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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [re-
dakt./ allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kom-
mentar/Einwendung 

Angeregte Änderung 

1  Anlage 2 (zu §2 
Absatz 1 - Stan-
dardvertrags-
klauseln  

Anlage 2  
(zu § 2 Absatz 1 – Standardvertragsklauseln)  

1. Veröffentlichungen  
1.1 Der Sponsor hat das Recht zur Erstveröffentli-
chung der Ergebnisse der klinischen Prüfung. Ge-

setzliche Veröffentlichungspflichten bleiben unbe-
rührt. Gehört die klinische Prüfung zu einer multi-
zentrischen klinischen Prüfung, soll die Erstveröf-

fentlichung unter Koordination des Sponsors statt-
finden und das Gesamtergebnis aller an der klini-

schen Prüfung beteiligten Prüfzentren abbilden. Er-
folgt innerhalb von <ZEITRAUM ANGEBEN> nach 

Beendigung der klinischen Prüfung keine Erstveröf-
fentlichung durch den Sponsor, ist das Prüfzentrum 
zur Veröffentlichung der am Prüfzentrum generier-

ten Ergebnisse nach Maßgabe der Nummern 1.2 
und 1.3 berechtigt. 

inhaltlich Die wesentliche Moti-
vation für die Prüfzen-
tren ist die wissen-
schaftliche Aktivität / 
Publikation.  
 
Möglicherweise nimmt 
die Regelung zur Erst-
veröffentlichung durch 
ein kommerzielles Un-
ternehmen, den in den 
Prüfzentren befassten 
Kolleginnen und Kolle-
gen einen wesentli-
chen Anreiz, sich dafür 
zu engagieren.   

Den Prüfzentren das Recht zur 

Erstveröffentlichung einräumen, 

natürlich unter Berücksichtigung 

der genannten Interessen des 

Sponsors. 

 

 


