8§ 42d AMG 1976 — Standardvertragsklauseln fur die Durchfihrung
klinischer Prifungen

Arzneimittelgesetz
Stand: 30.10.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anhdrung der betroffenen Verbande und Organisationen
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Standardvertragsklauseln tber die Rechte
und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums bei der Durchflihrung einer klinischen Priifung
festzulegen. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 kann Abweichungsmdglichkeiten vorsehen. In den
Standardvertragsklauseln kann das Néhere bestimmt werden

1. zum Entstehen des Rechts des Auftraggebers an Ergebnissen, die lediglich im Zusammenhang mit
der klinischen Priifung gewonnen werden, seiner Einraumung oder Ubertragung,

2. zum Recht des Auftraggebers zur Erstverdffentlichung sowie zu den Anforderungen an
Veroffentlichungen durch das Priifzentrum,

. zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen,
. zu vertraulichen Informationen,

. zu Namens- und Markenrechten,

. ZU Uberlassenen Geraten und Materialien,

. zu Inspektionen und Audits,

. zur Haftung,
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. zur Dokumentation und Archivierung,
10. zum Datenschutz,
11. zur Beendigung und Kindigung des Vertrages.

(2) Bei dem Abschluss von Vertragen tiber die Durchfiihrung klinischer Priifungen haben der Sponsor
und das Prufzentrum die Standardvertragsklauseln fur die Durchfuhrung klinischer Prifungen nach
Absatz 1 Satz 1 zu verwenden, es sei denn, der Sponsor und das Priifzentrum haben vereinbart, von den
Standardvertragsklauseln abzuweichen.
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