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A.
Priufauftrag und Zusammenfassung der Ergebnisse

Prufauftrag

Wir wurden beauftragt, zu prufen, wie die Verbindlichkeit von Mustervertragsklauseln
fur klinische Arzneimittelpriifvertrage unter Verantwortung eines pharmazeutischen Un-
ternehmens in Deutschland erhéht und die Vertragsverhandlungen im Vorfeld klinischer
Arzneimittelprifungen in Deutschland beschleunigt werden kdnnen. Ziel ist es, mit einem
konkreten, rechtlich umsetzbaren Vorschlag an das BMG heranzutreten.

Dafir sollen unter Einbeziehung der Rechtslage in Frankreich und in anderen europdi-
schen Landern mdgliche Handlungsalternativen auf Bundesebene dargestellt und verfas-
sungs- und unionsrechtlich bewertet werden. Insbesondere soll gepruft werden, ob eine
gesetzliche Regelung dem Grunde nach realisierbar ist. Hierzu soll bewertet werden, ob

e der Bund die Gesetzgebungskompetenz fiir eine solche Regelung hétte,

o welche weiteren verfassungsrechtlichen Aspekte zu berticksichtigen waren (Ver-
tragsfreiheit, Wissenschaftsfreiheit u.d.) und

¢ welche unionsrechtlichen VVorgaben insoweit mafgeblich sind.

Soweit hiernach eine gesetzliche Regelung maglich erscheint, soll evaluiert werden, ob
einer solchen Regelung wettbewerbsrechtliche VVorgaben entgegenstehen und inwieweit
sich eine solche Regelung systematisch in das AMG einftigen liele.

Zusammenfassung

Diskutierte Losungsansatze

1.  In Deutschland werden verschiedene Lésungsansatze diskutiert, die zum Teil in an-
deren européischen L&ndern bereits umgesetzt wurden und zur Zielerreichung un-
terschiedlich gut geeignet sind. Auf die deutsche Rechtslage lbertragbar und zur
Beschleunigung der Vertragsverhandlungen zwischen Sponsoren, Priifzentren und
Prufern grundsatzlich geeignet erscheint insbesondere der franzdsische Regelungs-
ansatz, der das franzosische Gesundheitsministerium zum Erlass verbindlicher

Mustervertragsklauseln gesetzlich ermichtigt (,,Verordnungslésung®). Daneben
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kéame auch eine Regelung der Mustervertragsklauseln unmittelbar im Gesetz in Be-
tracht (,,Gesetzeslosung™). Die Verwendung der Mustervertragsklauseln konnte
schlielflich in gewissem Umfang in das arzneimittelrechtliche Genehmigungsver-
fahren nach §§ 40 ff. AMG integriert werden (,,Genehmigungslosung®). Deutlich
komplexer und dadurch nur bedingt empfehlenswert ware eine (mit der britischen
Losung vergleichbare) Einbindung der Klauseln in das System der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie eine Umsetzung auf der Ebene der Lander.

Festlegung der Mustervertragsklauseln durch Gesetz

2.

Eine gesetzliche Anordnung von (vom Gesetzgeber vorgegebenen) Mustervertrags-
klauseln (,,Gesetzeslosung*) konnte grundsétzlich in verfassungskonformer Weise
realisiert werden. Regelungstechnisch wére dies etwa in einer Anlage zum AMG
moglich. Der Bund wére je nach Zielrichtung der Regelung nach Art. 74 Abs. 1
Nr. 11 (Recht der Wirtschaft) und/oder Nr. 19 (Arzneimittelrecht) GG gesetzge-
bungsbefugt. Eine solche Regelung wére voraussichtlich nach Art. 72 Abs. 2 GG
zur Wahrung der Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich.

Der Gesetzgeber dirfte in einer entsprechenden gesetzlichen Regelung auf eine be-
stimmte, im Gesetz konkret bezeichnete (und dem Gesetz als Anlage beigefligten)
Fassung der von den Verbanden erarbeiteten Mustervertragsklauseln statisch ver-
weisen und sich diese inhaltlich zu eigen machen, wenn er eine Regelung mit dem-
selben Inhalt auch selbst erlassen kénnte (naher hierzu sogleich unter 4.). Eine dy-
namische Verweisung auf die jeweils geltende Fassung der Mustervertragsklauseln
ware demgegeniiber unzuléssig, da die konkrete Rechtssetzung in diesem Fall weit
uberwiegend auBerhalb des Einflussbereichs des Gesetzgebers stattfande.

Der Gesetzgeber konnte nur solche Mustervertragsklauseln erlassen, die die be-
troffenen Grundrechte der Vertragsparteien nicht unverhaltnisméfig einschréanken.

a)  Zwar ware mit einer solchen gesetzlichen Anordnung ein Eingriff in die Pri-
vatautonomie der Regelungsadressaten verbunden (Art. 2 Abs. 1/Art. 12
Abs. 1 GG). Soweit der personliche Schutzbereich beim Adressaten erdffnet
ist, kann zusétzlich auch die Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) berihrt
sein. Die betroffenen Grundrechte kdnnen jedoch durch Gesetz eingeschréankt
werden. Hinreichend legitime Ziele sind in Gestalt der Férderung des Erhalts
des Forschungsstandorts Deutschland und der Sicherung der Gesundheits-
und Arzneimittelversorgung gegeben. Letztere haben auch Verfassungsrang
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(Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) und kdnnen somit Eingriffe in die an sich schran-
kenlos gewahrleistete Forschungsfreiheit rechtfertigen.

Die Anordnung der Verwendung von Mustervertragsklauseln muss hiernach
fur die Erreichung der gesetzgeberischen Ziele geeignet, erforderlich und an-
gemessen sein. Die Geeignetheit l&sst sich ohne Weiteres bejahen. Auch die
Erforderlichkeit l&sst sich gut begriinden, sofern z.B. durch eine Einbezie-
hung der Adressaten in den Normgebungsprozess und Evaluierungsklauseln
eine Losung gewahlt wird, welche die Privatautonomie moglichst wenig be-
eintrachtigt. Die Angemessenheit (Verhéltnismaligkeit im engeren Sinne)
kann im Einzelnen nur anhand des Inhalts der konkreten Mustervertragsklau-
seln und ihres Entstehungsprozesses beurteilt werden. Grundséatzlich muss
der Gesetzgeber hier darauf achten, dass die Mustervertragsklauseln inhalt-
lich ausgewogen sind, d.h. die dem Grunde nach gleichrangigen Interessen
aller Vertragsseiten angemessen bertcksichtigen.

Der Bundestag konnte eine entsprechende Regelung ohne Zustimmung des Bun-
desrates erlassen. Wirde diese mit weiteren Gesetzesdnderungen verbunden, die
nach dem GG zustimmungspflichtig wéren, wiirde das Gesetz hingegen insgesamt
zustimmungspflichtig.

Unionsrechtliche VVorgaben stiinden einer verbindlichen Anordnung der Musterver-
tragsklauseln durch den Gesetzgeber nicht grundsatzlich entgegen. Sie beeinflussen
jedoch, welche Regelungsinhalte im Einzelnen zul&ssig wéren:

a)

Die Mustervertragsklauseln dirften jedenfalls teilweise als Geschaftsbedin-
gungen im Sinne von Art. 101 Abs. 1 lit. a) AEUV zu qualifizieren sein, was
die Frage nach der wettbewerbsrechtlichen Zulassigkeit einer gesetzlichen
Festlegung der Klauseln aufwirft. Der EUGH betont in stdndiger Rechtspre-
chung eine Pflicht der Mitgliedstaaten zur wettbewerbsrechtlichen Loyalitét.
Diese aus Art. 101 AEUV i.V.m. Art. 4 Abs. 3 EUV abgeleitete Pflicht, ver-
bietet es den Mitgliedstaaten Malinahmen in Form von Gesetzen oder Ver-
ordnungen zu treffen oder beizubehalten, die die praktische Wirksamkeit der
fur die Unternehmen geltenden Wettbewerbsregeln aufheben kénnten. Unzu-
lassig sind hiernach insbesondere gesetzliche Festlegungen oder VVerordnun-
gen,
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e die Absprachen zwischen privaten Wirtschaftsteilnehmern, die gegen
Art. 101 AEUV verstoRen, vorschreiben oder erleichtern bzw. die Aus-
wirkungen solcher Absprachen verstarken sowie

e eine vollstandige Ubertragung der staatlichen Normsetzungshefugnis fiir
Entscheidungen, die in die Wirtschaft eingreifen, auf private Wirtschafts-
teilnehmer.

Ob dies der Fall ist, wére anhand der konkret avisierten Regelung im Einzel-
fall vertieft zu prifen.

b)  Daneben sind weitere unionsrechtliche VVorgaben zu beachten, insbesondere
aus der VO (EU) 536/2014 (im Folgenden: Clinical Trial Regulation, CTR),
der Datenschutzgrundverordnung sowie bei grenziberschreitenden Sachver-
halten den Grundfreiheiten und der Dienstleistungsrichtlinie. Letztere
schrénkt insbesondere die verbindliche VVorgaben fiir Vergutungssatze, etwa
in Form von Mindest- oder Hochstpreisen ein, die nach der Dienstleistungs-
richtlinie nur zuldssig sind, wenn sie zur Verwirklichung eines zwingenden
Grundes des Allgemeininteresses erforderlich und verhaltnisméafig sind und
eine Diskriminierung aufgrund der Staatsangehdrigkeit bzw. aufgrund des
Unternehmenssitzes ausgeschlossen ist.

Festlequng der Mustervertragsklauseln durch Rechtsverordnung

7.

Etwas flexibler lieRen sich einheitliche Vertragsmuster durch das BMG auf Ver-
ordnungsebene festlegen. Auch eine solche ,,Verordnungslosung* lieB3e sich grund-
sétzlich verfassungs- und unionsrechtskonform umsetzen.

Hierflr musste das BMG gesetzlich zum Erlass einer entsprechenden Rechtsver-
ordnung ermdachtigt werden. Die gesetzliche Erméchtigungsgrundlage musste den
Anforderungen des Art. 80 GG geniigen. Insbesondere mssten Inhalt, Zweck und
Ausmal} der an die Exekutive ubertragenen Normsetzungsbefugnis im Gesetz hin-
reichend bestimmt sein (Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG). Dem Gesetzgeber stiinde es
frei, ob er ein einzelnes Ressort (hier: das BMG) oder die Bundesregierung als
Ganze zum Verordnungserlass erméchtigt (Art. 80 Abs. 1 Satz 1 GG).

Die Verwendung verbindlicher, im Einzelnen vom BMG per Rechtsverordnung
festzulegender Musterklauseln durch die Vertragsparteien des Prifvertrages konnte



10.

REDEKER | SELLNER | DAHS

Seite 8

—wie in Frankreich — direkt im Gesetz angeordnet werden. Das BMG koénnte statt-
dessen auch ermachtigt werden, selbst tiber die Verbindlichkeit der Musterklauseln
zu entscheiden und diese (erst) in der Verordnung anzuordnen. Eine Verbindlicher-
klarung vorgefundener, von den Verbénden vorgeschlagener, oder vom BMG selbst
erarbeiteter Mustervertragsklauseln kommt verfassungsrechtlich grundséatzlich in
Betracht. Es gelten dafur im Wesentlichen dieselben Rahmenbedingungen wie fir
die ,,Gesetzeslosung®. Das BMG konnte dabei auch erméchtigt werden, verbindli-
che (Muster-)Grundsatze fir die Vergitung per Rechtsverordnung festzulegen.
Unionsrechtlich gelten ebenfalls dieselben Erwédgungen wie bei der ,,Gesetzeslo-

sung*.

Nicht in Betracht kdme hingegen eine Ermachtigung der Verbénde zur Schaffung
(allgemein)verbindlicher Mustervertragsklauseln ohne zwischengeschalteten staat-
lichen Anwendungsbefehl. Dies ware mit dem Rechtsstaats- und Demokratieprin-
zip (Art. 20 GG) und den unionsrechtlichen Wettbewerbsvorgaben nicht in Ein-
klang zu bringen.

Verkniipfung mit der arzneimittelrechtlichen Genehmigung

11.

12.

Jedenfalls in Teilen konnte die Verwendung einheitlicher Klauseln auch in das arz-
neimittelrechtliche Genehmigungsverfahren integriert werden. Eine solche Ver-
knupfung der Verwendung von Mustervertragsklauseln mit der Genehmigung ware
verfassungsrechtlich grundsatzlich moglich. Eine Ausgestaltung, bei der die Ver-
wendung der Mustervertragsklauseln den Erhalt der Genehmigung lediglich er-
leichtert (Anreizfunktion), ware nicht mit einem Grundrechtseingriff verbunden.
Die Ausgestaltung als ausnahmslose Genehmigungsvoraussetzung kénnte hinge-
gen problematisch sein, weil jedenfalls dann, wenn ein Antragsteller bei Antrag-
stellung auf ein vollstandiges privatautonom ausgehandeltes Vertragswerk verwei-
sen kann, das Beschleunigungsziel der Regelung nicht mehr erreicht werden konnte
und die Vorgabe in der Folge verfassungsrechtlich ungeeignet und damit unverhalt-
nismanig waére.

Der Regelungsspielraum des deutschen Gesetzgebers ist jedoch durch die Clinical
Trials Regulation (CTR) eingeschrankt, die das Genehmigungsverfahren und die
Anforderungen an die Genehmigung Klinischer Arzneimittelprifungen unions-
rechtlich weitgehend harmonisiert. Spielrdume des nationalen Gesetzgebers beste-
hen nach der CTR nur, soweit den Mitgliedstaaten Regelungsbefugnisse durch sog.
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Offnungsklauseln ausdriicklich zugewiesen werden. Solche Offnungsklauseln be-
stehen insbesondere in Bezug auf Teil Il des Bewertungsberichts, fir den nach § 40
Abs. 5 AMG die Ethikkommissionen zustédndig sind. Dem Grunde nach ist eine
Regelung denkbar, die klarstellt, dass die Anforderungen an Teil 11 des Bewertungs-
berichts aus Art. 7 CTR i.V.m. 88 40 f. AMG (vollstandig oder in Bezug auf konk-
ret bezeichnete Aspekte) als erflllt gelten, wenn Prufer, Prifzentrum und Sponsor
das in einer Anlage zum AMG enthaltene Vertragsmuster verwenden. Denkbar
wére auch eine normkonkretisierende Verwaltungsvorschrift desselben Inhalts.
Beide Regelungen kdnnten mit Incentivierungen wie etwa einer Verkirzung der
Genehmigungsdauer oder einer Verringerung der Gebuhren fiir das Genehmigungs-
verfahren verbunden werden. Eine gesetzliche Regelung kénnte auch strikter ge-
fasst werden und verbindlich vorgeben, dass der klinische Prifvertrag in Bezug auf
die in Teil Il des Genehmigungsverfahrens zu prufenden Aspekte den in einer An-
lage zum AMG enthaltenen Mustervorgaben entsprechen muss. Eine Nebenbestim-
mung oder Auflage zur arzneimittelrechtlichen Genehmigung ware hingegen nach
Art. 8 Abs. 1 UADs. 3 CTR unzuléssig.

Bekanntmachung und/oder Empfehlung durch das BMG

13.

SchlieBlich kommt eine Bekanntmachung und/oder Empfehlung der Klauseln
durch das BMG in Betracht. Das BMG wadre flr eine solche Regelung nach
Art. 30 ff. GG, Art. 65 Satz 2 GG (je nach Zielrichtung der Empfehlung ggf. ge-
meinsam mit dem BMWK) zustandig. Eine bloRe Empfehlung ginge nicht mit ei-
nem Grundrechtseingriff einher, so dass hieraus keine weiteren Anforderungen fol-
gen. Zu beachten ware jedoch das Willklrverbot, das einer Bekanntmachung
und/oder Empfehlung stark einseitig belastender Klauseln entgegenstiinde. Wirde
die Empfehlung mit einer Information uber Tatsachen verbunden, mussten diese
sachlich richtig sein und dirften die Vertragsparteien im Wettbewerb zueinander
nicht (unverhaltnisméaRig) beeintrachtigen.

In der Gesamtbetrachtung erweist sich nach alledem die ,,Verordnungslosung* als
vorzugswiurdig, d.h. eine Ldsung, bei der das BMG oder die Bundesregierung vor-
gefundene, vorgeschlagene oder selbst erarbeitete Mustervertragsklauseln durch
Rechtsverordnung fur verbindlich erklart. Gegenuiber der Gesetzesldsung hat dieser
Weg insbesondere den Vorteil der groReren Flexibilitat. Mustervertragsklauseln
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konnten im Verordnungswege auf einfachere Weise den aktuellen Erfordernissen
angepasst und fortentwickelt werden, als wenn hierfiir stets ein férmliches Gesetz-
gebungsverfahren im Deutschen Bundestag durchzufiihren ware. Aufierdem bein-
haltet die Verordnungsldsung den VVorzug, dass sie die Moglichkeit der Festschrei-
bung eines bestimmten Verfahrens z.B. zu Zeitabldufen und der Beteiligung der
betroffenen Stakeholder beinhalten kénnte. Dem parlamentarischen Gesetzgeber
kdnnten hingegen durch einfaches Gesetz keine verbindlichen VVorgaben gemacht
werden. Im Rahmen der moglichen Varianten einer Verordnungslosung spricht
wiederum vieles dafir, sich fur die Verbindlicherklarung vorgefundener oder vor-
geschlagener Mustervertragsklauseln zu entscheiden, den Normentwurfsprozess
also im Wesentlichen den beteiligten Stakeholdern zu (iberlassen. Dies diirfte — ent-
sprechende Mitwirkungsmoglichkeiten vorausgesetzt — eine gute Gewéhr dafur bie-
ten, die Intensitét des staatlichen Eingriff in die Vertragsfreiheit zu minimieren. Der
Verordnungsgeber kdnnte sich insoweit im Wesentlichen auf ein Angemessenheits-
prufung zuriickziehen.
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B.
Sachverhalt und Ausgangslage

In klinischen Arzneimittelprifungen wird in verschiedenen Erprobungsphasen die Si-
cherheit und Eignung neuer Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten Krankheit
gepriift und die geeignete Dosierung ermittelt.! Vor allem groRere klinische Priifungen
werden im Regelfall als multizentrische Studien in mehreren Landern durchgefuhrt, so
dass die jeweilige Erprobungsphase tiblicherweise innerhalb eines bestimmten Zeitraums
zeitgleich in einer Reihe von Prufzentren stattfindet.

Die Verantwortung fir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finan-
zierung der klinischen Arzneimittelprufung tragt nach § 4 Abs. 24 AMG i.V.m. Art. 2
Abs. 2 Nr. 14 VO (EU) 536/2014 (im Folgenden: Clinical Trial Regulation, CTR)? der
Sponsor. Durchgefuhrt wird die Priifung in Priifzentren (das AMG spricht insoweit von
Priifstellen) unter Verantwortung eines oder mehrerer Priifer.® Vorliegend geht es um die
Vertragsgestaltung fur kommerzielle klinische Arzneimittelpriifungen unter Verantwor-
tung eines pharmazeutischen Unternehmens als industriellem Sponsor in Deutschland.
Das pharmazeutische Unternehmen gibt die klinische Prufung in Auftrag; durchgefihrt
wird sie von (universitaren und aul3eruniversitaren) Priifzentren auf der Grundlage eines
mit dem Sponsor geschlossenen Priifvertrages. Priifzentren sind bei internationalen mul-
tizentrischen Studien regelmalig einzelne Abteilungen von (Universitats-)Kliniken oder
universitére Forschungszentren aber auch aul3eruniversitére Priifzentren und Arztpraxen.

