedürfnisse eines Geldgebers 

zugeschnitten werden können.

• Die dänische Regierung und die Studienzentren haben sich 

darauf geeinigt, dass die Verwendung der Standardvorlagen der 

dänischen Regionen "die schnellstmögliche Bearbeitungszeit" 

gewährleisten wird. 

• Pläne für ein harmonisiertes Kostenberechnungsinstrument sind 

in Arbeit. 

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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https://trialnation.dk/professional/resources/



Niederlande: 

• Das Central Committee on Research Involving Human Subjects

(CCMO) hat Mustervertragsvorlagen erstellt, deren Verwendung 

empfohlen wird. Änderungen und Ergänzungen sind zulässig, sofern 

sie nicht im Widerspruch zu den CCMO-Leitlinien stehen. Kein 

einheitlicher Vergütungsansatz. 

Belgien: 

• Es gibt eine grundlegende Mustervertragsvorlage, die jedoch nicht 

verbindlich ist. 

• Kein einheitlicher Vergütungsansatz. 

Unterschiedliche Ansätze weltweit…
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PLUS:

Viele andere EU-Länder wie 
Österreich und Schweden 
diskutieren derzeit über mögliche 

Mustervertragsklauseln. 
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2017: Empfehlungen zur 
Gesamtleistungsrechnung bei 
klinischen Prüfungen 

2019: Mustervertragsklauseln für 
klinische Prüfungen 1.0 (noch ohne IP 
und Datenschutz)

Und was passierte in Deutschland bisher?

2023: Mustervertragsklauseln für 
klinische Prüfungen 2.0
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➢ Weiterhin sehr lange Vertragsverhandlungen in Deutschland. Zeitlich 
kaum planbar, wann Verträge final vorliegen. Das ist ein 
Standortnachteil für Deutschland im Vergleich zu anderen Ländern 
weltweit und auch innerhalb der EU! 

➢ Die verschiedenen Standorte weltweit gehen unterschiedliche Wege in 
der Frage der vertraglichen Regelungen.

➢ „Erfolgreich“ sind Länder mit verbindlich vorgegebenen 
Standardvertragsklauseln oder kompletten Standardverträgen – inkl. 
Vorgaben zu den finanziellen Aspekten einer klinischen Studie.

➢ Deutschland kann von den Erfahrungen aus den anderen Ländern 
lernen, wie man diese Frage im Sinne aller Beteiligter angehen kann. 

Zusammenfassung
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Vielen Dank für Ihre  

Aufmerksamkeit!

Fragen?

Dr. Thorsten Ruppert

E-Mail: t.ruppert@vfa.de 

Tel.: 030-2060-4305
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