ONLINE-SEMINAR

Aufbauwissen
KliFo-Vertragsrecht

Vertragliche Aspekte uber "klassische Prifervertrage" hinaus

DIE THEMEN

e EU-CTR, DSGVO, Medizinforschungsgesetz und
Antikorruptionsgesetz: Folgen fur Vertrage

* Effiziente Vertragsgestaltung und -verhandlung
* Vertrage im Rahmen nicht-interventioneller Studien

* Rechtliche Herausforderungen bei Vertragen
mit Service Providern

e Zusammenarbeit mit Freelancern:
Vertragskonstellationen, Haftung & Co.

» Besonderheiten bei internationalen KliFo-Vertragen

IHR REFERENT

Alexander Maur
Kanzlei am Arztehaus
Frehse Mack Vogelsang,
KéIn-Bayenthal

1. OKTOBER 2026 - ONLINE



Aufbauwissen KliFo-Vertragsrecht

Ziel des Online-Seminars

Das Medizinforschungsgesetz hat Standard-
vertragsklauseln fiir Vertrége in klinischen
Prifungen etabliert. Projektindividuelle
Details kénnen dadurch jedoch kaum abge-
deckt werden und erfordern so dennoch
eine spezifische Ausarbeitung der Vertrage.

Dieses Seminar informiert Sie umfassend
Uber genau diese Feinheiten und Details, die
es in bestimmten Vertragskonstellationen in
der Klinischen Forschung zu beachten gilt.

Dabei werden Vertragsgestaltung und Ver-
tragsverhandlungen mit Universitatskliniken
und CROs ebenso beleuchtet, wie die recht-
lichen Herausforderungen, denen Sie sich
bei Vertragen mit Service Providern und
Freelancern gegeniibersehen. Vertragliche
Besonderheiten bei NIS sowie die Knack-
punkte in internationalen KliFo-Vertragen
werden ausfiihrlich besprochen und Sie
erhalten Tipps, wie Sie mit spezifischen
Fragestellungen in der Vertragspraxis
souveran umgehen.

Nach dem Seminar sind Sie somit in der
Lage, die lhnen vorliegenden Vertrage zu
verstehen und korrekt zu interpretieren so-
wie wichtige Aspekte in auBerordentlichen
Vertragsmodellen richtig einzuschatzen.

Wer sollte teilnehmen?

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiten-
de in Pharma-Unternehmen, welche an der
Ausgestaltung von Vertragen in der Klini-
schen Forschung beteiligt sind und bereits
Grundkenntnisse in der Materie besitzen.

Insbesondere diejenigen, welche in Clinical
Affairs oder direkt im Contract Management
tatig sind und tiefergehendes Detailwissen
erlangen wollen, werden von den Seminar-
inhalten profitieren.

IHR REFERENT

Alexander Maur
Kanzlei am Arztehaus
Frehse Mack Vogelsang,
Ko6In-Bayenthal

‘ 4
Rechtsanwalt und Partner,
Fachanwalt fiir Medizinrecht;

Seit 2007 ist Alexander Maur Partner der Kanzlei
am Arztehaus Frehse Mack Vogelsang und berét
im Biiro KéIn-Bayenthal der Kanzlei die Healthcare-
Industrie in arzneimittel- und medizinprodukte-
rechtlichen Fragen sowie in assoziierten Rechts-
gebieten.

lhr Nutzen

* Sie wissen lhre KliFo-Vertrége kiinftig
richtig zu interpretieren und korrekt
auszugestalten.

e |hr Unternehmen vermeidet vertrags-
rechtliche Unklarheiten und gerichtliche
Auseinandersetzungen.

Qualifikation zum Clinical Contract
Specialist

Dieses Seminar ist auch buchbar im Rahmen
des "Qualifikationslehrgangs zum Clinical
Contract Specialist".

Weitere Informationen zu den Buchungs-
details finden Sie auf www.forum-institut.de
unter dem Webcode 60012101.