Klinische Prufvertrdge werden tblicherweise als zweiseitige Vertrage zwischen Sponsor
und Prifzentrum oder als dreiseitige Vertrdge zwischen Sponsor, Prifzentrum und Prifer

1 Naher zum Begriff in § 4 Abs. 23 AMG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 VO (EU) 536/2014 (Clinical
Trial Regulation, CTR).

2 Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber
klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG, ABI. L,
158/1, 27.5.2014, S. 1-76, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j, zuletzt gedndert durch Verord-
nung (EU) 2022/641 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. April 2022 zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zur Einflihrung einer Ausnahmeregelung in Bezug auf bestimmte Ver-
pflichtungen betreffend Priifpréparate, die im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland und in Zy-
pern, Irland und Malta zugénglich gemacht werden, ABI, L 118/1, 20.4.2022, S. 1-3, ELI: http://data.eu-
ropa.eu/eli/req/2022/641/0j.

3 S.84 Abs. 25 Satz 1 AMG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 Nr. 15 CTR. Wird die Studie durch ein Priferteam
durchgefihrt, wird von einem Hauptprifer gesprochen, der das Priiferteam als Verantwortlicher leitet, s.
§ 4 Abs. 25 Satz 2 AMG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 Nr. 16 CTR.



http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/641/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/641/oj
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geschlossen. Mitunter werden auf Seiten des Sponsors und/oder des Prifzentrums sog.
Clinical Research Organizations eingebunden, die die die Studiendurchfiihrung unterstt-
zen und ebenfalls Vertragspartei sein kénnen.

Problembeschreibung

Dem Vertragsschluss zwischen Sponsor und Priifzentrum gehen in Deutschland héufig
langere Vertragsverhandlungen voraus. In der Folge verzdgert sich der Studienbeginn
und die Gesamtdauer der Studien verlangert sich.* Lange Vertragsverhandlungen kénnen
dazu flhren, dass die erforderliche Zahl an Studienteilnehmern in den sonstigen an der
Studie mitwirkenden Zentren bereits erreicht wird, so dass Zentren, die verzogert mit der
Studie beginnen, keine Patientinnen und Patienten mehr einschlieRen kdénnen. Standort-
nachteile sind die Folge.

In anderen europdischen L&ndern ist die durchschnittliche Verhandlungsdauer zum Teil
deutlich kirzer als in Deutschland. Einer Umfrage zufolge, die der Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) unter seinen Mitgliedsunternehmen durchgefihrt hat,
werden Klinische Prufvertrage in Frankreich bis zu viermal schneller ausgehandelt als in
Deutschland, obwohl sich die Vertragsinhalte im Regelfall kaum unterscheiden.®

Die vergleichsweise lange Verhandlungsdauer und der damit einhergehende hohe admi-
nistrative Aufwand in Deutschland wird vom Wissenschaftsrat mafigeblich darauf zurtick
gefiihrt, dass in Deutschland nur selten Mustervertrage verwendet werden.® Eine gemein-
sam vom vfa und der Unternehmensberatung Kearney herausgegebene Studie weist zu-
dem auf die Vielzahl kleinerer Arztpraxen und Kliniken in Deutschland hin, die im
Durchschnitt weniger Studienteilnehmer:innen einschliefen kdnnen, weshalb Vertrage

4 Vgl. Wissenschaftsrat, Empfehlungen zu Klinischen Studien, Hannover 2018, S. 38, abrufbar unter:
https://www.wissenschaftsrat.de/download/archiv/7301-18.html, im Folgenden: Wissenschaftsrat 2018.
S.a. vfae.V./A.T. Kearney GmbH, Studie zum Pharma-Innovationsstandort Deutschland, Stand: Juli 2023,
S. 24, abrufbar unter: https://www.de.kearney.com/pharma-innovationsstandort-deutschland (Zugriff je-
weils am 2.11.2023), im Folgenden: vfa/Kearney 2023.

5 Die befragten deutschen Unternehmen gaben Zeitspannen zwischen 128 und 298 Tagen an, vgl. Ergeb-
nisse einer Umfrage unter vfa-Mitgliedsunternehmen vom 12. Juli 2021, abrufbar unter:
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/forschungsstandort-deutschland/vfa-umfrage-lange-ver-
tragsverhandlungen-klinische-studien-deutschland (Zugriff am 1.11.2023).

& Wissenschaftsrat 2018, S. 38.



https://www.wissenschaftsrat.de/download/archiv/7301-18.html
https://www.de.kearney.com/pharma-innovationsstandort-deutschland
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/forschungsstandort-deutschland/vfa-umfrage-lange-vertragsverhandlungen-klinische-studien-deutschland
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/forschungsstandort-deutschland/vfa-umfrage-lange-vertragsverhandlungen-klinische-studien-deutschland
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mit einer gréReren Zahl an Priifzentren jeweils einzeln verhandelt werden missen.” Ein
einheitlicher Mustervertrag konnte insoweit Abhilfe schaffen.

(Unverbindliche) Musterklauseln

Mustervertragsklauseln des KKS-Netzwerks, der Deutschen Hochschulmedizin und

des vfae.V.

Der Deutsche Hochschulmedizin e.V., das Netzwerk der Koordinierungszentren fur Kli-
nische Studien (KKS-Netzwerk e.V.) und der vfa haben, um diesem Problem zu begeg-
nen, im Mai 2019 erstmals Musterklauseln fiir die klinische Arzneimittelprifung unter
Verantwortung eines industriellen Sponsors beschlossen (im Folgenden: gemeinsame
Mustervertragsklauseln der Verbéande).® Eine erganzte Version 2.0 der Klauseln wurde
im November 2023 veroffentlicht.® Die Klauseln werden vom Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie (BPI) und dem Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute
(BVMA) unterstiitzt und sind somit von einem bereiten Praxiskonsens getragen.

Ahnliche Bestrebungen gibt es auch in anderen Rechtsbereichen. So hat etwa der Ge-
samtverband der Deutschen Versicherungswirtschaft (GDV) Allgemeine Versicherungs-
bedingungen (AVB) als Musterbedingungen fir Versicherungsvertrage zur Verfligung
gestellt.’® Diese werden von den Versicherern jedoch regelmaRig abgeéandert.?

T Vgl. vfa/Kearny 2023, S. 24.

8  Deutsche Hochschulmedizin/KKS-Netzwerk/vfa, Mustervertragsklauseln fir klinische Prifungen mit
Arzneimitteln unter Verantwortung eines pharmazeutischen Unternehmens (industrieller Sponsor), Stand:
23.01.2019, abrufbar unter: https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/musterver-
tragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen (Zugriff am 1.11.2023).

% S. Deutsche Hochschulmedizin/KKS-Netzwerk/vfa, Mustervertragsklauseln fiir klinische Prifungen
mit Arzneimitteln unter Verantwortung eines pharmazeutischen Unternehmens (industrieller Auftragge-
ber), Version 2.0, Stand: 30.10.2023, mit Unterstiitzung des BPI und des BVMA, abrufbar unter:
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-
pruefungen (Zugriff am 24.11.2023).

10 vgl. https://www.gdv.de/gdv/service/musterbedingungen (Zugriff am 25.11.2023).

1 Anders als frither werden die AVB seit der Deregulierung des Versicherungsmarktes durch die Neufas-
sung des Versicherungsaufsichtsgesetzes (Drittes Durchfiihrungsgesetz/EWG zum VAG, BGBI. 1994 |
S. 1630) nicht mehr von der BaFin auf ihre inhaltliche Wirksamkeit geprift, vgl. hierzu auch. Lang-
heid/Rixecker/Rixecker, 7. Aufl. 2022, VVG § 1 Rn. 20.



https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
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Strukturell sind die Musterklauseln der Verbénde auf einen Zwei-Parteien-Vertrag zwi-
schen Sponsor und Priifzentrum zugeschnitten. Es wird empfohlen, die Pflichten des Pri-
fers sowie weiterer Prufarzte gesondert zu regeln und diesen Vertrag den Mustervertrags-
klauseln als Anlage beizufiigen.'? Sollen die Rechte und Pflichten der Priifer direkt im
Prifvertrag geregelt werden, muss das Vertragsmuster erganzt werden.

Die Mustervertragsklauseln enthalten Regelungen zu den Rechten und (Neben-)Pflichten
der Parteien in Bezug auf die Veroffentlichung der Studienergebnisse (Ziff. 1), den Um-
gang mit vertraulichen Informationen (Ziff. 2), die Namens- und Markenrechten der Par-
teien (Ziff. 3), Rechte an den Ergebnissen der klinischen Prufung (Ziff. 4), Haftungsfra-
gen (Ziff. 5), Audits und Inspektionen (Ziff. 6), der Archivierung (Ziff. 7), datenschutz-
rechtlichen Vorgaben (Ziff. 8), durch den Sponsor Uberlassene Gerate oder Materialien
(Ziff. 9) sowie zur Vertragsbeendigung (Ziff. 10). Die Hauptpflichten (wie insbesondere
Vorgaben zur Durchflihrung der Studie und die Vergutung des Prifzentrums) sind in den
Mustervertragsklauseln bisher nur in Ausschnitten geregelt.

Zur Vereinheitlichung der Vergltung haben Vertreter des Medizinischen Fakultatentags
(MFT), des Verbandes der Universitatsklinika Deutschlands (VUD), des KKS-Netzwerks
und des vfa 2017 erste Empfehlungen zur Gesamtleistungsrechnung bei klinischen Pri-
fungen beschlossen, die als Ausgangspunkt fur konkrete Vertragsverhandlungen zwi-
schen ,,allen an einer Studiendurchfiihrung beteiligten Institutionen in Deutschland* ge-
dacht sind.*® Hierin sind typische Kostenpositionen beispielhaft benannt und in Empfeh-
lungen zur Erstellung einer Gesamtleistungsrechnung eingebettet. Angaben zur Hohe
sind hierin — anders als in anderen Landern — nicht enthalten.

Regionale Initiativen

Neben den bundesweit einheitlichen Musterklauseln der Verbande gibt es auch regionale
Initiativen der Unternehmen und Prifzentren. So haben sich in Bayern jlingst sieben phar-
mazeutische Unternehmen mit dem Bayerischen Zentrum fiur Krebsforschung (BZFK)
und den sechs bayerischen Universitatsklinika auf ein einheitliches Vertragsmuster fur

12 Sjehe hierzu die Musteranlage zu Pflichten im Rahmen einer klinischen Priifung mit Arzneimitteln,
Stand: 12.10.20218, abrufbar unter: https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mus-
tervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen (Zugriff am 2.11.2023).

13 Deutsche Hochschulmedizin e.V., KKS Netzwerk und vfa, Empfehlungen zur Gesamtleistungsrech-
nung bei klinischen Priifungen vom 12. Oktober 2017, abrufbar unter: https://www.vfa.de/download/emp-
fehlungen-gesamtleistungsrechnung-dt.pdf (Zugriff am 1.11.2023).



https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen
https://www.vfa.de/download/empfehlungen-gesamtleistungsrechnung-dt.pdf
https://www.vfa.de/download/empfehlungen-gesamtleistungsrechnung-dt.pdf
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klinische Studien in der Onkologie geeinigt.!* Das BZFK-Vertragsmuster unterscheidet
sich zum Teil von den Musterklauseln der Verbande, etwa was die Haftung oder die
Rechte am geistigen Eigentum und an Erfindungen angeht.

Wenngleich die Selbstverpflichtung der bayerischen Unternehmen und Priifzentren bei
Arzneimittelstudien in der Onkologie zu einer Beschleunigung der Verhandlungen bei-
tragen kann, ist nicht ausgeschlossen, dass Unterschiede in den Vertragsmustern vor al-
lem bei deutschlandweiten Studien zu Herausforderungen bei den Vertragsverhandlun-
gen fuhren. Auch die Bayerische Staatsregierung hat in der Folge das Erfordernis eines
mdoglichst breiten Konsenses tber die notwendigen vertraglichen Regelungen wiederholt
unterstrichen.®

4 Transkript vom 3. Juli 2023, abrufbar unter: https://transkript.de/artikel/2023/aufschwung-fuer-klini-
sche-studien-bayerische-zentren-einigen-sich-auf-mustervertrag/; s.a. https://bzkf.de/studienvertragsmus-
ter (Zugriff jeweils am 29.11.2023).

15 vgl. etwa Bayerische Staatsregierung (Hrsg.), Bayerischer Pharmagipfel: Positionspapier der Arbeits-
gruppe Klinische Forschung in Bayern, Mérz 2023, S. 13, abrufbar unter: https://www.stmwi.bay-
ern.de/fileadmin/user_upload/stmwi/Wirtschaft/Forschung_Technologie/Pharmagipfel/2023-04-

17 _BPG_Positionspapier_Klinische Forschung_2023.pdf (Zugriff am 29.11.2023).



https://transkript.de/artikel/2023/aufschwung-fuer-klinische-studien-bayerische-zentren-einigen-sich-auf-mustervertrag/
https://transkript.de/artikel/2023/aufschwung-fuer-klinische-studien-bayerische-zentren-einigen-sich-auf-mustervertrag/
https://bzkf.de/studienvertragsmuster
https://bzkf.de/studienvertragsmuster
https://www.stmwi.bayern.de/fileadmin/user_upload/stmwi/Wirtschaft/Forschung_Technologie/Pharmagipfel/2023-04-17_BPG_Positionspapier_Klinische_Forschung_2023.pdf
https://www.stmwi.bayern.de/fileadmin/user_upload/stmwi/Wirtschaft/Forschung_Technologie/Pharmagipfel/2023-04-17_BPG_Positionspapier_Klinische_Forschung_2023.pdf
https://www.stmwi.bayern.de/fileadmin/user_upload/stmwi/Wirtschaft/Forschung_Technologie/Pharmagipfel/2023-04-17_BPG_Positionspapier_Klinische_Forschung_2023.pdf
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C.
Ldsungsansatze und rechtliche Wirdigung

Die Mustervertragsklauseln der Verbénde werden bisher in der Praxis auch von vfa-Mit-
gliedsunternehmen und den im KKS-Netzwerk vertretenen Universitatskliniken unter
Berufung auf internationale Standards und die Vertragsfreiheit haufig nicht genutzt.*®
Eine Erh6hung der Verbindlichkeit der Klauseln und/oder Incentivierungen zur Nutzung
kdnnten insoweit Abhilfe bieten.

LOsungsansatze

In Deutschland werden verschiedene Ldsungsansatze zur Erhéhung der Verbindlichkeit
von Mustervertragsklauseln fur klinische Arzneimittelprifungen diskutiert (1.). In eini-
gen anderen europdischen Landern wurde die Verbindlichkeit bestimmter Mustervertrage
bereits rechtlich angeordnet (2.)

Diskussion in Deutschland und Entwicklungen auf EU-Ebene

Zur Erhohung der Verbindlichkeit von Musterklauseln empfahl der Wissenschaftsrat be-
reits im Oktober 2018 vor allem in der Universitatsmedizin ,,Mustervertrage im Baukas-
ten-Prinzip mit Standardklauseln® fiir haufig wiederkehrende Regelungsmaterien zu ver-
wenden.’” Eine aktuelle Studie des vfa und der Unternehmensberatung Kearney schlagt
vor, die Anwendung von Vertragsmustern bzw. -klauseln zu incentivieren, etwa durch
einen letter of support des BMG, des BMBF und/oder der Lander.*® Mittel- und langfris-
tig sollten die Vertragsmuster gesetzlich verankert werden.'® Zur Vereinheitlichung der
Vergutung wird angeregt, eine (aus den beteiligten Stakeholdern gebildete) Kommission,
unter Leitung des BMG und/oder des BMBF einzusetzen, die einen Kostenkatalog zur
Finanzierung der Studiendurchfiihrung erstellt und kontinuierlich aktualisiert.?

16 Tagesspiegel Background vom 8.11.2023, Verbande fordern verbindliche Musterklauseln, abrufbar un-
ter:  https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/verbaende-fordern-verbindliche-mustervertragsklau-
seln (Zugriff am 28.11.2023).

17" Wissenschaftsrat 2018, S. 11 und S. 53.

18 vgl. vfa/Kearny 2023, S. 21 und S. 33.

19 vgl. vfa/Kearny 2023, S. 21 und S. 33.

20 yfa/Kearny 2023, S. 21 und S. 33.



https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/verbaende-fordern-verbindliche-mustervertragsklauseln
https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/verbaende-fordern-verbindliche-mustervertragsklauseln
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Auch das BMG hat kirzlich auf die Entwicklung der vergangenen Jahre reagiert. In \Vor-
bereitung auf den Referentenentwurf eines neuen Medizinforschungsgesetzes wurde im
Oktober 2023 ein Strategiepapier zur Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die
Pharmaindustrie in Deutschland veroffentlicht.?! Das Papier, das als ,,Grundlage fiir die
ressortinterne finanzielle Prioritdtensetzung® im BMG dienen soll, benennt als MaR-
nahme zur Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Priifungen neben zahlreichen
anderen Vorhaben u.a. die Mdglichkeit einer 6ffentlichen ,,Bekanntmachung (des BMG)
zu praxistauglichen Mustervertragsklauseln flr die Vertrdge zwischen Sponsoren, Pruf-
zentrum und ggf. Dritten* (Ziff. 1.4). Die Mallnahme steht unter dem Vorbehalt, dass die
Finanzierung gesichert ist und dem Bund die Gesetzgebungskompetenz zukommt.?? Dass
eine entsprechende Regelung in das Medizinforschungsgesetz aufgenommen werden soll,
wurde am 1. Dezember 2023 durch das BMG bestitigt.?® Geplant ist zugleich die Errich-
tung einer interdisziplindr zusammengesetzten Bundes-Ethik-Kommission beim BfArM,
die Starkung der Koordinierungsrolle des BfArM im Genehmigungsverfahren und eine
Verklrzung der Bearbeitungszeiten fur klinische Prifungen, die ausschlieBlich in
Deutschland durchgefiihrt werden.?*

Zur Rechtsnatur der durch das BMG bekannt zu machenden Mustervertragsklauseln ist
bisher noch nichts Naheres bekannt. Bekanntmachungen als Verdffentlichungen von Mi-
nisterien sind in 8 76 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien (GGO)
geregelt. Ublicherweise handelt es sich hierbei um normkonkretisierende oder ermessens-
lenkende Verwaltungsvorschriften, die die Auslegung bestimmter rechtlicher Vorgaben
durch die zustéandigen (Bundes- und Landes-)Behdrden vorgeben. Daneben hat das BMG
bisher auch Programme und Statistiken bekannt gemacht. Gemeinsam mit dem Paul-Ehr-
lich Institut hat das BMG 2009 zudem eine Zusammenfassung der geltenden Rechtslage
fiir nicht-kommerzielle klinische Priifung im Bundesanzeiger verdffentlicht.?> Vorgaben
flr private Akteure gehdren bisher nicht dazu. Offen ist auch, ob die Bekanntmachung an

2L BMG, Strategiepapier 5.1, Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Pharmabereich in Deutsch-
land Handlungskonzepte fiir den Forschungs- und Produktionsstandort, Stand: 10. Oktober 2023.

22 5. BMG-Strategiepapier 5.1, S. 2.

233 BMG, Pressemitteilung vom 1. Dezember 2023, Forschung und Medizinproduktion in Deutschland
starken, abrufbar unter: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/lauter-
bach-forschung-und-medizinproduktion-in-deutschland-staerken-01-12-23.html (Zugriff am 1.12.2023).
243, ebenda.

%5 Samtliche geltende Bekanntmachungen des BMG sind abrufbar unter: https://www.bundesgesundheits-
ministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/bekanntmachungen (Zugriff am 20.11.2023).



