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Mustervertrage Klinische Prifungen 2.0 —
Implementierung gemeinsam voranbringen

Symposium am 27.02.24, Campus Niederrad/Frankfurt a. M., Haus 22, Hoérsaal 1

10 Uhr Eintreffen, Kaffee

Themenblock I, Moderation: F. Wissing (DHM)
10.30 Uhr TOP1  BegrifBung und Einflhrung S. Klammt, M. Krauss, J. Peters, T.
Ruppert, F. Wissing, S. Zeuzem

11 Uhr TOP 2  Mustervertragsklauseln — Was kénnen T. Ruppert
wir von anderen Landern lernen?

11:30 Uhr TOP3  Medizinforschungsgesetz und L. Nickel
Strategiepapier

12 Uhr Mittagspause

Themenblock Il, Moderation: M. Krauss (BVMA)
13 Uhr TOP4  Mustervertragsklauseln (MVK) 1.0: T. Ruppert, Schade-Brittinger
bisherige Erfahrungen und Anwendung

13:30 Uhr TOP5 Von MVK 1.0 zu MVK 2.0 M. Trillsch, H. Diwert
14 Uhr Kaffeepause

Themenblock Ill, Moderation: J. Peters (BPI)
14.30 Uhr TOP 6  Podiumsdiskussion: ,,Medizin-
forschungsgesetz — Chancen fiir
Mustervertragsklauseln”
- Impuls vorab: ,,Rechtliche A. Genske
Moglichkeiten zur Erhéhung der
Verbindlichkeit von MVK in D

- Diskussion M. Frosch, A. Genske, L. Nickel, T.
Ruppert
15:45 Uhr TOP7  Zusammenfassung, Verabschiedung S. Klammt, M. Krauss, J. Peters, T.

Ruppert, F. Wissing
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Mitwirkende

Dr. Henning Duwert, Senior Counsel Arzneimittelrecht beim Verband forschender Arzneimittelhersteller
e.V. (vfa)

Prof. Dr. Matthias Frosch, Prasident des Medizinischen Fakultdtentages e.V. (MFT) und Dekan der
Medizinischen Fakultat der Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg

Dr. Anna Genske, Rechtsanwaltin (Senior Associate) bei REDEKER SELLNER DAHS — Rechtsanwalte

PD Dr. Sebastian Klammt, Leiter der Geschaftsstelle des KKS-Netzwerks e.V. — Netzwerk der
Koordinierungszentren fur Klinische Studien (KKSN)

Martin Krauss, Vorstandsvorsitzender des Bundesverbands Medizinischer Auftragsinstitute e.V. (BVMA)
Dr. Lars Nickel, Leiter Unterabteilung 11, Arzneimittel, des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Prof. Dr. Jens Peters, Geschaftsfeldleiter Klinische Forschung des Bundesverbands der Pharmazeutischen
Industrie (BPI)

Dr. Thorsten Ruppert, Senior Manager Grundsatzfragen Forschung/Entwicklung/Innovation beim Verband
forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)

Carmen Schade-Brittinger, Leiterin des Koordinierungszentrums fiir Klinische Studien (KKS) Marburg

Martin Trillsch, LL.M., Abteilungsleiter Forschungsvertrage und Drittmittelmanagement am
Universitatsklinikum Bonn

Dr. Frank Wissing, Generalsekretar des Medizinischen Fakultatentages e.V.

Prof. Dr. Stefan Zeuzem, Dekan des Medizinischen Fachbereichs der Goethe-Universitat Frankfurt

Die veranstaltenden Verbande

BPI — Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Der BPl ist ein Blindnis von pharmazeutischen Unternehmen und welches die Branche entlang der
gesamten Wertschopfungskette in Deutschland und Europavertreten. Gemeinsam mit unseren Mitgliedern
gilt unser Engagement der Verbesserung der Gesundheit und der Lebensqualitdat der Menschen. Der BPI
vertritt seine 270 Mitgliedsunternehmen mit ihren rund 78.000 Mitarbeitern.

BVMA - Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute e.V.
Der Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute ist das Vertretungsorgan der deutschsprachigen CROs
(Contract Research Organisations). Der BVMA vertritt 49 sowohl national als auch international tatige CROs

Symposium ,Mustervertrage Klinische Prifungen 2.0 — Implementierung gemeinsam voranbringen*® 2/3



DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN E.V.
KKS V fa Die forschenden
Koordinierungszentren fiir Klinische Studien A m‘“‘}:;';&?;uwl“ o‘: medizinischer « Pharma-Unternehmen
W DEUTsCHLANDS o® " fakultdtentag
‘Good
CRO ",
Practi
B P Bundesverband der _ v M A
Pharmazeutischen Industrie e.V. Bundesverband Medizinischer

Auftragsinstitute

(Stand Februar 2024). Damit reprasentieren die Mitgliedsfirmen mit ihren etwa 8.000 Mitarbeitern mehr als
80% der Beschaftigten im deutschen CRO-Markt.

Deutsche Hochschulmedizin e.V.

Die 36 Universitatskliniken in Deutschland werden durch den Verband der Universitdtsklinika Deutschlands
(VUD) vertreten, die 39 Medizinischen Fakultdten durch den Medizinischen Fakultatentag (MFT). Dabei sind
Universitatskliniken zustandig fur die Krankenversorgung, die Medizinischen Fakultaten fiir Forschung und
Lehre. In der Praxis sind diese Aufgabenfelder stark verwoben, was die Deutsche Hochschulmedizin e. V.
(DHM) als deren gemeinsamer Dachverband widerspiegelt.

KKS-Netzwerk e.V.

Im Verein KKS-Netzwerk e. V. (KKSN) haben sich Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS) und
Zentren fiir Klinische Studien (ZKS) zusammengeschlossen, mit dem Ziel, patientenorientierte klinische
Forschung in Deutschland weiterzuentwickeln. Die derzeit 27 Mitglieder des KKS-Netzwerks sind an
universitaren Standorten als eigenstandige Abteilungen etabliert.

Vfa — Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in Deutschland. Er vertritt die Interessen
von 49 weltweit fihrenden forschenden Pharma-Unternehmen mit iber 100 Tochter- und
Schwesterfirmen. Die Mitglieder des vfa reprdsentieren mehr als zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschaftigen in Deutschland ca. 94.000 Mitarbeiter. Allein in Deutschland
investieren die Mitglieder jahrlich 8,7 Mrd. Euro in die Arzneimittelforschung.
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