Antworten auf lhre Fragen in der KliFo-Vertragspraxis

Ihr Programm von 09:00 - 17:30 Uhr

Warm-up: KliFo-Vertrage von A bis Z
* Potentielle Vertragspartner und
-konstellationen

* Vorgeschriebene und frei gestaltbare
Vertragselemente

Neue Vertragsdetails bedingt

durch Anderung in den Regularien

e EU Clinical Trials Regulation -
die Auswirkungen

e EU-Datenschutzgrundverordnung -
aktuelle Diskussionspunkte

* Medizinforschungsgesetz - welche Rolle
spielen Standardvertragsklauseln?

* Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption
im Gesundheitswesen (§ 299a StGB) -
Erfahrungen und Empfehlungen

Effiziente Vertragsgestaltung

und -verhandlung

e Knackpunkte bei Vertrdgen mit
Universitatskliniken

e Wer ist Vertragspartner:
Investigator oder Verwaltung?

* (Zusatz-)Vertrage mit Coordinating
Investigator/Study Nurse

e Vertragsstillstand - was tun?

* Vertragliche Besonderheiten bei IITs
e "Sponsor-Investigator" - Definition
* Publikationsrechte

e Streitpunkte bei Vertragen mit CROs
» Aufgabendelegation

e \Vergltung, Zahlungsbedingungen
und Nachverhandlungen

e Schadensersatz, Strafzahlungen
und die Frage der Haftung

Vertrage im Rahmen von NIS
e Vertragspartner: Niedergelassener Arzt
e \Vertragsinhalt und -umfang
e Berechnung der Vergiitung
e \Vertragspartner: Beauftragte CRO
¢ Festlegung des Leistungsumfangs
e Zahlungsmodalitaten

Vertrage mit Service Providern:
Labor, Spedition, Systemhaus & Co.
Vertrége, wie die anderen auch?

Vertragstypen

e Rechtliche Herausforderungen
¢ Geheimhaltungspflichten
e Abgrenzung der Verantwortung
e Zivil- und strafrechtliche Haftung

Zusammenarbeit mit Freelancern

¢ Vertragskonstellationen, Vor-/Nachteile
¢ Dienstleistungs- und Werkvertrag
o Befristeter Arbeitsvertrag?

e Gestaltungsspielrdume in Vertrdgen

e Verglitung und Zahlungsbedingungen

*  Wettbewerbsverbot und Mandanten-
schutzklausel: Wann zuléassig?

e Haftungsrechtliche Besonderheiten,
Versicherung & Schadensersatzrisiken

Besonderheiten bei internationalen

Vertragen

¢ Viele Lander beteiligt - welches
Lénderrecht greift?

e Gerichtsstand und Haftungsfragen
» Ubersetzungsproblematik

e Kritische Punkte in Vertrégen unter
dem Common Law (USA)



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[ Aufbauwissen KliFo-Vertragsrecht
1. Oktober 2026 - online

[] Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir
Informationen zu Veranstaltungen
O per E-Mail O per Telefon tbermitteln darf.
Meine Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Name, Vorname

Position/Abteilung

Firma

StraBe

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

E-Mail

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin:
Donnerstag, 1. Oktober 2026 - online
von 09:00 - 17:30 Uhr Seminar

Gebiihr:

€ 1.290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Gebiihr beinhaltet eine Dokumentation und ein
Zertifikat zum Download, den Zugang zum Learning
Space sowie technische Betreuung einschlieBlich
PreMeeting.

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen
e Unsere Online-Veranstaltungen finden live und
interaktiv im Learning Space statt. Dort finden
Sie ebenfalls samtliche Unterlagen, das
Programm und die Liste der Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Das gratis PreMeeting bereitet Sie optimal vor,
um eventuelle technische Hiirden vorab
auszurdumen.
Eine durchgehende Betreuung wahrend der
Online-Veranstaltung garantiert ein optimales
Weiterbildungserlebnis.
Wir garantieren hochste Qualitdt nach ISO 9001
und 1SO 21001.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (Stand: 01.06.2024), die wir
auf Wunsch jederzeit (ibersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de /agb
eingesehen werden kénnen.
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IHR KONTAKT

Unser Team fiir lhre Fragen:
Regine Gérner

Tel. +49 6221 500-640
r.goerner@forum-institut.de

Dr. Verena Kliver

Tel. +49 6221 500-605
v.kluever@forum-institut.de

69040 Heidelberg