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/lauterbach-forschung-und-medizinproduktion-in-deutschland-staerken-01-12-23.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/meldungen/lauterbach-forschung-und-medizinproduktion-in-deutschland-staerken-01-12-23.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/bekanntmachungen
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/bekanntmachungen
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die bayerischen Musterklauseln oder die Mustervertragsklauseln der Verbande ankniip-
fen soll oder ob das BMG plant, eigene Mustervereinbarungen bekannt zu machen.

Entwicklungen zur Beschleunigung der Arzneimittelentwicklung sind schlieBlich auch
auf européischer Ebene zu verzeichnen. So hat die Kommission im April 2023 in Umset-
zung ihrer 2020 verabschiedeten Arzneimittelstrategie fiir Europa®® Entwiirfe fiir eine
Richtlinie und eine Verordnung zur Uberarbeitung der bestehenden Arzneimittelvor-
schriften auf EU-Ebene vorgelegt. Diese reformieren insbesondere die VVorgaben zur Zu-
lassung und Uberwachung von Arzneimitteln durch die Arzneimittelrichtlinie (Richtlinie
2001/83/EG)?’. Die Kommission, die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) und die
Heads of Medicines Agencies (HMA)?, haben zudem 2022 die Initiative ,,Accelerating
Clinical Trials in the European Union“ (ACT EU) ins Leben gerufen, mit der klinische
Studien in der EU qualitativ verbessert und beschleunigt werden sollen.?° Mit dem Bin-
nenverhaltnis zwischen Sponsor und Prifzentrum befassen sich die Strategien, Entwirfe
und Initiativen auf Unionsebene bisher nur am Rande, etwa im Bereich der Arzneimittel-
kosten. Beispielsweise empfiehlt die Arzneimittelstrategie den Erlass gemeinsamer Leit-
linien der Mitgliedstaaten, mit denen sich die Forschungs- und Entwicklungskosten von
Arzneimitteln, einschlielich der Kosten fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen
transparent und nachvollziehbar ermitteln lassen.*® Eine Ausarbeitung der Leitlinien steht
noch aus.

% \/gl. Mitteilung der Kommission an das Europaische Parlament, den Rat, den Europaischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen: Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa,
COM/2020/761 final, Stand: 25.11.2020, abrufbar unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/ALL/?uri=CELEX:52020DC0761 (Zugriff am 20.11.2023). Hierin wird u.a. empfohlen, den be-
stehenden Regulierungsrahmen auf Unionsebene, der insbesondere durch die Verordnung tber klinische
Prifungen (CTR) geschaffen wird, vollstandig umzusetzen und durch einheitliche internationale Leitlinien
auf eine starkere Patientenorientierung klinischer Prifungen hinzuwirken (s. Ziff. 3.2).

21 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel, ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67-128, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2022-01-01, zuletzt gedndert durch Richtlinie (EU) 2022/642 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 12. April 2022 zur Anderung der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG in Bezug auf Ausnahmen von bestimmten Verpflichtungen fir bestimmte im Vereinigten Ko-
nigreich bereitgestellte Humanarzneimittel in Bezug auf Nordirland und in Bezug auf Zypern, Irland und
Malta (Text von Bedeutung fiir den EWR), ABI. L 118 vom 20.4.2022, S. 4-13, ELI: http://data.eu-
ropa.eu/eli/dir/2022/642/0j (Zugriff jeweils am 20.11.2023).

28 Die HMA ist der Zusammenschluss der Leiterinnen und Leiter der nationalen Zulassungsbehdrden fr
Human- und Tierarzneimittel im Européischen Wirtschaftsraums zusammengeschlossen haben

29 S, https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/about/initiative_en (Zugriff am 21.11.2023). Die ACT
EU Initiative nimmt bisher vor allem die Zusammenarbeit der Ethikkommissionen und nationalen Geneh-
migungsbehdrden untereinander und das jeweilige Zulassungsverfahren sowie MalRnahmen zur konsequen-
ten Umsetzung der CTR und den Abbau biirokratischer Hirden in den Blick.

30 g, Ziff. 2.3 der Arzneimittelstrategie.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:52020DC0761
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2022-01-01
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/642/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/642/oj
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/about/initiative_en
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Rechtslage in anderen européischen Landern

In einigen europdischen Landern wurden bereits verbindliche Musterprifvertrage erlas-
sen. Das gilt insbesondere fir Frankreich, Spanien und GroRbritannien.

Frankreich

In Frankreich ist die Anwendung einer Mustervereinbarung zwischen Sponsor und Prif-
zentrum bei kommerziellen Studien im gesetzlichen Teil (partie 1égislative) des Code de
la sante publique (CSP) vorgeschrieben.®! Die Einzelheiten einschlieflich der gegensei-
tigen Rechte und Pflichten der Vertragsparteien sind im Verordnungsteil (sog. partie
réglementaire) des CSP geregelt.®

Sponsor und Prifzentrum sind nach der gesetzlichen Regelung verpflichtet, die Bedin-
gungen fir die Ubernahme aller Kosten, die durch die Durchfiihrung der klinischen Prii-
fung entstehen, vertraglich zu vereinbaren.3 Inhaltlich muss der Priifvertrag einer durch
Erlass (arrété) des Gesundheitsministers festgelegten Mustervereinbarung (convention
unique) entsprechen, die insbesondere die Modalitaten fir die Kostenberechnung fest-
legt.>* Die Verordnung schreibt auch die Frist bis zum Vertragsabschluss und das Ver-
fahren verbindlich vor. Hiernach muss der Prifvertrag spatestens 45 Tage nach Eingang
des Vorschlags beim Priifzentrum geschlossen und anschlieBend vom Sponsor an die
franzosische Nationale Arztekammer (Conseil national de I'ordre des médecins) tGibermit-
telt werden (vgl. Artikel R.1121-3-1 Il CSP).

Der franzosische Gesundheitsminister hat bisher zwei Mustervertrage per Erlass verof-
fentlicht: je einen zwischen Sponsor und einer einzelnen (assoziierten) Partnereinrichtung

81 vgl. Artikel L.1121-16-1 1V Code de la sante publique (CSP), abrufbar unter: https://www.le-
gifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000038888170 (letzter Zugriff am 29.11.2023).

32 Artikel R.1121-3-1 CSP, abrufbar unter: https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGI-
ARTI000033610038/2016-11-18/ (letzter Zugriff am 29.11.2023), eingefihrt durch Artikel 1 des Dekret
Nr. 2016-1538 vom 16. November 2016 ber die einheitliche Vereinbarung zur Durchfiihrung von kom-
merzieller Forschung am Menschen in Gesundheitseinrichtungen, -h&usern und -zentren, abrufbar unter:
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000033416004/2016-11-18#L EGIARTI000033416
004, zuletzt gedndert durch Dekret Nr. 2017-884 vom 9. Mai 2017 zur Anderung bestimmter Vorschriften
Uber Forschung am Menschen, abrufbar unter: https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGI-
ARTI1000034684686/2017-05-11#L EGIART1000034684686 (Zugriff jeweils am 29.11.2023).

3 Vgl Art. L.1121-16-1 IV CSP.

3 Vgl Art. R.1121-3-1 | CSP.



https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038888170
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038888170
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033610038/2016-11-18/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033610038/2016-11-18/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000033416004/2016-11-18#LEGIARTI000033416 004
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000033416004/2016-11-18#LEGIARTI000033416 004
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000034684686/2017-05-11#LEGIARTI000034684686
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000034684686/2017-05-11#LEGIARTI000034684686
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sowie einen zwischen Sponsor und einer koordinierenden Einrichtung.®® Die Vertrage
enthalten — &hnlich wie die Mustervertragsklauseln der Verbénde in Deutschland — u.a.
Musterregelungen zur Verdffentlichung der Studienergebnisse, zum Umgang mit vertrau-
lichen Informationen, zum geistigen Eigentum, zur Nutzung von Namens- und Marken-
rechten, zur Haftung und Gewaéhrleistung bei der Einbindung von Unterauftragnehmern,
zum Datenschutz, zur Vergitung und zur Vertragsbeendigung. Die Einzelheiten insbe-
sondere zur Berechnung der Kosten und Zusatzkosten sind in Anhéngen zu den beiden
Mustervertragen geregelt.®

Die Mustervertrage dirfen nicht abgeandert werden und ersetzen alle sonstigen entgeltli-
chen Vertrage zwischen Sponsor und Priifzentrum.” Auch eine Abanderung der Stun-
densitze im Anhang 2.1 bzgl. der dort genannten Kosten und Mehrkosten ist unzulassig.®
Die Vertragsparteien konnen daneben eine individuell festgelegte Gegenleistung fur die
Aufbereitung der Forschungsdaten vereinbaren. Eine zusatzliche Vergiitung der Kosten
und Mehrkosten, die in Anhang 2.1 bereits berlcksichtigt sind oder der Koordination der
Studie durch das koordinierende Priifzentrum ist hingegen nicht moglich.*°

Die derzeitige Rechtslage geht auf eine Initiative aus dem Jahr 2013 zuriick. Der dem
franzosischen Premierminister unterstellte Rat der Gesundheitsindustrie (Conseil
Stratégique des Industries de Santé — CSIS) und ein aus Vertretern der Gesundheitsin-
dustrie bestehender Strategieausschuss (Comité stratégique de filiére Industries et tech-
nologies de santé — CSF) hatten im Juli 2013 ein Strategiepapier fur eine verantwortungs-
volle, innovative und wettbewerbsfahige Gesundheitsindustrie verdffentlicht, das als
MaRnahme zur Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Studien in Frankreich die

% Findet die Forschung in mehreren Einrichtungen statt, so schlieft eine koordinierende Einrichtung mit
dem Sponsor eine Vereinbarung bzgl. der Berechnung der Kosten, die im Anschluss von den sonstigen
Einrichtungen identisch zu Gibernehmen ist, s. Art. 1 des Erlasses vom 28. Mérz 2022; Die zwei Musterver-
trage sind inhaltlich weitgehend identisch. Die beiden englischen Fassungen sind abrufbar unter:
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/con-
vention-unique (Zugriff am 3.11.2023).

% Vgl. Anhang 2 der Mustervereinbarungen, englische Version abrufbar unter: https://sante.gouv.fr/sys-
teme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique  (Zugriff
am 29.11.2023).

37 5.Q1.5, Q1.6 und Q 2.2 der FAQ zur Mustervereinbarung.

3 3. Q 2.6 FAQ zur Mustervereinbarung.

39S, Anhang 4 der Mustervereinbarungen, sowie Abschnitt 3 der FAQ zur Mustervereinbarung.

40 S, Q 3.7 der FAQ zur Mustervereinbarung.



https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique
https://sante.gouv.fr/systeme-de-sante/innovation-et-recherche/l-innovation-et-la-recherche-clinique/convention-unique
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Einfihrung einer (verbindlichen) Mustervereinbarung fir kommerzielle klinische Stu-
dien empfahl.*! Daraufhin hat die Generaldirektion fiir das Gesundheitswesen (direction
générale de I’offre de soins — DGOS) des franzosischen Gesundheitsministeriums im Juni
2014 erstmals verschiedene Mustervereinbarungen per Verwaltungsvorschrift verdffent-
licht, die zunéchst nur die 6ffentlichen Gesundheitseinrichtungen zur Verwendung der
Musterklauseln verpflichteten.*? Die eingangs beschriebene gesetzliche Regelung wurde
2016 beschlossen. Um eine flachendeckende Nutzung der Mustervertrage zu erreichen,
wurden zusatzlich Férdermittel als Incentivierung bereitgestellt, die den Gesundheitsein-
richtungen im Gegenzug fiir die Verwendung der Mustervereinbarungen und die Uber-
mittlung statistischer Daten an das franzdsische Gesundheitsministerium gewahrt wur-
den.*® 2022 wurden die Muster insbesondere im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen
Vorgaben und die Vergitungssatze tiberarbeitet.* In die zuvor erfolgte Evaluation wur-
den die relevanten Stakeholder (informell) eingebunden.*®

41 Conseil stratégique des industries de santé (CSIS), Comité stratégique de filiére Industries et technolo-
gies de santé (CSF), Industries et technologies de santé — Mesures stratégiques pour une industrie respon-
sable, innovante et compétitive contribuant au progres thérapeutique, a la sécurité sanitaire, a ’économie
nationale et a I’emploi en France vom 5. Juli 2013, MaRRnahme 19, S. 57 ff., abrufbar (iber die Webseite des
auf Seiten der Arzneimittelhersteller beteiligten Berufsverbands Leem:
https://www.leem.org/sites/default/files/2018-02/CS1S-44-mesures_0.pdf (Zugriff am 29.11.2023).

42 Vgl Instruction Nr. DGOS/PF4/2014/195 vom 17. Juni 2014 Uber die Einflihrung eines einheitlichen
Vertrags fir die biomedizinische Forschung mit industrieller Férderung in 6ffentlichen Gesundheitsein-
richtungen, abrufbar auf den Seiten des Direction des Affaires Juridiques (DAJ): https://affairesjuri-
digues.aphp.fr/textes/instruction-n-dgospf42014195-du-17-juin-2014-relative-a-la-mise-en-place-dun-
contrat-unique-pour-les-recherches-biomedicales-a-promotion-industrielle-dans-les-etablissements-de-
sante/ (Zugriff am 29.11.2023).

43 Naher hierzu Instruction Nr. DGOS/PF4/2017/288 vom 2. Oktober 2017 iiber die Erfassung der Ver-
wendung der einheitlichen Vereinbarung fur kommerziell ausgerichtete Forschung am Menschen in Ge-
sundheitseinrichtungen, -hdusern oder -zentren., abrufbar unter: https://www.legifrance.gouv.fr/cir-
culaire/id/42649 (Zugriff am 29.11.2023).

4 Erlass vom 28. Marz 2022 bzgl. der Festlegung einer einheitlichen Vereinbarung gemaR Art. R 1121-
3-1 des Gesetzbuchs uber die 6ffentliche Gesundheit, abrufbar unter : https://www.legifrance.gouv.fr/eli/ar-
rete/2022/3/28/SSAH2209990A/jo/texte (letzter Zugriff am 29.11.2023).

% Vgl. dazu etwa die Stellungnahme des Nationalen Komitees fiir Forschungskoordination (CNCR)
https://cncr.fr/2022/04/13/parution-le-9-avril-de-larrete-du-28-mars-2022-fixant-le-modele-de-conven-
tion-unique-prevu-a-larticle-r1121-3-1-du-code-de-la-sante-publique/ (letzter Zugriff am 29.11.2023).



https://www.leem.org/sites/default/files/2018-02/CSIS-44-mesures_0.pdf
https://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/instruction-n-dgospf42014195-du-17-juin-2014-relative-a-la-mise-en-place-dun-contrat-unique-pour-les-recherches-biomedicales-a-promotion-industrielle-dans-les-etablissements-de-sante/
https://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/instruction-n-dgospf42014195-du-17-juin-2014-relative-a-la-mise-en-place-dun-contrat-unique-pour-les-recherches-biomedicales-a-promotion-industrielle-dans-les-etablissements-de-sante/
https://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/instruction-n-dgospf42014195-du-17-juin-2014-relative-a-la-mise-en-place-dun-contrat-unique-pour-les-recherches-biomedicales-a-promotion-industrielle-dans-les-etablissements-de-sante/
https://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/instruction-n-dgospf42014195-du-17-juin-2014-relative-a-la-mise-en-place-dun-contrat-unique-pour-les-recherches-biomedicales-a-promotion-industrielle-dans-les-etablissements-de-sante/
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/42649
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/42649
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2022/3/28/SSAH2209990A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2022/3/28/SSAH2209990A/jo/texte
https://cncr.fr/2022/04/13/parution-le-9-avril-de-larrete-du-28-mars-2022-fixant-le-modele-de-convention-unique-prevu-a-larticle-r1121-3-1-du-code-de-la-sante-publique/
https://cncr.fr/2022/04/13/parution-le-9-avril-de-larrete-du-28-mars-2022-fixant-le-modele-de-convention-unique-prevu-a-larticle-r1121-3-1-du-code-de-la-sante-publique/
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Spanien

Auch in Spanien gibt es ein vom Ministerium fir Gesundheit, soziale Dienste und Gleich-
stellung entworfenes und von der Regierung beschlossenes Konigliches Dekret (Real De-
creto), das Regelungen fiir einen Mustervertrag fiir klinische Priifungen enthalt*® und vom
Regelungsgehalt her mit einer deutschen Rechtsverordnung vergleichbar ist. Hiernach
werden die zustandigen regionalen Gesundheitsbehdrden ermdchtigt, gemeinsame An-
forderungen und Bedingungen fur die Finanzierung festzulegen und sich auf ein einheit-
liches Vertragswerk zu einigen, das flr das gesamte Offentliche Gesundheitssystem in
Spanien gelten soll. Der Mustervertrag ist nach den allgemeinen Grundsétzen der Zusam-
menarbeit des Interterritorialen Rats des Nationalen Gesundheitsdienstes in Spanien
(Consejo Interterritorial del Servicio Nacional de Salud de Esparia, CISNS) zu entwickeln
und bedarf der Genehmigung des CISNS.*” Eine Entsprechung zu diesem Regelungsan-
satz gibt es in Deutschland jedenfalls in dieser Form nicht. Zwar kénnen die Landesre-
gierungen im Allgemeinen oder die obersten Gesundheitsbehdrden der Lander im Beson-
deren auch durch eine Bundesrechtsverordnung erméchtigt werden, Landesrechtsverord-
nungen zu erlassen. Der deutsche Verordnungsgeber kdnnte die obersten Gesundheitsbe-
horden der Lander jedoch nicht zum Erlass eines einheitlichen Mustervertrages in allen
Landern verpflichten. Da dem Bund insoweit die Gesetzgebungskompetenz zukommt
(s. dazu unten in Rn. (53) ff.) wére eine solche Ermé&chtigung der L&nder in Deutschland
zugleich nicht erforderlich.

Anders als in Frankreich, wo die beiden fir verbindlich erklérten Mustervertrage zahlrei-
che wiederkehrende vertraglich zu regelnde Themenkreise umfassen, sollen im spani-
schen Mustervertrag nur gemeinsame Anforderungen und Bedingungen fir die Finanzie-
rung Klinischer Arzneimittelpriifungen landesweit festgelegt werden. Der von den Ver-
tragsparteien geschlossene Mustervertrag ist aufschiebend bedingt und wird erst wirksam,
wenn die Studie durch die spanische Agentur fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios — AEMPS) und die fir kli-
nische Arzneimittelpriifungen zustindige Ethikkommission (Comités de Etica de la In-
vestigacion con medicamentos — CEIm) genehmigt wurde.*8

4 Konigliches Dekret 1090/2015 vom 4. Dezember 2015 zur Regelung klinischer Studien mit Arzneimit-
teln, der Ethikkommissionen fiir Untersuchungen mit Arzneimitteln und des spanischen Registers fur kli-
nische  Studien; abrufbar unter:  https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/investigacionCli-
nica/docs/Royal-Decree-1090-2015_4-December.pdf.

47 Art. 32 Abs. 2 Konigliches Dekret 1090/2015.

4 Art. 17 Abs. 2 UADbs. 2 Dekret 1090/2015.



https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/investigacionClinica/docs/Royal-Decree-1090-2015_4-December.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/investigacionClinica/docs/Royal-Decree-1090-2015_4-December.pdf
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Laut der spanischen Agentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (AEMPS) war
das Vertragsmuster bis Juni 2022 noch nicht verdffentlicht*®, sodass die bereits zuvor
verwendeten Mustervertrdge der Regionalvertretungen weitergalten. Hierin sind —im Un-
terschied zu den Vorgaben des Koniglichen Dekrets — nicht nur finanzielle Aspekte ge-
regelt, sondern je nach Region zusétzlich etwa die Charakteristika der klinischen Prifung
(Bezeichnung der Studie, Zahl der Studienteilnehmer:innen, Studienprotokoll), die allge-
meinen Pflichten der Vertragsparteien, finanzielle Sicherheiten, vom Sponsor berlasse-
nen Gerate und Materialien, die Uberwachung der Studiendurchfiihrung, der Umgang mit
vertraulichen Informationen, Datenschutz, geistiges Eigentum und Veréffentlichungen.>
Je nach Region gibt es verschiedene Mustervertrage flr klinische Prifungen, nicht-inter-
ventionelle Beobachtungsstudien und sonstige klinische Studien.>! Die Verwendung der
jeweiligen Standardvertrage ist verpflichtend, Anderungen an den Mustervertragen diir-
fen nicht vorgenommen werden.>?

Vereinigtes Konigreich

In Grof3britannien werden kommerzielle klinische Arzneimittelpriifung durch die Richt-
linie fir kommerzielle Auftragsforschungsstudien (sog. National Directive on Commer-
cial Contract Research Studies) des staatlichen Gesundheitsdienstes (National Health Ser-
vice — NHS), des Nationalen Instituts fir Gesundheits- und Pflegeforschung (National
Institute for Health and Care Research — NIHR) und der Gesundheitsforschungsbehérde
(Health Research Authority — HRA) reguliert.>> NHS-Versorger sind vertraglich ver-
pflichtet, die Richtlinie nach dem von ihnen abzuschliefenden NHS Standard Contract

49 Vgl. Hinweise bzgl. der Durchfiihrung klinischer Forschung, Version 16, abrufbar unter: https://www.a-
emps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos-v16-
EN.pdf?x55286.

% vgl. etwa die Musterklauseln fir klinische Priifungen in Andalusien: https://www.sspa.juntadeandalu-
cia.es/fundacionprogresoysalud/res/uploads/Documentos-1C/Standard%20contract%20CLINI-
CAL%20TRIAL.doc, Madrid: https://www.comunidad.madrid/transparencia/sites/default/files/requla-
tion/documents/2.modelo_unificado contrato _ensayos clinicos comunidad de madrid.pdf und Asturien:
https://finba.es/wp-content/uploads/2021/01/Ensayo-Cl%C3%ADnico-con-Medicamento-
Espa%C3%B1ol _2021.docx (Zugriff jeweils am 6.11.2023).

51 S, beispielhaft fir Madrid: https://www.idissc.org/en/clinical-and-preclinical-studies/contractual-and-
economic-management/ (Zugriff am 28.11.2023).

52 S, beispielhaft fir Madrid https://www.idissc.org/en/clinical-and-preclinical-studies/contractual-and-
economic-management/ (Zugriff am 28.11.2023).

5 National Directive on Commercial Contract Research Studies, Version 3.0, Stand: 3. Dezember 2021,
abrufbar unter: https://www.england.nhs.uk/publication/national-directive-on-commercial-contract-rese-
arch-studies/ (Zugriff am 6.11.2023).



https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos-v16-EN.pdf?x55286
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https://finba.es/wp-content/uploads/2021/01/Ensayo-Cl%C3%ADnico-con-Medicamento-Espa%C3%B1ol_2021.docx
https://www.idissc.org/en/clinical-and-preclinical-studies/contractual-and-economic-management/
https://www.idissc.org/en/clinical-and-preclinical-studies/contractual-and-economic-management/
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zu befolgen.>* Wollen NHS-Versorger als Priifzentrum an einer kommerziellen klini-
schen Prifung mitwirken und Personen mit einem Anspruch auf medizinische Versor-
gung durch den NHS in die Studie einschlielen, missen sie die von der Gesundheitsfor-
schungsbehorde (HRA) und der Gesundheits- und Pflegeforschung Wales (Health and
Care Research Wales — HCRW) veroffentlichten Mustervertrage (sog. Model Clinical
Trial Agreement — mCTA)®® verwenden und die Vergiitung mit dem interaktiven Kosten-
berechnungstool des Nationalen Instituts fiir Gesundheits- und Pflegeforschung (sog. In-
teractive Costing Tool — NIHR iCT)®® festsetzen.®” Die Musterklauseln wurden im Rah-
men langjahriger Verhandlungen und Konsultationen mit verschiedenen Interessengrup-
pen und einer Vielzahl an Stakeholdern entwickelt, darunter neben Vertretern staatlicher
Stellen wie dem Gesundheitsministerium (DHSC), der Gesundheitsforschungsbehérde
(HRA), des Nationalen Instituts fir Gesundheits- und Pflegeforschung (NIHR), des Me-
dizinischen Forschungsrats (Medical Research Council), der dezentralen Verwaltungen
(Devolved Administrations) und dem NHS, auch Vertreter der Fachverbéande flr Biowis-
senschaften sowie nationale und globale Leiter der Forschungsabteilungen in pharmazeu-
tischen Unternehmen. Die Musterklauseln werden fortlaufend aktualisiert und geben den
Vertragsparteien an einigen Stellen Auswahlmaoglichkeiten. Besonderheiten der Studien-
art und des Sponsorings werden zusatzlich durch weitere Templates beriicksichtigt.>®

Neben einer Préambel und Definitionen enthélt das Vertragsmuster fur kommerzielle kli-
nische Arzneimittelprifungen u.a. Vorgaben zum Hauptprifer, Regelungen zur Gover-
nance der klinischen Priifung, Pflichten der Vertragsparteien und des Prifers im Rahmen
der Studiendurchfiihrung sowie Vorgaben zur Haftung, zum Datenschutz, zur Vertrau-
lichkeit, zu Veroffentlichungen und zum geistigen Eigentum, zur Finanzierung und zur

% NHS Standard Contract 2023/24, Service Condition 26.4. Hiernach missen Gesundheitsdienstleister
fur den NHS (also insbesondere Krankenhduser und Arztpraxen), wenn sie an einer genehmigungsbedurf-
tigen kommerziellen Auftragsforschungsstudie mitwirken méchten, sicherstellen, dass die Mitwirkung an
der Studie im Einklang mit der nationalen Richtlinie Uber kommerzielle Auftragsforschungsstudien fur
jeden Anbieter zu einem vom Nationalen Instituts fiir Gesundheits- und Pflegeforschung (NIHR) festge-
legten Preis erfolgt und die anderen in der Richtlinie festgelegten Vertragsbedingungen eingehalten werden.
% Model Clinical Trial Agreement (mCTA) bzw. bei Einbindung einer Clinical Research Organization
CRO-mCTA, jeweils Stand: Oktober 2023, abrufbar unter: https://www.myresearchpro-
ject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#mCTA-CROMCTA (Zugriff am 28.11.2023).

% Naher hierzu unter: https://www.nihr.ac.uk/documents/interactive-costing-tool-ict-getting-
started/12170 (Zugriff am 28.11.2023).

5 Vqgl. Ziff. 2 und 3 der Richtlinie fir kommerzielle Auftragsforschungsstudien.

% Neben allgemeinen Vereinbarungen von Musterklauseln fir die kommerzielle Aufragsforschung
(mCTA) gibt es auch Sondervereinbarungen, etwa fiir Studien im Rahmen der Erstversorgung (PC-mCTA).
Naher hierzu: https://www.myresearchproject.org.uk/help/hiptemplatesfor.aspx#Contracts-Agreements
(Zugriff am 6.11.2023).



https://www.myresearchproject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#mCTA-CROmCTA
https://www.myresearchproject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#mCTA-CROmCTA
https://www.nihr.ac.uk/documents/interactive-costing-tool-ict-getting-started/12170
https://www.nihr.ac.uk/documents/interactive-costing-tool-ict-getting-started/12170
https://www.myresearchproject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#Contracts-Agreements
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Vertragsbeendigung. Im Kostenberechnungstool, dass die Parteien zur Ermittlung der
Vergutung des Prufzentrums zugrunde zu legen haben, sind landesweit einheitliche Ta-
rifbestandteile flr klinische Studien sowie Stundensétze, Rezeptgebuhren, ein Gemein-
kostenzuschlag, Inflationszu- und -abschldge und relevante Marktmechanismen abgebil-
det. In den Anlagen zum Mustervertrag ist die Vereinbarung einer Zeitschiene fir die
wesentlichen Durchfuihrungsschritte der klinischen Prifung verbindlich vorgegeben (An-
hang ). Teil der Mustervertrage sind auBerdem verbindliche Richtlinien zur Vergitung
der Studienteilnehmer:innen (Anhang II), Haftungsfreistellungen des Prifzentrums und
der dortigen Mitarbeiter von Anspriichen Dritter im Rahmen der ordnungsgemaéfRen
Durchfiihrung der Studie (Anhang I11) und Vereinbarungen zur Finanzierung (An-
hang 1V).

Die Musterklauseln sind nur fiir Gesundheitsdiensteanbieter, die Dienstleistungen flr den
NHS erbringen (sog. NHS provider, im Folgenden: NHS Versorger), verpflichtend. Die
pharmazeutischen Unternehmen werden zur Verwendung der Klauseln somit zwar nicht
direkt verpflichtet. Da samtliche Gesundheitsversorger im NHS-System an die VVorgaben
gebunden sind, greifen die VVorgaben flr die als Sponsoren tatigen pharmazeutischen Un-
ternehmen jedoch mittelbar faktisch. Die Verwendung der Mustervertréage ist zudem Vo-
raussetzung fur die Genehmigung der klinischen Prifung durch die nationale Gesund-
heitsbehdrde HRA.>® Die HRA genehmigt die jeweilige Priifung bei Abweichungen von
den Mustervertragen nur in begriindeten Ausnahmefallen.%°

Vor- und Nachteile der verschiedenen Regelungsmdglichkeiten

Die Verbindlichkeit von Mustervertragsklauseln kann somit auf verschiedenen Wegen
erhéht werden. Die in Deutschland diskutierten und in anderen Léndern bereits umge-
setzten Losungsansétze lassen sich dabei wie folgt unterscheiden:

% S, https://www.myresearchproject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#mCTA-CROMCTA (Zugriff am
28.11.2023).

80 vgl. hierzu die Anwendungshinweise fir mCTA und CRO-mCTA (Guidance on the use of Model Clin-
ical Trial Agreement (mCTA) and Clinical Research Organisation Model Clinical Trial Agreement (CRO-
mCTA), Stand: Oktober 2023, Guidelines fir mCTA, Section 1.4 Modifications to the mCTAs, abrufbar
unter: https://www.myresearchproject.org.uk/help/hlptemplatesfor.aspx#Contracts-Agreements (Zugriff
am 28.11.2023).
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Art der Regelung, Grad an Verbindlichkeit und Geltungsbereich

Neben verbindlichen Regelungen kommen zur Erhéhung der Nutzung der Klauseln auch
unverbindliche Empfehlungen und Incentivierungen in Betracht.

Verbindliche VVorgaben kdnnten auf Bundesebene insbesondere unmittelbar durch Gesetz
oder — aufgrund einer neu zu schaffenden gesetzlichen Ermachtigungsgrundlage — durch
Rechtsverordnung (wie etwa in Frankreich) geschaffen werden. Grundsétzlich denkbar
waére es auch einzelne Stakeholder oder Verbénde gesetzlich zum Erlass von Musterklau-
seln zu ermdchtigen, wobei in diesem Fall eine staatliche Aufsicht sicherzustellen ware,
beispielsweise ber gesetzlich normierte Genehmigungsvorbehalte (naher hierzu in
Rn. (97) ff., insbesondere Rn. (109) sowie Rn. (125) ff. Soweit die Leistungserbringer im
GKV-System mit den Kranken- und Ersatzkassen Vertrdge schlieBen, konnte die Ver-
wendung von Mustervertragen (wie etwa in Grof3britannien) grundsétzlich auch vertrag-
lich vereinbart werden. Die Musterklauseln kdnnten schliel}lich — wie in Grof3britannien
— mdglicherweise auch in die Genehmigung der klinischen Priifung nach 8§ 40 ff. AMG
integriert werden. Soweit eine entsprechende Gesetzgebungskompetenz der L&nder be-
stlinde, wéren verbindliche Mustervorgaben auch auf Ebene der Lander denkbar (bspw.
im Rahmen der Krankenhausplanung). Daneben kommen als unverbindliche Incentivie-
rungen insbesondere eine Empfehlung des BMG, eine (bloRe) Bekanntmachung der Mus-
terklauseln des KKS-Netzwerks und des vfa im nicht amtlichen Teil des Bundesanzeigers
oder ein letter of intent des BMG oder finanzielle Anreize (wie etwa in Frankreich) in
Betracht.

Adressaten, Inhalt und Flexibilitat der Regelungen

Die Regelungen lassen sich zudem mit Blick auf die Adressaten, den Inhalt und ihre Fle-
xibilitat differenzieren.

Adressaten der Verpflichtung zur Verwendung der Musterklauseln kénnen sémtliche
Vertragsparteien (wie etwa in Frankreich) oder nur die Sponsoren bzw. nur die Prifzen-
tren oder ein Teil hiervon (wie etwa die Leistungserbringer im staatlichen Gesundheits-
system in Grof3britannien) sein.

Auch die jeweiligen Mustervertrage unterscheiden sich inhaltlich. Wéhrend in Spanien
nur die Vorgaben zur Vergutung landesweit vereinheitlicht werden sollen, wurden in
Frankreich und Grof3britannien zusétzlich weitere Standardklauseln erlassen, die in Tei-
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len noch Uber die Mustervertragsklauseln der deutschen Verbande hinausgehen. In eini-
gen L&ndern gibt es je nach Art der Studie (kommerziell/nicht kommerziell; Interven-
tions- oder Beobachtungsstudie) verschiedene Mustervertréage (so etwa in Spanien und
UK). In Frankreich unterscheiden die verschiedenen Templates danach, ob das Prifzent-
rum als assoziierte oder als koordinierende Einrichtung tétig wird. Die britischen Muster-
vertrage enthalten zusatzlich an verschiedenen Stellen Auswahlmoglichkeiten fur die
Vertragsparteien, was die Passgenauigkeit der Musterklauseln erhéht. In besonders be-
grindeten Ausnahmeféllen kann die britische Gesundheitsforschungsbehérde zudem Ab-
weichungen von den Mustervertragsbestimmungen im Genehmigungsverfahren der je-
weiligen Studie zulassen, was die Flexibilitat im Einzelfall erhdht, ohne die Verbindlich-
keit der Klauseln zu stark abzuschwachen.

Die Vertragsinhalte werden in allen drei Beispielslandern von staatlichen Stellen (jeweils
im Austausch mit den relevanten Stakeholdern) entwickelt und festgelegt. Eine direkte
Ubernahme von Musterklauseln, die private Verbande ausgehandelt haben, findet sich,
soweit ersichtlich, in den Beispielslandern nicht. Inwieweit dies in Deutschland rechtlich
zuléssig ware, wird in Rn. (60) ff., (102) ff., (110) ff. und (126) dargestelit.

Rechtsschutzmdglichkeiten und Folgen von Verstof3en

Schliel3lich unterscheiden sich die verschiedenen Ldsungsansétze auch hinsichtlich der
Rechtsschutzmdglichkeiten und der Rechtsfolgen bei Verstolien (siehe hierzu im Einzel-
nen die nachfolgende Ubersicht).
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Art der Regelung

Gesetz

Rechtsverordnung

Verwaltungsvorschriften

Grad an Verbind-
lichkeit

hoch

hoch

fur die Adressaten: hoch

Geltungsbereich

Bundesweit, ggf. eingeschrankt auf Leistungserbringer im GKV-System

Bundesweit

Lander

Adressaten

Prifzentren und Sponsoren

Alternativ: Leistungserbringer im GKV-System

Zustéandige Genehmigungsbe-
horde und/oder Ethikkommis-
sionen nach § 40 AMG

Offentliche Gesundheitseinrich-
tungen (insbes. Universitatsklini-
ken, MVZ und Kliniken in 6f-
fentlicher Tragerschaft) und/oder
aufsichtfuhrende Stellen (ber die
Krankenhauser

Festlegung der In-
halte

Gesetzgeber

e Verweis auf von Verbanden aus-

gehandelte Musterklauseln?

¢ ggf. Erméachtigung der Verbéande

+ AufsichtsmafRnahmen?

BMG als Verordnungsgeber

e gesetzliche Ermachtigungs-
grundlage erforderlich

e Verbindlicherklarung der
von den Verbanden ausge-
handelten Musterklauseln?

BMG

e gesetzliche Regelung in
§ 40 Abs. 5 AMG

e normkonkretisierende Vor-
gaben fir die Ethikkommis-
sionen durch BMG

Landesgesundheitsministerien

e gesetzliche Regelung zur
Nutzung von Musterver-
tragsklauseln (MVK) erfor-
derlich

e normkonkretisierende Ver-
waltungsvorschriften maogl.

Flexibilitat

gering

maRig

hoch

hoch

Folgen bei Versto-
Ren

Je nach Ausgestaltung der Rege-
lung, ggf, Nichtigkeit des Vertrags
(8 134 BGB) und/oder BuBRgelder

denkbar

Je nach Ausgestaltung; Bulgel-
der sind im Ermachtigungsgesetz
Zu normieren

Je nach Ausgestaltung der Re-
gelung Versagung der Geneh-
migung oder bloRe Incentivie-
rung

Rechtsschutzmdg-
lichkeiten Dritter

gering (Verfassungsbeschwerde)

méRig (Feststellungsklage)

méRig (nur bei Auenwirkung tber Art. 3 Abs. 1 GG)

Beispiele

Frankreich

Frankreich, Spanien

UK

Frankreich
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Art der Regelung

VerknlUpfung mit der Genehmi-
gung nach § 40 AMG

Vertragliche Verpflichtung

Empfehlung durch das
BMG/ Bekanntmachung im
Bundesanzeiger

Incentivierung

Ren

tivierung bis hin zur Versagung der
Genehmigung

digung des Vertrages

Grad an Verbind- | abhéngig von der konkreten Ausge- | hoch keine keine
lichkeit staltung
Geltungsbereich bundesweit GKV-System bundesweit, ggf. eingeschrankt auf GKV-System
Adressaten Sponsoren Prifzentren, sofern diese Leis- | Sponsoren und Prifzentren Sponsoren und/oder Priifzentren
tungserbringer in der GKV sind Alternativ: Leistungserbrin-
ger im GKV-System
Festlegung der In- | BMG Kostentrager  (Krankenkassen, | Bekanntmachung von Mus- | BMG
halte Ersatzkassen, ggf. deren Ver- | terklauseln der Verbénde zu
bénde) prifen; das BMG mudisste sich
auch hier den Inhalt zu Eigen
machen
Flexibilitat hoch maRig (Art. 3 Abs. 1 GG) hoch hoch
Folgen bei Versto- | Je nach Ausgestaltung blofRe Incen- | Verlust der Zulassung bzw. Kin- | keine Kein Anspruch auf Incentivierung

(z.B. Beschleunigung, finanzieller
Vorteil)

Rechtsschutzmdg- | hoch (Verpflichtungs-/Anfech- | hoch (Verpflichtungs-/Feststel- | Bei Eingriff in Art. 12 Abs. 1 | -

lichkeiten tungsklage) lungs-/Leistungsklage) GG hoch (Feststellungsklage/
Leistungsklage)

Beispiele UK UK Frankreich

Grafik 1: Ubersicht Gber verschiedene Lésungsmaglichkeiten
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Eignung der Ansatze zur Beschleunigung der Vertragsverhandlungen

Die skizzierten Losungsansatze sind schlieBlich auch zur Erreichung des Ziels, die Ver-
tragsverhandlungen im Vorfeld klinischer Arzneimittelprifungen zu beschleunigen, un-
terschiedlich geeignet. Hierflr sind moglichst bundeseinheitliche Regelungen mit einem
hohen Grad an Verbindlichkeit und/oder einer effektiven Incentivierung erforderlich, um
eine moglichst flachendeckende Verwendung der Klauseln zu erreichen. Gleichzeitig
sollten die Muster insbesondere in der Anfangsphase mit moderatem Aufwand geéndert
werden konnen, um auf Anpassungsbedarfe der Praxis flexibel reagieren zu kdnnen. So-
weit moéglich, sollten die Mustervertrdge auch VVorgaben fiir die Ermittlung der Vergitung
enthalten. Je niederschwelliger die beschriebenen Ziele erreicht werden kdnnen, desto
wahrscheinlich erscheint eine Umsetzung durch das BMG bzw. (soweit erforderlich) den
Normgeber.

Am vielversprechendsten erscheint hiernach eine verbindliche Festlegung der Muster-
klauseln durch Gesetz oder Rechtsverordnung. Die Verwendung der Klauseln in der Pra-
xis lielRe sich moglichweise auch durch eine Verknupfung mit der arzneimittelrechtlichen
Genehmigung nach 88 40 ff. AMG intensivieren. V.a. in diesem Rahmen kommen (nied-
rigschwellige) Incentivierungen in Betracht (ausfihrlich hierzu in Abschnitt Il. — V1.).

Grundsatzlich denkbar, aber weniger geeignet erscheint es demgegeniiber die Musterver-
tragsklauseln in das GKV-System zu integrieren oder durch die L&nder fur verpflichtend
zu erklaren. Eine der britischen Losung vergleichbare Einbindung der Mustervertrags-
klauseln in das gesetzliche Krankenversicherungssystem erscheint zwar grundsatzlich
auch in Deutschland denkbar. Auf diesem Weg wiirde jedoch nur ein Teil der potenziellen
Vertragspartner reguliert, namentlich diejenigen Priifzentren, die zugleich Leistungser-
bringer in der GKV sind. Soweit die Gesundheitseinrichtungen Leistungen an GKV-Ver-
sicherte aufgrund eines Versorgungsvertrag mit den Krankenkassen oder den Ersatzkas-
sen bzw. ihren Verbanden erbringen, konnten die Gesundheitseinrichtungen vertraglich
verpflichtet werden, bei der Mitwirkung an klinischen Arzneimittelstudien einheitliche,
— dann etwa vom GKV-SV festzulegende Musterklauseln — zu verwenden. Soweit Kran-
kenh&user aufgrund ihrer Aufnahme in den Landeskrankenhausplan Leistungen in der
GKV erbringen, kommt eine solche vertragliche Verpflichtung hingegen nicht in Be-
tracht. Es wére zu prifen, ob die Verpflichtung zur Verwendung der Musterklauseln bei
Vorliegen der landesrechtlichen VVoraussetzungen mit der Aufnahmeentscheidung in den
Landeskrankenhausplan (etwa in Gestalt einer Auflage) verbunden werden konnte. Glei-
ches gilt flr die vertragsarztlichen Leistungserbringer, die dem Grunde nach im Rahmen
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der Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung zur Verwendung einheitlicher Vertrags-
muster bei der Mitwirkung an klinischen Arzneimittelstudien verpflichtet werden kénn-
ten.

Zustéandig fur die Verpflichtungsentscheidung waére in diesem Fall jedoch eine Vielzahl
unterschiedlicher Stellen®, was den Regelungsansatz wenig praktikabel erscheinen lasst.
Die pharmazeutischen Unternehmen waren zugleich nicht Adressaten der Regelung und
nur mittelbar verpflichtet, was zu Schwierigkeiten in der Rechtsanwendung fiihren kann.
Daneben stellt sich eine Vielzahl weiterer Rechtsfragen. Bei einer vertraglichen Regelung
im Versorgungsvertrag wére insbesondere das Koppelungsverbot aus § 56 Abs. 1 Satz 2
VWVT{G zu beachten, das einen sachlichen Zusammenhang von Leistung und Gegenleis-
tung (hier: also zwischen der Zulassung als Leistungserbringer im GKV-System, der ent-
sprechenden Vergltung und der Pflicht zur Verwendung der Klauseln) zwingend vor-
schreibt.®? Bei den Zulassungsentscheidungen wiare eine Auflage, die Musterklauseln zu
verwenden, nur zuldssig, wenn sie dem Zweck des Zulassungsbescheids nicht zuwider
lauft (§ 36 Abs. 3 LVWV{G).% Um eine einheitliche Rechtsanwendung im gesamten Bun-
desgebiet zu gewaéhrleisten, waren entsprechende gesetzliche Regelungen (etwa im
SGB V und/oder im KHG) erforderlich.

Aus ahnlichen Griinden ware eine Umsetzung Uber die Lander weniger geeignet. Erfor-
derlich waren Rechtsédnderungen in allen 16 Bundeslandern, etwa in den Hochschulge-
setzen, den Universitatsklinikagesetzen oder den Landeskrankenhausgesetzen.% Die Lan-
der kénnten zwar im Rahmen ihres Gestaltungsspielraums an etwaige, vom Bund be-
kanntgemachte Musterklauseln anknuipfen, wéren hierzu jedoch nicht verpflichtet. Son-
derwege einzelner Lander blieben méglich® und wiirden einer einheitlichen Anwendung
der Klauseln im gesamten Bundesgebiet entgegenstehen.

51 Fir die Aufnahme in den Landeskrankenhausplan sind die obersten Gesundheitsbehdrden der Lander
zustandig (8 6 Abs. 1 KHG i.V.m. den Landeskrankenhausgesetzen, z.B. § 7 Abs. 1 LKG BIn), fiir die
Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung die Zulassungsausschiisse der Kassenérztlichen Vereinigun-
gen (8 95 SGB V i.V.m. 88 19 ff. ArzteZV). Die Versorgungsvertrage werden von den Krankenkassen und
Ersatzkassen bzw. ihren Verbénden geschlossen.

62 Die Vertrage sind nach Giberwiegender und zutreffender Auffassung Gffentlich-rechtlicher Natur.

83 Stelkens in Stelkens/Bonk/Sachs, 10. Aufl. 2022, VWV{G § 36 Rn. 144.

6 Die Lander waren hierzu, sofern eine Landerregelung schwerpunktmaRig Fragen der Forschung betref-
fen wirde, nach Art. 30, 70 GG gesetzgebungsbefugt.

8 3. hierzu insbesondere die bayerische Initiative, die zumindest in Teilen von den vfa-Musterklauseln
abweicht (oben Rn. 15 ff.).
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Die oben skizzierten, vielversprechenderen Ldsungsansatze (s. Rn.44) werden im Fol-
genden verfassungs- und unionsrechtlich bewertet.

Festlegung der Klauseln durch Gesetz (,,Gesetzeslosung*)

Im Folgenden wird analysiert, ob Mustervertragsklauseln fir klinische Arzneimittelpri-
fungen unmittelbar gesetzlich festgelegt werden konnten. Eine solche Regelung kénnte
etwa vorsehen, dass zwischen Sponsor und Prufzentrum ein Vertrag zu schlief3en ist, der
einem in einer Anlage zum Arzneimittelgesetz (AMG) enthaltenen Muster entspricht.
Denkbar wére es auch, gesetzlich festzulegen, dass die Vertragsparteien keine vom Mus-
tervertrag abweichenden Bestimmungen treffen diirfen.%® Etwas mehr Spielraum bei der
Formulierung der Vertrdage lieRe eine Regelung zu, nach der der Priifvertrag bestimmte,
in einer Anlage zum AMG festgelegte Musterinhalte enthalten muss, ohne bestimmte
Formulierungen verbindlich vorzugeben.®’

Mustervorgaben kénnen grundsitzlich auch fiir die Vergiitung erlassen werden.®® Zur Er-
hohung der Verbindlichkeit konnten Rechtsfolgen bei Verstdfien gegen die Vorgaben
normiert werden. Denkbar wére etwa die Aufnahme eines BuRgeldtatbestands in § 97
AMG. Was die Inhalte der Muster angeht, ist zu prifen, ob und in welcher Form der
Gesetzgeber auf die privat ausgehandelten Musterklauseln der Verbédnde Bezug nehmen
konnte (n&her hierzu in Abschnitt 1.b). Voraussetzung fur eine gesetzliche Regelung der
Musterklauseln wére zudem, dass der Bund hierfur gesetzgebungsbefugt ware und eine
solche Regelung auch im Ubrigen verfassungs- und unionsrechtskonform erlassen wer-
den konnte (ndher hierzu in Abschnitten 1. und 2.).

Innerhalb des durch die Verfassung und das Unionsrecht gezogenen Rahmens ist der Bun-
desgesetzgeber im Ubrigen weitgehend frei. Gesetzessystematische Erwagungen spielen
insoweit — anders als beim Erlass untergesetzlicher Normen — eine eher untergeordnet
Rolle (néher zur Systematik des AMG deshalb dort in Abschnitt 111.3.).

6 So etwa in § 2 Abs. 1a Satz 2 und 3 GmbHG fiir die gesetzlich festgelegte (Muster-)Satzung einer im
vereinfachten Verfahren gegriindeten GmbH.

67 So etwa in § 60 Abs. 1 Satz 2 Abgabenordnung (AO) fiir die Satzung fir Kérperschaften, die Steuerbe-
gunstigungen nach dem dritten Abschnitt der AO in Anspruch nehmen wollen.

% So regelt etwa das Rechtsanwaltsvergiitungsgesetz (RVG) die Vergiitung der rechtsanwaltlichen Tatig-
keit, wobei die Vorgaben hierin fur die Vertragsparteien nur eingeschrénkt verbindlich sind (vgl. 88 3 f.
RVG).
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Verfassungsrechtlicher Rahmen

Aus verfassungsrechtlicher Sicht kénnten die Musterklauseln verbindlich im AMG fest-
gelegt werden, wenn dem Bund eine entsprechende Gesetzgebungskompetenz zukame,
bei einem Verweis auf die Musterklauseln der Verbande die verfassungsrechtlichen
Grundprinzipien gewahrt blieben und die Grundrechtsausiibung der Betroffenen nicht un-
verhaltnismaRig eingeschrankt wirde.

Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Grundsatzlich haben nach Art. 30, 70 GG die Lander das Recht der Gesetzgebung, sofern
dem Bund die Gesetzgebungszusténdigkeit nicht ausdriicklich zugewiesen ist. Ein Kom-
petenztitel, der dem Bund die Regelungsbefugnis fiir Musterklauseln klinischer Arznei-
mittelprifvertrage zuweist, konnte aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 11, Nr. 12 und/oder Nr. 19 GG
folgen. Hiernach kommt dem Bund die eine konkurrierende Gesetzgebungskompetenz
flr das Arzneimittelrecht (Nr. 19), das Recht der Wirtschaft (Nr. 11) und das Kranken-
versicherungsrecht (Nr. 12) zu. Da eine Eingliederung in das GKV-System aus den oben
genannten Griinden weniger vorzugswiirdig erscheint, ist zu klaren, ob der Bund entspre-
chende Mustervorgaben aufgrund seiner arzneimittelrechtlichen Gesetzgebungszustén-
digkeit oder seiner Gesetzgebungskompetenz fiir das Recht der Wirtschaft erlassen
konnte.

Der Kompetenztitel aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG ist nach der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts weit auszulegen. Erfasst sind nicht nur Normen, die sich in ir-
gendeiner Form auf die Erzeugung, Herstellung und Verteilung von Gltern des wirt-
schaftlichen Bedarfs beziehen, sondern auch solche Vorschriften, die das wirtschaftliche
Leben und die wirtschaftliche Betatigung als solche regeln.5® Umfasst sind auch Rege-
lungen zu einzelnen Wirtschaftszweigen oder bestimmten Akteuren.’® Da Art. 74 Abs. 1
Nr. 11 GG aufgrund seiner Weite gegenuber spezielleren Kompetenztiteln subsidiér ist,
greift dieser Titel nur, wenn keine andere Bundeskompetenz einschlagig ist.”*

89 St. Rspr. vgl. statt vieler BVerfG, Beschluss vom 15. Dezember 1970 — 1 BvR 559/70 —, BVerfGE 29,
402-413, BStBI 11 1971, 39, Rn. 26; Néher hierzu mit weiteren Nachweisen Uhle in Drig/Herzog/Scholz,
101. EL Mai 2023, GG Art. 74 Rn. 225 ff.

0 BVerfG, Beschluss vom 25. Marz 2021 — 2 BvF 1/20 —, BVerfGE 157, 223-298, Rn. 176..

I BVerfG, Beschluss vom 25. Méarz 2021 — 2 BvF 1/20 —, BVerfGE 157, 223-298, Rn. 177.



(55)

(56)

REDEKER | SELLNER | DAHS

Seite 34

Nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG erstreckt sich die konkurrierende Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes u.a. auf das Recht der Arzneien. Seit der Neufassung des Kompetenzti-
tels im Zuge der ersten Foderalismusreform ist der Bund zur Regelung des gesamten Arz-
neimittelrechts befugt und nicht mehr auf Regelungen beschrénkt, die im weitesten Sinne
den Verkehr mit Arzneimitteln? betreffen.” Der Bund kann hiernach insbesondere die
Sicherheit des Verkehrs mit Arzneimitteln’ regeln, aber auch die Herstellung von Arz-
neimitteln” und die Preisbildung’® normieren und Regelungen zur Sicherstellung einer
flachendeckenden, innovativen und bezahlbaren Arzneimittelversorgung’’ sowie weitere,
(eher) verbraucherschutzorientierte Bestimmungen erlassen.”

Ziel der bundeseinheitlichen Musterklauseln ist es, klinische Arzneimittelprifungen in
Deutschland zu vereinfachen und zu beschleunigen. Hierdurch soll die Attraktivitat
Deutschlands als Forschungs- und Entwicklungsstandorts wiederhergestellt und eine
hochwertige Arzneimittelversorgung in Deutschland sichergestellt werden.”® Denn mit
einem Rickgang klinischer Arzneimittelstudien in Deutschland verlieren Patientinnen
und Patienten nicht nur den friilhen Zugang zu innovativen Therapieoptionen; auch die
Regelversorgung droht sich zu verschlechtern.®’ Soweit die geplante Regelung somit pri-
mar der Sicherstellung einer méglichst optimalen Arzneimittelversorgung in Deutschland
dient, kdnnte der Bund eine solche Regelung gestutzt auf seine Gesetzgebungskompetenz

2. D.h. den Umsatz und Vertrieb von der Herstellung tiber den Handel bis zum Verbrauch, einschlieRlich
der Werbung flir Arzneimittel, vgl. St. Oeter in: v. Mangoldt/Klein/Starck, GG, 7. Aufl. 2018, Art. 74 Rn.
138 m.w.N.

3 Vgl. BT-Drs. 16/813, S. 13 sowie jiingst BVerfG, Beschluss vom 29. September 2022 — 1 BvR 2380/21
—, BVerfGE 163, 107-165, Rn. 81 und BVerwG, Beschluss vom 20. Dezember 2019 — 3 B 20/19 -,
Rn. 10 ff., juris. Naher zur Rechtslage vor der Foderalismusreform: BVerfG, Urteil vom 16. Februar 2000
— 1 BVR 420/97 —, BVerfGE 102, 26-40, juris-Rn. 44 ff. m.w.N.

" BVerfG, Beschluss vom 29. September 2022 — 1 BvR 2380/21 —, BVerfGE 163, 107-165, juris-Rn. 81.
5 S, etwa § 13 Abs. 2b Satz 1 AMG. Naher hierzu BVerwG, Beschluss vom 20. Dezember 2019 - 3 B
20/19 —, Rn. 13 ff., juris.

6 S, 8§78 AMG i.V.m. der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV). Vgl. a. BVerfG, Beschluss vom 13.
September 2005 — 2 BvF 2/03 —, BVerfGE 114, 196-257, juris-Rn. 150.

TS, hierzu etwa die Neufassung der §8 10 Abs. 1a, 11 Abs. 1c, 52b Abs. 3c und 3e-3g AMG durch das
Gesetz zur Bek&mpfung von Lieferengpéssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Ver-
sorgung mit Kinderarzneimitteln, néher hierzu BT-Drs, 20/6871, S. 20, S. 31 und S. 38, S. 41 und S. 38.
Vgl. a. BT-Drs. 18/10208, S. 18. Siehe hierzu insbesondere die Neufassung von § 78 Abs. 2 AMG und §
29 Abs. 1d AMG, der die zustdndige Bundesoberbehdrde (auch) ermdchtigt, Daten zu erlangen, die zur
Verhinderung von Lieferengpéssen und zur Schaffung von mehr Transparenz fiir eine nachhaltige Versor-
gung der Patientinnen und Patienten relevant sind. Die Beschrankung der Mitteilungspflichten auf Griinde
der Arzneimittelsicherheit in 8 29 Abs. 1d AMG a.F. wurde aufgehoben (,,insbesondere*), ndher hierzu in
BT-Drs. 18/10208, S. 40.

8 BT-Drs. 16/12256, S. 36.

S, BMG, Strategiepapier 5.1, S. 1.

8 vfa/Kearny 2023, S. 32.
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flr das Arzneimittelrecht erlassen. In ahnlicher Weise wiirde auch die Festlegung einheit-
licher Vergutungsvorgaben fur die Durchfiihrung klinischer Studien von der Gesetzge-
bungszusténdigkeit des Bundes umfasst, sofern die Regelung schwerpunktmaRig dazu
beitragen soll, eine flachendeckende und erschwingliche Arzneimittelversorgung sicher-
zustellen. Ware Ziel der Regelungen hingegen primar die Forderung der Arzneimittel-
wirtschaft, ware Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG einschlagig.®

Sofern eine Regelung neben dem Arzneimittelrecht weitere Regelungsmaterien bertihrt,
flr die der Bund nicht gesetzgebungsbefugt ist, ist malRgeblich in welchem Bereich der
Schwerpunkt der Regelung liegt.®? Soweit der Schwerpunkt der Regelung somit im Arz-
neimittelrecht oder im Recht der Wirtschaft liegt, wirde die Gesetzgebungszustandigkeit
des Bundes auch nicht dadurch in Frage gestellt, dass eine gesetzliche Festlegung der
Mustervertrage etwa fir Arzte, die als Priifer an klinischen Arzneimittelpriifungen mit-
wirken, moglicherweise eine objektiv berufsregelnde Tendenz entfaltet. Zwar sind zur
Regelung der heilberuflichen Berufsausiibung® und der Forschung ausschlieRlich die
Lander befugt.®* Eine verbindliche Festlegung von Mustervertragsklauseln betréfe jedoch
in erster Linie die Beschleunigung der Vertragsverhandlungen im Vorfeld klinischer Arz-
neimittelstudien, die Voraussetzung fiir die Zulassung und das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln sind. Forschung und &rztliche Berufsausiibung wiirden hierdurch allenfalls am
Rande beriihrt.®

8L Letzteres kommt insbesondere in Betracht, wenn verbindliche Vergitungsregelungen getroffen werden,
so etwa bei § 11 BAO, der die Bundesregierung ermachtigt, arztliche Gebiihrenvorschriften durch Rechts-
verordnung zu erlassen, vgl. BVerfG, Beschluss vom 12. Dezember 1984 — 1 BvR 1249/83 —, BVerfGE
68, 319-334, Rn. 24 ff.

82 Siehe zur MaRgeblichkeit des Regelungsschwerpunktes auch BVerfG, Beschluss vom 29. September
2022 — 1 BvR 2380/21 —, BVerfGE 163, 107-165, Rn. 82.

8 Zur heilberuflichen Berufsausiibung gehort auch die Mitwirkung von Arzten an Forschungsvorhaben,
vgl. § 15 MBO-A. S.a. § 8 Berliner Heilberufekammergesetz (BINHKG), §8 9 und 38 Hamburgisches Heil-
berufekammergesetz (HmMbKGH), § 30 Abs. 4 Baden-Wirttembergisches Heilberufekammergesetz
(HBKG) und Art. 19 Nr. 13 BayHKaG.

8 vgl. zur arztlichen Berufsaustibung statt vieler BVerfG, Beschluss vom 19. November 1985 — 1 BVR
934/82 —, BVerfGE 71, 162-183, juris-Rn. 30 und BVerfG, Beschluss vom 29. September 2022 — 1 BvR
2380/21 —, BVerfGE 163, 107-165, Rn. 82 m.w.N. und zur Forschung Art. 30, 70 GG, die die Gesetzge-
bungskompetenz insoweit den Landern zu weisen, mit Ausnahme der hier nicht einschldgigen Regelungs-
bereiche in Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 und Nr. 33 GG.

8  Siehe zur MaRgeblichkeit des Regelungsschwerpunktes auch BVerfG, Beschluss vom 29. September
2022 - 1 BvR 2380/21 —, BVerfGE 163, 107-165, Rn. 82.
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Wirde der Bund von seiner Gesetzgebungskompetenz fiir das Recht der Wirtschaft Gebrauch

machen, misste eine solche Regelung nach Art. 72 Abs. 2 GG zur Herstellung gleich-
wertiger Lebensverhaltnisse im Bundesgebiet oder zur Wahrung der Rechts- oder Wirt-
schaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich sein.%

Die Wahrung der Wirtschaftseinheit liegt im gesamtstaatlichen Interesse,

(58)

(59)

b)

(60)

,wenn es um die Erhaltung der Funktionsféhigkeit des
Wirtschaftsraums der Bundesrepublik durch bundeseinheit-
liche Rechtssetzung geht.«®

Das gilt insbesondere dann, wenn ,,wirtschaftspolitisch bedrohliche oder unzumutbare
Auswirkungen einer Rechtsvielfalt oder fehlende landerrechtliche Regelungen geht, die
den wirtschaftlichen Verkehr im Bundesgebiet einschranken oder behindern.88

Vorliegend spricht einiges dafir, dass eine verbindliche Festlegung von Mustervertrags-
klauseln fir klinische Prufvertrage zur Wahrung der Wirtschaftseinheit im gesamtstaatli-
chen Interesse erforderlich ware.® Wie eingangs skizziert hat Deutschland aktuellen Er-
hebungen zufolge als Standort fiir die pharmazeutische Forschung in den letzten Jahren
international wesentlich an Bedeutung verloren. Ein Grund fiir diese Entwicklung sind
die (vergleichsweise) langen und komplexen Vertragsverhandlungen, die im Vorfeld kli-
nischer Prifungen, wie gezeigt mit einer Vielzahl von Prifzentren zu fuhren sind und im
Vergleich zu anderen Landern wie etwa Frankreich einen erheblichen Standortnachteil
bedeuten (ndher hierzu oben in Rn. (7) ff.). Die Mustervertragsklauseln setzten hier an
und dienten insoweit der Erhaltung der Funktionsfahigkeit des Wirtschaftsraums der Bun-
desrepublik.

Zulassigkeit von Verweisungen

Was die inhaltliche Ausgestaltung der Klauseln angeht, ist der Gesetzgeber im Rahmen
der verfassungsrechtlichen Grenzen weitgehend frei. Der Bundesgesetzgeber kdnnte so-
wohl auf die von den Verbanden erarbeiteten Muster zuriickzugreifen und die Inhalte
hierauf aufbauend festlegen oder génzlich eigene Klauseln erarbeiten. Denkbar ware es
auch, im Gesetz auf die von den Verbénden erarbeiteten Musterklauseln zu verweisen.

8 Diese Anforderungen sind vom Bundesverfassungsgericht vollstandig tberpriifbar, vgl. Art. 93 Abs. 1
Nr. 2a GG. Grundlegend hierzu BVerfGE 106, 62-166, Rn. 292 ff.

8 BVerfGE 106, 62-166, Rn. 330.

8  BVerfG, Urteil vom 24. Oktober 2002 — 2 BvF 1/01 —, BVerfGE 106, 62-166, Rn. 330 f.

8 Vql. a. die Gesetzesbegriindung zum GASV, BT-Drs. 16/12256, S. 36.
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Voraussetzung hierfiir wére, dass sich der Gesetzgeber die Regelungen im Rahmen des
Gesetzgebungsverfahrens inhaltlich zu eigen macht. Ein Verweis auf die Mustervertrage
der privaten Verbande musste zudem verfassungsrechtlich zuléssig sein. Zu prifen ware
schliellich, ob der Gesetzgeber bei einem Verweis danach darauf beschrénkt wére, eine
bestimmte Fassung der Musterklauseln statisch in Bezug zu nehmen oder ob er auch dy-
namisch auf die jeweils geltenden Regelungen verweisen kénnte.

Eine statische Verweisung, mit der sich der verweisende Gesetzgeber den Inhalt beste-
hender Regelungen in der Fassung zu eigen macht, die bei Erlass des Gesetzes gilt, ist
verfassungsrechtlich grundsatzlich zulassig.*® Das gilt in gewissem Umfang auch fiir
Normen, die von Privaten erlassen wurden.®! Da der Gesetzgeber den Inhalt der in Bezug
genommenen Regelungen durch die Verweisung Ubernimmt, besteht insoweit qualitativ
kein Unterschied zu einer wortlautidentischen Regelung des Gesetzgebers selbst. Bei ei-
nem solchen Verweis ist der Gesetzgeber wie beim Erlass sonstigen Gesetzesrechts an
die Grundrechte und sonstige Verfassungsprinzipien gebunden. Ein Verweis auf private
Normen kommt deshalb grundsétzlich nur in Betracht, wenn der Bund die in Bezug ge-
nommenen Regelungen auch selbst erlassen konnte®? (naher hierzu in Rn. (63) ff.). Be-
sondere Anforderungen bestehen zudem an die Bestimmtheit der Verweisung. Es muss
klar erkennbar sein, welche Vorschriften im Einzelnen maBgeblich sein sollen.®® Die in
Bezug genommenen Regelungen kdnnen dem Gesetz hierfir beispielsweise als Anlage

% St. Rspr., vgl. etwa BVerfG, Beschluss vom 15. Juli 1969 — 2 BvF 1/64 —, BVerfGE 26, 338-400, Rn.
105 ff.; BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 — 2 BvL 1/15 —, BVerfGE 143, 38-64, Rn. 43 m.w.N.;
siehe auch BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 26. Januar 2007 — 2 BvR 2408/06 —, Rn. 12, juris;
BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 18. Juli 2019 — 1 BvL 1/18 —, Rn. 57, juris; BVerfG, Beschluss vom
11. Mérz 2020 — 2 BvL 5/17 —, BVerfGE 153, 310-358, Rn. 79.

%1 S, etwa BVerfG, Beschluss vom 25. Februar 1988 — 2 BvL 26/84 —, BVerfGE 78, 32-38, Rn. 16 zum
Verweis auf tarifvertragliche Regelungen. Vgl. a. BMJ, Hdb. der Rechtsférmlichkeiten, Rn. 242 zur Ver-
weisung auf die vom Deutschen Institut fir Normung (DIN) erlassenen DIN-Normen. Beim DIN besteht
jedoch die Besonderheit, dass die Rechtsheziehung zur Bundesrepublik Deutschland in einem Vertrag ex-
plizit geregelt ist, vgl. Vertrag zwischen der Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch den Bundesmi-
nister fir Wirtschaft und dem DIN Deutsches Institut fir Normung e.V., vertreten durch dessen Prasidenten

vom 5. Juni 1975, abrufbar unter: https://www.din.de/re-
source/blob/79648/de461d1194f708a6421e0413fd1a050d/vertrag-din-und-brd-data.pdf ~ (Zugriff —am
5.12.2023).

%2 Das ist etwa bei den DIN-Normen der Fall. Hier stellt ein zwischen dem DIN und der Bundesrepublik
Deutschland geschlossener Vertrag sichert, dass das DIN bei der Ausarbeitung der Normen 6ffentliche
Interessen beriicksichtigt, darauf achtet, dass die Normen bei der Gesetzgebung und im Rechtsverkehr als
Umschreibungen technischer Anforderungen herangezogen werden kdnnen und faire Verfahrensrichtlinien
gewaéhrleistet, um die Partizipation schwécherer Wirtschaftspartner zu ermdglichen, s. § 1 Abs. 2 DIN-
Vertrag.

% BVerfG, Beschluss vom 15. Juli 1969 — 2 BvF 1/64 —, BVerfGE 26, 338-400, Rn. 111.


https://www.din.de/resource/blob/79648/de461d1194f708a6421e0413fd1a050d/vertrag-din-und-brd-data.pdf
https://www.din.de/resource/blob/79648/de461d1194f708a6421e0413fd1a050d/vertrag-din-und-brd-data.pdf
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beigefiigt werden.®* Jedenfalls muss an geeigneter Stelle im Gesetz® angegeben werden,
wann die in Bezug genommenen Klauseln verdffentlicht wurden und wie sie (verbind-
lich) eingesehen werden konnen. %

Dynamische Verweise auf andere Regelwerke in ihrer jeweils geltenden Fassung sind
hingegen nur in Ausnahmefallen und nur in dem Rahmen zulassig, den das Rechtsstaats-
prinzip, das Demokratieprinzip, die Bundesstaatlichkeit und die grundrechtlichen Geset-
zesvorbehalte ziehen.®” Insbesondere muss sichergestellt sein, dass der Gesetzgeber den
Inhalt seiner Vorschriften weiterhin in eigener Verantwortung bestimmt und nicht der
Entscheidung Dritter (iberlasst.®® Eine dynamische Verweisung kann hiernach verfas-
sungsrechtlich problematisch sein, wenn der Normgeber auf die zukinftige Weiterent-
wicklung der in Bezug genommenen Regelungen keinen Einfluss nehmen kénnte und die
Rechtssetzung somit auBerhalb des Einflussbereichs des Gesetzgebers stattfande.*® Dies
ware bei einem dynamischen Verweis auf die Mustervertragsklauseln der Verbénde aller
Voraussicht nach der Fall. Die Klauseln regeln wesentliche Inhalte von Arzneimittelprif-
vertragen und gestalten so die Rechtsbeziehung zwischen Sponsor und Prifzentrum.
Wirde der Gesetzgeber die jeweils geltenden Musterklauseln der Verbande fiir verbind-
lich erklaren, oblage die inhaltliche Ausgestaltung letztlich privaten Verbénden, die inso-
weit rechtssetzend tatig wirden (vgl. hierzu auch unten Rn. (125) ff.).

Verhéltnismaligkeit

Eine gesetzliche Regelung der Mustervertragsklauseln wére mit dem Eingriff in grund-
rechtlich geschutzte Privatautonomie (Art. 2 Abs. 1 GG) und potenziell der Berufsfreiheit
(Art. 12 Abs. 1 GG) und der Wissenschaftsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) verbunden (unter
aa)). Sie bedurfte daher einer verfassungsrechtlichen Rechtfertigung, die gegeben waére,
soweit mit dem Eingriff ein legitimes Ziel verfolgt wird (unter bb)) und die gesetzliche
Regelung zur Erreichung dieses Ziels geeignet (unter cc)), erforderlich (unter dd)) und
angemessen (unter ee)) ist, mithin dem Grundsatz VerhéltnismaRigkeit genugt.

% S0 etwa in Anhang 3 und 4 der Bundeshodenschutz- und Altlastenverordnung (BBodSch).

% Etwa in einer gesonderten Bestimmung, in einer FuBnote oder im Anhang.

% BMJ, Hdb. der Rechtsformlichkeiten, Rn. 242.

% BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 — 2 BvL 1/15 —, BVerfGE 143, 38-64, Rn. 43 m.w.N.;
BVerfG, Beschluss vom 25. Februar 1988 — 2 BvL 26/84 —, BVerfGE 78, 32-38, Rn. 16.

% BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 — 2 BvL 1/15 —, BVerfGE 143, 38-64, Rn. 43 m.w.N.

% BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 26. Januar 2007 — 2 BvR 2408/06 —, Rn. 12, juris.
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Betroffene Grundrechte

Die gesetzliche Festlegung verbindlicher Mustervertragsklauseln wirde in jedem Fall in
die grundrechtlich verblrgte Privatautonomie der Vertragsparteien eingreifen, die die
Mustervertragsklauseln in ihr Vertragsverhaltnis einbeziehen missten. Das Prinzip der
eigenen Rechtsgestaltung durch den Einzelnen nach seinem Willen wird flr jedermann
durch die allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG) gewihrleistet.1% Als Ausfluss
der allgemeinen Handlungsfreiheit schiitzt Art. 2 Abs. 1 GG auch die Freiheit im wirt-
schaftlichen Verkehr und die Vertragsfreiheit.1°* Neben Abschlusspflichten und Geneh-
migungsvorbehalten berithren auch inhaltliche Vertragsvorgaben die Vertragsfreiheit.9?

Betrifft die gesetzliche Regelung die Vertragsfreiheit gerade im Bereich beruflicher Be-
tatigung, tritt die allgemeine Handlungsfreiheit hinter den speziellen Schutz der Berufs-
freiheit gem. Art. 12 Abs. 1 GG zuriick.1% Der hier gewahrte Schutz ist aber mit dem der
allgemeinen Handlungsfreiheit vergleichbar:

,,Berufliche Tétigkeit, fir die Art. 12 Abs. 1 GG den erfor-
derlichen Freiraum gewadbhrleistet, dient nicht nur der perso-
nalen Entfaltung des arbeitenden Menschen in der Gesell-
schaft [...], den meisten Burgern gewahrleistet sie vor al-
lem die Mdglichkeit, sich eine wirtschaftliche Grundlage
ihrer Existenz zu schaffen. Dazu ist es regelmé&Rig erforder-
lich, Bindungen auf Zeit oder auf Dauer einzugehen. Im
Rahmen des Zivilrechts geschieht das typischerweise durch
Vertrage, in denen sich beide Vertragsteile wechselseitig in
ihrer beruflichen Handlungsfreiheit beschranken, und zwar
im Austausch mit der ausbedungenen Gegenleistung. Auf
der Grundlage der Privatautonomie, die Strukturelement ei-
ner freiheitlichen Gesellschaftsordnung ist, gestalten die
Vertragspartner ihre Rechtsbeziehungen eigenverantwort-
lich. Sie bestimmen selbst, wie ihre gegenldaufigen Interes-
sen angemessen auszugleichen sind, und verfligen damit
zugleich Uber ihre grundrechtlich geschiitzten Positionen
ohne staatlichen Zwang. Der Staat hat die im Rahmen der
Privatautonomie getroffenen Regelungen grundsétzlich zu
respektieren. <104

100 BVerfGE 72, 155 (170).

101 St. Rspr., siehe nur BVerfGE 65, 196 (210); BVerfGE 74, 129 (151 f.); BVerfGE 128, 157 (176).

102 \v/gl. BVerfGE 70, 125; Lorenz/Kronke, in: Bonner Kommentar zum Grundgesetz, Art. 2 (Aktualisie-
rung September 2021), Rn. 205.

103 BVerfGE 128, 157 (176); BVerfGE 134, 204 (Rn. 67).

104 BVerfGE 81, 242 (254).
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Ob die Berufsfreiheit betroffen ist oder nur die allgemeine Handlungsfreiheit, bemisst
sich danach, ob die gesetzliche Anordnung eine ,,berufsregelnde Tendenz* hat.!% Nor-
men haben eine berufsregelnde Tendenz,

,wenn sie nach Entstehungsgeschichte und Inhalt im
Schwerpunkt Téatigkeiten betreffen, die typischerweise be-
ruflich ausgeiibt werden. <10

Inwieweit die gesetzliche Vorgabe zur Verwendung von Mustervertragsklauseln berufs-
regelnde Tendenz hatte, kann abschlieRend nur nach dem Inhalt der festgelegten Klauseln
beurteilt werden. Da die Durchfuhrung klinischer Prifungen, deren Regelung die Mus-
tervertragsklauseln dienen, in der Regel im Rahmen der beruflichen Betatigung der Ver-
tragspartner erfolgen werden, spricht aber vieles dafur, dass hier im Zweifel die Berufs-
freiheit betroffen ist.

Dartber hinaus liegt nahe, dass jedenfalls ein Teil der von einer gesetzlichen VVorgabe zur
Verwendung von Mustervertragsklauseln betroffenen Vertragspartner (zusatzlich) in den
Schutzbereich der in Art. 5 Abs. 3 GG gewahrleisteten Wissenschaftsfreiheit fallen kon-
nen. Das gilt insbesondere auch fiir staatliche Universitatseinrichtungen. Wenngleich sich
juristische Personen des 6ffentlichen Rechts grundsatzlich nicht auf Grundrechte berufen
konnen, gilt insoweit im Hinblick auf das Grundrecht der Wissenschaftsfreiheit eine Aus-
nahme.'%” Soweit eine Tatigkeit hiervon erfasst ist, kann sich der Grundrechtsschutz einer
Universitat auch auf weitere Grundrechte neben Art. 5 Abs. 3 GG erstrecken.%®

Die Wissenschaftsfreiheit schitzt die Freiheit von Forschung und Lehre. Dabei umfasst
die Freiheit der Forschung

,insbesondere die Fragestellung und die Grundsatze der
Methodik sowie die Bewertung des Forschungsergebnisses
und seine Verbreitung.«1%°

Insofern konnte die gesetzliche Anordnung zur Verwendung von Mustervertragsklauseln
zumindest insoweit die Forschungsfreiheit beriihren, als dieser ihrem Inhalt nach ,,Wis-
senschaftsrelevanz zukommt. Als ,,wissenschaftsrelevant* gelten alle Angelegenheiten,

105 BVerfGE 128, 1 (82).

106 BVerfGE 97, 228 (253 f.).

107 Siehe nur Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG, 17. Aufl. 2022, Art. 19 Rn. 34 m.w.N.

108 \/gl. BVerfGE 107, 299 (310), Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG, 17. Aufl. 2022, Art. 19 Rn. 34.
109 BV/erfGE 35, 79 (113).
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,,die Forschung und Lehre unmittelbar bertihren. Zu diesen
Angelegenheiten sind [...] insbesondere zu zéhlen die Pla-
nung wissenschaftlicher Vorhaben, d. h. die Forschungspla-
nung, das Aufstellen von Lehrprogrammen und die Planung
des Lehrangebotes, die Koordinierung der wissenschaftli-
chen Arbeit, also das Abstimmen der Forschungsvorhaben
und der Lehrangebote aufeinander, die Harmonisierung der
Lehraufgaben mit den Forschungsvorhaben, ferner die or-
ganisatorische Betreuung und Sicherung der Durchfiihrung
von Forschungsvorhaben und Lehrveranstaltungen, insbe-
sondere ihre haushaltsmaRige Betreuung einschliellich der
Mittelvergabe, die Errichtung und der Einsatz von wissen-
schaftlichen Einrichtungen und Arbeitsgruppen, die Fest-
setzung der Beteiligungsverhaltnisse bei wissenschaftli-
chen Gemeinschaftsaufgaben, die Festlegung und Durch-
fiihrung von Studien- und Prufungsordnungen. Schliel3lich
sind hierher auch die Personalentscheidungen in Angele-
genheiten der Hochschullehrer und ihrer wissenschaftli-
chen Mitarbeiter zu rechnen, 10

Soweit der Schutzbereich der angefuhrten Grundrechte durch die gesetzliche Anordnung
zur Verwendung von Mustervertragsklauseln berlhrt ist, steht dies einer gesetzlichen Re-
gelung fir sich genommen nicht entgegen. Die allgemeine Handlungsfreiheit und die Be-
rufsfreiheit kdnnen grundsatzlich durch Gesetz beschrankt werden (vgl. Art. 2 Abs. 1
Halbsatz 2 GG; Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG). Die Freiheit der Wissenschaft ist nach Art. 5
Abs. 3 GG zwar schrankenlos gewéhrt. Auch sie kann aber zur Verfolgung eines Ziels
mit Verfassungsrang beschrankt werden. !

Legitimes Ziel

Eine gesetzliche Anordnung zur Verwendung von Mustervertragsklauseln kdnnte mit
mehreren legitimen Zielen gerechtfertigt werden. Unmittelbares Ziel der Regelung ist die
Beschleunigung und Vereinfachung klinischer Studien in Deutschland. Dies soll wiede-
rum Folgendes bewirken (siehe dazu auch bereits oben, Rn. (35)):

1. die Starkung/Erhaltung des Forschungsstandorts Deutschland,

10 BVerfGE 35, 79 (123).
111 st, Rspr., siehe nur BVerfGE 141, 143 (Rn. 58).
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2. die Verhinderung einer Abkoppelung vom medizinischen Fortschritt (ins-
besondere weil der (unmittelbare) Bezug zu neuen Behandlungsmethoden
verloren geht) und

3. die Sicherstellung einer hochwertigen und flachendeckenden Arzneimittel-
versorgung.

Bereits das Ziel der Starkung und Erhaltung des Forschungsstandorts Deutschland ist ver-
fassungsrechtlich legitim. Im Zusammenhang mit Steuererleichterungen hat das Bundes-
verfassungsgericht z.B. entschieden, dass ,,die Forderung und der Erhalt einer fiir den
wirtschaftlichen Erfolg Deutschlands vom Gesetzgeber als besonders wertvoll einge-
schétzten Unternehmensstruktur® und der Erhalt von Arbeitsplétzen ,,legitime Ziele von
erheblichem Gewicht* darstellen.!2 Ebenso hat es etwa im Bereich des Mitbestimmungs-
rechts als legitimes Regelungsziel erachtet, eine bestimmte Rechtsform fiur bestimmte
Unternehmen attraktiver zu machen, ,,um so den Wirtschaftsstandort Deutschland zu star-
ken.*'*3 Fiir den Forschungsstandort Deutschland als Wirtschaftsfaktor kann nichts ande-
res gelten.

Der Erhalt des bestehenden Niveaus der Gesundheitsversorgung und die Sicherstellung
einer hochwertigen und flachendeckenden Arzneimittelversorgung sind zweifelsohne
ebenfalls legitime gesetzgeberische Ziele. Das Bundesverfassungsgericht hat bereits zum
Ausdruck gebracht, dass es sich bei der Arzneimittelversorgung um eine ,,unverzichtbare
Aufgabe* handelt.** Ebenso hat es das die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung
und damit der Sicherung der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung
als tiberragend wichtigen Gemeinwohlbelang eingeordnet.t°

Die Gesundheits- und Arzneimittelversorgung sind zudem Ziele, die einem Rechtsgut
von Verfassungsrang dienen, namlich dem in Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG geschitzten Recht
auf Leben und korperliche Unversehrtheit. Insoweit stellt die Krankenversorgung ein

,uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut dar, fur dessen
Schutz der Staat von Verfassungs wegen (auch im Hinblick

112 BverfGE 138, 136 (Rn. 138)

113 BVerfG, Beschl. vom 9. Januar 2014 — 1 BVR 2344/11 —, Rn. 25, juris; siehe ferner BVerfGE 116, 164-
202, Rn. 110 (Anerkennung des gesetzgeberischen Ziels, ,,die Position des Wirtschaftsstandorts Deutsch-
land im internationalen Wettbewerb zu verbessern®).

114 BVerfGE 114, 196 (Juris-Rn. 235).

115 BVerfG, Beschl. vom 7. Mai 2014 — 1 BvR 3571/13 —, Juris-Rn. 34.
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auf das Sozialstaatsprinzip des Art. 20 Abs. 1 GG) zu sor-
gen hat. 16

Der Gesetzgeber konnte sich mit der Anknupfung an Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG demnach
auch auf ein Ziel stiitzen, das die an sich schrankenlos gewahrte Forschungsfreiheit aus
Art. 5 Abs. 3 GG einzuschranken vermag.t’

Geeignetheit

Die gesetzliche Anordnung der Verwendung von Mustervertragsklauseln erscheint
grundsatzlich auch geeignet, das Ziel der Beschleunigung und Vereinfachung klinischer
Studien zu erreichen. Auf Gesetzesebene genligt es insoweit,

,,wenn die abstrakte Moglichkeit der Zweckerreichung be-
steht, die zugelassenen Malinahmen also nicht von vornhe-
rein untauglich sind, sondern dem gewtnschten Erfolg for-
derlich sein konnen (vgl. BVerfGE 90, 145 <172>).118

Ein Mittel ist bereits dann im verfassungsrechtlichen Sinne geeignet,

,wenn Mit seiner Hilfe der gewiinschte Erfolg gefordert
werden kann, wobei die Moglichkeit der Zweckerreichung
genugt. Auf dem Gebiet der Arbeitsmarkt-, Sozial- und
Wirtschaftsordnung verflgt der Gesetzgeber Gber einen be-
sonders weitgehenden Einschatzungs- und Prognosespiel-
raum (vgl. BVerfGE 63, 88 <115>; 67, 157 <175>; 96, 10
<23>; 103, 293 <307>)“!1?

Wenn in der Vergangenheit die Durchfiihrung klinischer Studien in Deutschland vor al-
lem deshalb verzdgert oder gar verhindert wurde, weil Vertragsverhandlungen sich lange
hinzogen, besteht bei der gesetzlichen Anordnung der Verwendung von Mustervertrags-
klauseln jedenfalls die Mdglichkeit, dass Verzogerungen unterbleiben. Denn auf diese
Weise wird eine bestimmte Verzdgerungsursache fiir die Zukunft beseitigt.

Erforderlichkeit

Die gesetzliche Anordnung zur Verwendung von Mustervertragsklauseln dirfte grund-
séatzlich auch als erforderlich erachtet werden kénnen. An der Erforderlichkeit fehlt es,

116 BVerfGE 57, 70 (Juris-Rn. 92).

117 vgl. BVerfGE 57, 70 (Juris-Rn. 92).
118 BVerfGE 100, 313 (Juris-Rn. 214).
119 BVerfGE 134, 204 (Rn. 79).
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wenn dem Normgeber ein gleich wirksames, aber fiir den Grundrechtstrager weniger und
Dritte und die Allgemeinheit nicht starker belastendes Mittel zur Erreichung des Ziels zur
Verfiigung steht'?® Bei der Beurteilung dessen, was er zur Verwirklichung der von ihm
verfolgten Gemeinwohlzwecke fiir erforderlich halten darf, steht dem Gesetzgeber grund-

sétzlich ein weiter Einschitzungs- und Prognosespielraum zu.*?*

Nicht gleich wirksam, aber fur die betroffenen Grundrechtstrager weniger belastend
durfte die (gesetzgeberische) Bereitstellung von Mustervertragsklauseln sein, deren Ver-
wendung freiwillig ist. Die bisherigen Erfahrungen haben gerade gezeigt, dass die bereits
existierenden, von den Verbanden erarbeiteten Mustervertragsklauseln nicht in befriedi-
gendem Malle angenommen werden. Daraus lasst sich ableiten, dass ein ,,Weniger* an
Verbindlichkeit in der Regel zugleich zu einer weniger flachendeckenden Verwendung
von Mustervertragsklauseln einhergehen durfte. Langwierige Vertragsverhandlungen
waren allenfalls zum Teil beseitigt. Damit ddrften ,,freiwillige™ Mustervertragsklauseln
weniger zur Erreichung des gesetzgeberischen Ziels der Beschleunigung und Vereinfa-
chung Klinischer Studien geeignet sein als eine verbindliche Regelung.

Wenngleich damit die Verbindlichkeit grundsatzlich als erforderlich angesehen werden
kann, ist doch zu beachten, dass die Voraussetzung der Erforderlichkeit sowohl bei der
Festlegung des Inhalts der Mustervertragsklauseln zu beriicksichtigen ist als auch beim
Vorgang der Erarbeitung und Abfassung der Mustervertragsklauseln. Zum Gegenstand
der Mustervertragsklauseln dirften damit zum einen nur solche Regelungen gemacht
werden kdnnen, deren Vereinbarung im Verhandlungswege in der Vergangenheit zu Ver-
zdgerungen gefiihrt hat. Denn so weit davon auszugehen ist, dass Regelungen freiwillig
ebenso schnell vereinbart werden, ist die Beibehaltung der Freiwilligkeit nicht weniger
wirksam im Hinblick auf die Zielerreichung, stellt aber einen weniger tiefen (bzw. kei-
nen) Eingriff in die Vertragsfreiheit dar. Insoweit kdnnte sich auch eine Orientierung an
dem ,,Baukastensystem* anbieten, das die britischen Mustervertrdge beinhalten. Diese
enthalten zusatzlich an verschiedenen Stellen Auswahlmdglichkeiten fur die Vertragspar-
teien, was die Passgenauigkeit der Musterklauseln erhoht. In besonders begriindeten Aus-
nahmeféllen kann die britische Gesundheitsforschungsbehdrde zudem Abweichungen
von den Mustervertragsbestimmungen zulassen, was die Flexibilitat im Einzelfall erhoht,

120 st Rspr., siehe nur BVerfGE 148, 40 (Rn. 47).
121 \/gl. etwa BVerfGE 117, 163 (Juris-Rn. 83).
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ohne die Verbindlichkeit der Klauseln zu stark abzuschwachen. (néher hierzu bereits oben
in Rn. (40)).

Zum anderen diirfte aus der Voraussetzung der Erforderlichkeit auch abzuleiten sein, dass
die Regelungsadressaten in geeigneter Weise in den Normgebungsprozess eingebunden
werden (z.B. durch Anhérungs-, Vorschlags- oder Konsultationsrechte) und im Zuge des-
sen auf die Schaffung interessengerechter Mustervertragsklauseln einwirken kdénnen
miussen. Denn auf diese Weise wére der Eingriff in die Vertragsfreiheit weniger schwer-
wiegend als im Falle einer ,.einseitigen staatlichen Festlegung der Inhalte der Muster-
vertragsklauseln. In einem mdglichst ,konsensualen* Regelungsprozess geschaffene
Mustervertragsklauseln wéren im Ergebnis nicht weniger verbindlich und damit gleich
wirksam — wenn nicht sogar noch wirksamer, weil die Mitwirkung der betroffenen Sta-
keholder geeignet erscheint, die tatsdchliche Akzeptanz der Regelungen zu verbessern.

Unter dem Gesichtspunkt erscheint im Ubrigen die Aufnahme einer Regelung ratsam,
nach der gesetzlich festgelegte Mustervertragsklauseln in angemessenen Abstanden — un-
ter Einbeziehung der Stakeholder — zu evaluieren und bei Bedarf anzupassen oder auch
abzuschaffen sind. Auch eine solche Regelung erscheint geeignet, den Grundrechtsein-
griff abzumildern, ohne dabei die Wirksamkeit im Hinblick auf die Zielerreichung zu
schmaélern.

Angemessenheit

SchlieBlich erscheint die gesetzliche Anordnung der Verwendung von Mustervertrags-
klauseln auch im Einklang mit der VVoraussetzung der Angemessenheit (Verhaltnisma-
Rigkeit im engeren Sinne) mdglich. Angemessen ist eine gesetzliche Regelung dann,
wenn bei der Gesamtabwagung zwischen der Schwere des Eingriffs, dem Gewicht und
der Dringlichkeit der ihn rechtfertigenden Griinde die Grenze der Zumutbarkeit noch ge-
wahrt wird.*?? Es bedarf insoweit einer Abwagung zwischen Gemeinwohlbelangen, zu
deren Wahrnehmung es erforderlich ist, in Grundrechte einzugreifen, und den Auswir-
kungen auf die Rechtsgiiter der davon Betroffenen. Die Gewichtung der miteinander in

122 gt, Rspr., siehe nur BVerfGE 141, 92 (Rn. 53).
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Verbindung zu setzenden und abzuwégenden widerstreitenden Interessen macht es erfor-
derlich, die flr das jeweilige Interesse erheblichen Bedingungen und Auswirkungen der
Eingriffsregelung in inrem Zusammenwirken zu wiirdigen.?

Gemessen hieran l&sst sich die Angemessenheit der gesetzlichen Anordnung zur Verwen-
dung im Einzelnen nur anhand des Inhalts der konkreten Mustervertragsklauseln und ih-
res Entstehungsprozesses beurteilen.

Bei der Ausgestaltung verbindlicher Mustervertragsklauseln wird der Gesetzgeber aber
insbesondere zu beachten haben, dass diese ihrem Inhalt nach nicht zu einer unangemes-
senen Benachteiligung einer Vertragsseite fuhren darf. Am Zivilrechtsverkehr nehmen
gleichrangige Grundrechtstrager teil, die unterschiedliche Interessen und vielfach gegen-
laufige Ziele verfolgen. Da alle Beteiligten den Schutz des Art. 2 Abs. 1 GG geniel3en
und sich gleichermaRen auf die grundrechtliche Gewaéhrleistung ihrer Privatautonomie
berufen kdnnen, darf nicht das Recht des Starkeren gelten. Die kollidierenden Grund-
rechtspositionen sind in ihrer Wechselwirkung zu sehen und so zu begrenzen, dass sie flr
alle Beteiligten moglichst weitgehend wirksam werden. Der Gesetzgeber muss mithin
nach praktischer Konkordanz streben.?* Mit anderen Worten: Als inhaltlich angemesse-
nen wird man grundsatzlich nur solche gesetzlich festgelegte Mustervertragsklauseln an-
sehen konnen, die die jeweiligen Interessenlagen der Vertragspartner méglichst ausge-
wogen miteinander in Einklang bringen.

Des Weiteren gilt grundsétzlich: Je umfassender die von den Mustervertragsklauseln er-
fassten Regelungsbereiche sind, desto weniger verbleibt den Betroffenen von ihrer grund-
rechtlich geschiitzten Vertragsfreiheit, desto tiefgehender ist also der Grundrechtsein-
griff. Je tiefer der Grundrechtseingriff ist, desto hdher sind wiederum die Anforderungen
an seine Rechtfertigung im Rahmen der Angemessenheit, d.h. hier an die Darlegung der
Gewichtigkeit des gesetzgeberischen Ziels.

Auf der anderen Seite erscheint es aber auch moglich, dem in der Festlegung umfassender
Mustervertragsklauseln bestehenden Grundrechtseingriff betrachtliches Gewicht zu neh-
men, soweit die Regelungsadressaten im Normgebungsprozess ausreichende Moglichkei-
ten haben, auf die Schaffung interessengerechter Inhalte der Mustervertragsklauseln hin-

123 BVerfGE 92, 277 (Juris-Rn. 188).
124 \/gl. BVerfGE 89, 214 (231 f.).
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zuwirken. Mit anderen Worten: Je mehr die Stakeholder bei der Schaffung der Muster-
vertragsklauseln ,,mitreden‘ kénnen, desto weniger sind sie in der Auslbung ihrer Grund-
rechte eingeschréankt. Dementsprechend geringer wéren insoweit die Anforderungen an
die Darlegung der Gewichtigkeit des gesetzgeberischen Ziels.

Insbesondere soweit den vorgegebenen Mustervertragsklauseln Wissenschaftsrelevanz
zukommen und sie damit die Forschungsfreiheit aus Art. 5 Abs. 3 GG beriihren sollten,
ist schlieRlich zu bedenken, dass auch im Rahmen der Abwégung von vornherein nur
solche gesetzgeberische Ziele Gewicht haben kdnnen, die Verfassungsrang haben. Solche
Ziele sind hier, wie dargelegt (siehe oben, Rn. (74)), mit der Gewéhrleistung der Gesund-
heits- und Arzneimittelversorgung grundsétzlich vorhanden. In der Abwégung muss aber
auch dargelegt werden konnen, dass gerade diese Ziele auch ,,durchgreifen®, d.h. der et-
waige Eingriff in die Forschungsfreiheit gerade zur Erreichung dieser Ziele erforderlich
ist.

Weitere Erwagungen

Der Bundestag kdnnte ein entsprechendes Gesetz, in dem er die Vertragsparteien zur Ver-
wendung von Mustervertragsklauseln verpflichtete, voraussichtlich ohne Zustimmung
des Bundesrates erlassen. Wird die Einfuhrung einer solchen Regelung mit weiteren Ge-
setzesdnderungen verbunden, die nach dem GG zustimmungspflichtig waren, wirde das
Gesetz insgesamt zustimmungspflichtig.'?®

Unionsrechtliche Vorgaben

Unionsrechtliche VVorgaben stiinden einer verbindlichen Anordnung der Mustervertrags-
klauseln jedenfalls nicht grundsatzlich entgegen. Sie beeinflussen jedoch, welche Rege-
lungsinhalte zuldssig waren. Malgeblich sind insoweit neben wettbewerbsrechtlichen
Vorgaben u.a. die CTR, die Datenschutzgrundverordnung sowie bei grenziiberschreiten-
den Sachverhalten die Grundfreiheiten und die Dienstleistungsrichtlinie.

125 gog. Einheitsthese des BVerfG, s. BVerfG, Urteil vom 10. Dezember 1980 — 2 BvF 3/77 —, BVerfGE
55, 274-348, Rn. 121. Zur Moglichkeit der formellen Aufspaltung in ein zustimmungsbedirftiges und ein
einspruchsermdglichendes Gesetz, Kersten in Durig/Herzog/Scholz, 101. EL Mai 2023, GG Art. 77
Rn. 100.



(88)

(89)

(90)

REDEKER | SELLNER | DAHS

Seite 48

Wettbewerbsrecht

Der nationale Gesetzgeber ist beim Erlass staatlicher Regelungen nur in eingeschranktem
Rahmen an unionskartellrechtliche VVorgaben gebunden. Art. 101 Abs. 1 AEUV regelt
zunéchst nur, welche Vereinbarungen zwischen Unternehmen mit dem Binnenmarkt un-
vereinbar sind. Verboten sind hiernach:

,»alle Vereinbarungen zwischen Unternehmen, Beschlisse
von Unternehmensvereinigungen und aufeinander abge-
stimmte Verhaltensweisen, welche den Handel zwischen
Mitgliedstaaten zu beeintréchtigen geeignet sind und eine
Verhinderung, Einschréankung oder Verfalschung des Wett-
bewerbs innerhalb des Binnenmarkts bezwecken oder be-
wirken, insbesondere

a) die unmittelbare oder mittelbare Festsetzung der An-
oder Verkaufspreise oder sonstiger Geschéftsbedingungen®

Die Mustervertragsklauseln durften voraussichtlich (jedenfalls in Teilen) als Geschafts-
bedingungen i.S.v. Art. 101 Abs. 1 lit. @) AEUV zu qualifizieren sein.'?® Werden die Ver-
tragsmuster um Vergutungsregelungen erganzt, wirde durfte auch dieses Tatbestands-
merkmal erfullt sein.*?’

Als Gesetz oder Verordnung ergangene MaRnahmen des Staates sind allerdings von den
Wettbewerbsregeln in Art. 101 ff. AEUV tatbestandlich nicht erfasst, da diese ihrem
Wortlaut nach nur das Verhalten von Unternehmen regulieren.'?® Der EuGH betont je-
doch in standiger Rechtsprechung, dass es Art. 101 AEUV

,,in Verbindung mit Art. 4 Abs. 3 EUV, der eine Pflicht zur
Zusammenarbeit zwischen der Union und den Mitglied-
staaten begrindet, (...) den Mitgliedstaaten (verbietet),
MalRnahmen, auch in Form von Gesetzen oder Verordnun-
gen, zu treffen oder beizubehalten, die die praktische Wirk-
samkeit der fur die Unternehmen geltenden Wettbewerbs-
regeln aufheben konnten*?°

126 Erfasst sind etwa Gewahrleistungsregeln und Abwicklungsmodalitaten sowie sonstige Geschéaftbedin-
gungen, die direkt oder indirekt preisbeeinflussend sind, ndher zum Begriff Immenga/Mestmacker/Zimmer,
6. Aufl. 2019, AEUV Art. 101 Abs. 1 Rn. 216.

127 Grundsatzlich unzulassig sind hiernach insbesondere Fest- und Mindestpreisvereinbarungen, vgl. Im-
menga/Mestmacker/Zimmer, 6. Aufl. 2019, AEUV Art. 101 Abs. 1 Rn. 215 f.

128 Dogs/Konen, Wuw 2021, 538, 539 ff.

129 EuGH, Urteil vom 23.11.2017, C-427/16, Celex-Nr. 62016CJ0427 — CHEZ Elektro Bulgaria, Rn. 41.
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Diese sog. wettbewerbsrechtliche Loyalitatspflicht der Mitgliedstaaten aus Art. 101
AEUV i.V.m. Art. 4 Abs. 3 EUV ist nach der Rechtsprechung des EUGH verletzt,

,,wenn ein Mitgliedstaat gegen Art. 101 AEUV verstoRRende
Absprachen vorschreibt oder erleichtert oder die Auswir-
kungen solcher Absprachen verstarkt oder wenn er seiner
eigenen Regelung dadurch ihren staatlichen Charakter
nimmt, dass er die Verantwortung fur in die Wirtschaft ein-
greifende Entscheidungen privaten Wirtschaftsteilnehmern
ubertragt (Urteil vom 21. September 2016, Etablissements
Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704, Rn. 44 und die dort
angeflihrte Rechtsprechung).

Dies ist nicht der Fall, wenn bei der Festsetzung der Tarife
die gesetzlich festgelegten Gemeinwonhlkriterien beachtet
werden und die 6ffentlichen Stellen ihre Zustandigkeiten
fiir die Genehmigung oder Festsetzung der Tarife nicht pri-
vaten Wirtschaftsteilnehmern (bertragen haben, selbst
wenn die Vertreter der Wirtschaftsteilnehmer in einem die
Tarifel3\(/)orschlagenden Ausschuss nicht in der Minderheit
sind.*

Herv. nur hier.

MaRgeblich ist hiernach, ob die Regelung von Mustervertragsklauseln durch Gesetz oder
Rechtsverordnung Absprachen zwischen privaten Wirtschaftsteilnehmern, die gegen
Art. 101 AEUV verstolRen, vorschreiben oder erleichtern wirde (1), die Auswirkungen
solcher Absprachen verstéarkte (2) oder der Staat seine Normsetzungsbefugnis fir Ent-
scheidungen, die in die Wirtschaft eingreifen, auf private Wirtschaftsteilnehmer mit
Normsetzungsbefugnissen ausstattet und sich einer staatlichen Kontrolle insoweit ent-
zieht (3). Dabei reicht es nach der Rechtsprechung des EUGH nicht aus, dass eine mit-
gliedstaatliche Regelung den Wettbewerb beeintréchtigt. Staatliche Eingriffe in den Wett-
bewerb werden hierdurch in der Folge nicht per se unzuléssig.t®* MaRgeblich ist viel-
mehr, ob die Regelung ein wettbewerbswidriges Verhalten der von der Regelung be-
troffenen Unternehmen fordert (sog. Akzessorietétserfordernis).®? Zuléssig sind somit
staatliche Regelungen, die den Abschluss von Vereinbarungen zwischen Marktteilneh-
mern weder vorschreiben noch erleichtern, sondern aus sich heraus wirksam sind, etwa

130 EuGH, Urteil vom 23.11.2017, C-427/16, Celex-Nr. 62016CJ0427 — CHEZ Elektro Bulgaria, Rn. 42 f.
m.w.N. und EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704,
Rn. 44 m.w.N.

181 EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704, Rn. 44
m.w.N.

182 EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704,
Rn. 44 ff.; ausfihrlich hierzu Dogs/Kdnen, WuW 2021, 538, 539.
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weil sie direkt bewirken, dass die betroffenen Wirtschaftsakteure einen (staatlich) festge-
legten Preis verwenden.*® Vergleichbares dirfte fiir sonstige Geschaftsbedingungen gel-
ten. Unzuldssig waren nach umstrittener aber vorzugswirdiger Auffassung allerdings sol-
che staatlichen Regelungen aufgrund von Art. 3 (1) VO 1/2003**, die unternehmerische
Vereinbarungen anordnen, die nach einer Gruppenfreistellungsverordnung als Kernbe-
schrankung einzuordnen sind.!%

Mustervertragsklauseln kénnen somit dann unionsrechtskonform durch Gesetz oder
durch Rechtsverordnung verbindlich festgelegt werden, wenn die skizzierten Vorgaben
bei der inhaltlichen Ausgestaltung der Mustervertragsklauseln hinreichend beriicksichtigt
werden. Dies wére anhand der avisierten Regelung im Einzelfall vertieft zu prifen.

Weiteres

Bei der Ausgestaltung der Mustervertragsklauseln sind daneben auch weitere unions-
rechtliche Vorgaben zu beachten, insbesondere fiir das durch die DS-GVO®® harmoni-
sierte Datenschutzrecht!®’, den Umgang mit vertraulichen Studieninformationen®3®, die
Bindung der Vertragsparteien an die Vorgaben zur guten klinischen Praxis®*®, Uberwa-
chungspflichten des Sponsors*® sowie die Aufzeichnung, Speicherung und Archivierung

133 EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704, Rn. 46.
134 Verordnung (EG) Nr. 1/2003 des Rates vom 16. Dezember 2002 zur Durchfithrung der in den Artikeln
81 und 82 des Vertrags niedergelegten Wettbewerbsregeln, ABI. L 1, 4.1.2003, S. 1-25, ELI: http://data.eu-
ropa.eu/eli/req/2003/1/2009-07-01 (Zugriff am 12.12.2023).

135 Relevant ist insoweit insbesondere die neue Gruppenfreistellungsverordnung fiir Forschung und Ent-
wicklung, die Forschungs- und Entwicklungsvereinbarungen, die Wettbewerbsbeschrankungen enthalten,
unter bestimmten Voraussetzungen von einer Anwendung des Art. 101 Abs. 1 AEUV mit Ausnahme be-
stimmter Kernbeschrénkungen freistellt, vgl. Art. 2 ff. der Verordnung (EU) 2023/1066 der Kommission
vom 1. Juni 2023 uber die Anwendung des Artikels 101 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union auf bestimmte Gruppen von Vereinbarungen Uber Forschung und Entwicklung,
C/2023/3443, ABI. L 143, 2.6.2023, S. 9 ff., ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2023/1066/0j, im Folgenden:
FreistellungsVO FUE 2023. Kernbeschrankungen sind hiernach etwa, Vereinbarungen, die unmittelbar oder
mittelbar, fur sich allein oder in Verbindung mit anderen Umsténden, auf die die Parteien Einfluss haben,
bezwecken, Produktion oder Absatz einzuschranken oder die Freiheit der Parteien zu beschranken, eigen-
stdndig oder in Zusammenarbeit mit Dritten Forschung und Entwicklung zu betreiben (vgl. Art. 8 lit. a)
und b).

136 \Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. L 119, 4.5.2016, S. 1 - 88, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j.

137 Der Verweis in Art. 93 CTR auf die Datenschutzrichtlinie ist inzwischen veraltet.

138 Art. 56 CTR.

139 Art. 47 CTR.

140 Art. 48 CTR. Vgl. zur Eignung der Prufstelle und des Studienpersonals sowie zur Bereitstellung von
Prifinformationen durch den Sponsor auch Art. 49 f. und Art. 55 CTR.
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der Studiendaten**!, die Pflicht zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung fiir Scha-

den**? und die Vereinbarung von Vergiitungssitzen.

Sollten die Mustervertragsklauseln um Vergutungsregelungen erganzt werden, ware ne-
ben der Dienstleistungsfreiheit insbesondere die Dienstleistungsrichtlinie (Richtlinie
2006/123/EG)** zu beachten. Hiernach diirfen Mindest- und/oder Hochstpreise nur ver-
bindlich vorgegeben werden, wenn sie zur Verwirklichung eines zwingenden Grundes
des Allgemeininteresses erforderlich und verhaltnismaRig sind und eine Diskriminierung
aufgrund der Staatsangehorigkeit bzw. aufgrund des Unternehmenssitzes ausgeschlossen
ist.}44 Mitgliedstaaten, die sich auf einen zwingenden Grund des Allgemeininteresses be-
rufen, mussen die Geeignetheit, Erforderlichkeit und Angemessenheit einer solchen MaR-
nahme durch konkrete Angaben substantiieren.’*® Insoweit gelten strenge Anforderun-
gen, die bei einer Formulierung der Klauseln zu beriicksichtigen wéren.4®

Fazit

Eine gesetzliche Regelung der Mustervertragsklauseln ware unter den beschriebenen Vo-
raussetzungen moglich und wirde eine hohe Verbindlichkeit der Klauseln gewahrleisten.
Insbesondere, wenn sich haufige Anderungsbedarfe abzeichneten, ware eine Regelung

141 Art. 56 — 58 CTR.

42 5 Art. 76 CTR.

143 Richtlinie 2006/123/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 uber
Dienstleistungen im Binnenmarkt, ABI. OJ L 376, 27.12.2006, S. 36 ff.,, ELI: http://data.eu-
ropa.eu/eli/dir/2006/123/0j (Zugriff am 6.12.2023).

144 vgl. Art. 15 Abs. 3 der Dienstleistungsrichtlinie. S. hierzu auch EuGH, Urteil vom 4. Juli 2019 — C-
377/17 —, Rn. 67 ff., juris.

145 EuGH, Urteil vom 4. Juli 2019 — C-377/17 —, Rn. 74, juris. So zuvor bereits EUGH, Urteil vom 23.
Januar 2014, Kommission/Belgien, C-296/12, EU:C:2014:24, Rn. 33.

146 Der EUGH hat in Anwendung dieser Grundsétze 2019 den verbindlichen Preisrahmen nach der dama-
ligen HOAI flr die Vergiitung von Architekten- und Ingenieurleistungen fur europarechtswidrig erklért,
vgl. EUGH, Urteil vom 4. Juli 2019 — C-377/17 —, juris. Der feste Preisrahmen habe zwar grundsatzlich zur
Gewabhrleistung einer hohen Qualitat von Planungsleistungen auf dem deutschen Markt beitragen kénnen,
die Regelung verfolge dieses Ziel jedoch nicht in ,,kohérenter und systematischer Weise®, da in Deutsch-
land Planungsleistungen auch von Dienstleistern erbracht werden kénnen, die eine entsprechende fachliche
Eignung nicht nachgewiesen haben (ebenda Rn. 89 ff., insbes. Rn. 94 f.). Soweit die Preisvorgaben dem
Verbraucherschutz dienten, kdmen Preisorientierungen als milderes Mittel in Betracht, vgl. ebenda
Rn. 94 f.



http://data.europa.eu/eli/dir/2006/123/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/123/oj

(97)

(98)

REDEKER | SELLNER | DAHS

Seite 52

auf Gesetzesebene jedoch wenig praktikabel, da fir jede Anderung ein formelles Gesetz-
gebungsverfahren durchgefiihrt werden miisste.*” Gerade zu Beginn dirften sich bei ei-
ner neu eingefuhrten Pflicht, Vertrdge im Einklang mit etwaigen Mustervorgaben zu
schlieBen, praktische Anderungsbedarfe abzeichnen. Soweit in die Musterklauseln auch
Regelungen zur Vergutung aufgenommen und insbesondere verbindliche Vergitungs-
sdtze normiert werden sollen, gilt dies umso mehr.2* Eine Verordnungsermachtigung des
BMG erscheint insoweit flexibler.

Festlegung der Klauseln durch Rechtsverordnung (,,Verordnungslosung)

Flexibler lieRen sich einheitliche Vertragsmuster auf Verordnungsebene festlegen. Hier-
flr misste das BMG (oder die Bundesregierung) gesetzlich zum Erlass einer Rechtsver-
ordnung erméchtigt werden. Die Verwendung verbindlicher, im Einzelnen vom BMG
(oder der Bundesregierung) per Rechtsverordnung festzulegender Musterklauseln durch
die Vertragsparteien des Prifvertrages konnte — wie in Frankreich — direkt im Gesetz
angeordnet werden. Das BMG konnte stattdessen auch erméchtigt werden, selbst Giber die
Verbindlichkeit der Musterklauseln zu entscheiden und die Pflicht zur Verwendung be-
stimmter Mustervertragsklauseln (erst) in der Verordnung anzuordnen.

Was den Inhalt der Mustervorgaben angeht, konnte das BMG ermachtigt werden,

« die privat ausgehandelten Musterklauseln der VVerb&nde per Rechtsverordnung fir
(allgemein-)verbindlich zu erklaren,

o die Musterklauseln auf Vorschlag der Verbande nach einer Angemessenheitspri-
fung festzulegen und fir verbindlich zu erkl&ren oder

o die Musterklauseln aus eigenem Sachverstand unter Ber(cksichtigung der berech-
tigten Interessen der Vertragsparteien selbst verbindlich festzulegen.14®

147 Das gilt insbesondere auch, wenn die Mustervertragsklauseln als Anlage zum AMG veroffentlicht wer-
den wiirden, s. BMJ, Hdb. der Rechtsformlichkeiten, Rn. 664 ff. Dementsprechend wird auch ein Verweis
auf private Regelwerke nur empfohlen, wenn keine hdufigen Anpassungen zu erwarten sind, ebenda,
Rn. 242.

148 Ein Gegenbeispiel bildet insoweit das RVG, vermutlich auch deshalb, weil die darin enthaltenen Vor-
gaben nur teilweise verbindlich sind und Raum fur individuelle Vergitungsvereinbarungen belassen,
vgl. §§ 3 ff. RVG.

149 3, hierzu etwa § 11 Bundesarzteordnung (BAO). Vgl. hierzu auch BVerfG, Beschluss vom 12. Dezem-
ber 1984 — 1 BvR 1249/83 —, BVerfGE 68, 319-334, Rn. 40.
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Das BMG oder die Bundesregierung konnten auch ermachtigt werden, verbindliche
(Muster-)Grundsétze fir die Vergutung per Rechtsverordnung festzulegen. Entspre-
chende Verordnungsermdchtigungen zugunsten der Bundesregierung bestehen etwa in
§ 11 der Bundesarzteordnung fiir den Erlass der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) und
in 8 1 Abs. 1 des Gesetzes zur Regelung von Ingenieur- und Architektenleistungen (Ar-
chLG) fir die Honorarordnung fir Architekten und Ingenieure (HOAI). Die HOALI, die
das Preisrecht fur Architektur- und Ingenieursdienstleistungen regelt, wird nach § 1
Abs. 1 ArchLG auf Vorschlag des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK) durch die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates erlassen. Die
HOAI regelt u.a. die Grundlagen und Malstabe zur Berechnung von Honoraren, Hono-
rartafeln zur Honorarorientierung flr sog. Grundleistungen und legt fest, dass bestimmte
in den Honorartafeln angegebene Honorarsatze als vereinbart gelten, wenn keine wirk-
same Honorarvereinbarung getroffen wurde. Die Bundesregierung ist bei der Bestim-
mung der Honorartafeln gesetzlich verpflichtet, zur Ermittlung angemessener Honorare
die berechtigten Interessen der Ingenieure und Architekten und der zur Zahlung Ver-
pflichteten zu beriicksichtigen und diese an Art und Umfang der Aufgabe und der Leis-
tung des Ingenieurs oder Architekten auszurichten, s. § 1 Abs. 1 Satz 2 ArchLG.

Nach § 11 Satz 1 BAO wird die Bundesregierung ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Entgelte fur arztliche Tatigkeit in einer Gebuhren-
ordnung, der GOA, zu regeln. In der GOA sind Mindest- und Hochstsatze fiir die arztli-
chen Leistungen festzusetzen. Dabei ist den berechtigten Interessen sowohl der Arzte als
auch den zur Zahlung Verpflichteten Rechnung zu tragen.>°

Die GOA wurde 1996 zuletzt tiberarbeitet und seitdem nur geringfiigig geandert. Vor-
schlage fiir eine Reform hat die Bundesirztekammer (BAK), gemeinsam mit dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherer, der Beihilfe und 165 Berufsverbédnden und Fach-
gesellschaften erarbeitet.’>! Da eine Einbeziehung der Verbénde gesetzlich nicht vorge-
sehen ist und die Entscheidung tiber Zeitpunkt und Inhalt der Reform nach § 11 BAO (in
den verfassungsrechtlichen Grenzen) dem BMG als Verordnungsgeber obliegt, kénnen
die Verbédnde auf eine Umsetzung der Reform allenfalls politisch hinwirken. Zu prifen

150 811 Satz 2 und 3 BAO.
151 vgl. Gemeinsame Resolution der BAK, der arztlichen Verbande und Fachgesellschaften, abrufbar un-
ter: https://www.bundesaerztekammer.de/themen/aerzte/honorar/goae/resolution (Zugriff am 3.12.2023).
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ist angesichts dessen, inwieweit eine Einbeziehung der Verbéande in das Verfahren zur
Festlegung der Mustervertragsklauseln rechtlich verankert werden kann.

Verfassungsrechtlicher Rahmen

Soll das BMG zur Festlegung der Musterklauseln erméchtigt werden, wére eine den An-
forderungen des Art. 80 GG entsprechende gesetzliche Erméchtigungsgrundlage erfor-
derlich (vgl. nachfolgend a)). Die zum Normerlass erméachtigende Regelung misste ver-
haltnisméaRig sein (nachfolgend b)) und mit sonstigen Verfassungsprinzipien vereinbar
sein (nachfolgend c)).

Wirden stattdessen die Verbéande selbst zur Ausarbeitung der Musterklauseln erméchtigt,
ware Art. 80 GG nicht maligeblich. Eine Erméchtigung privater Akteure zum Normerlass
waére nur dann zuldssig, wenn sie mit dem Demokratieprinzip und dem Rechtsstaatsprin-
zip sowie weiteren grundlegenden Verfassungsprinzipien vereinbar ware (néher hierzu in
Abschnitt 4.).152

Anforderungen an die Erméachtigungsgrundlage und die Verordnung (Art. 80 GG)

Die gesetzliche Verordnungsermachtigung des BMG (oder der Bundesregierung) musste
hinreichend bestimmt sein. Nach Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG mdussen Inhalt, Zweck und
Ausmald der erteilten Erméchtigung im Gesetz bestimmt werden. Die Regelung konkre-
tisiert den Grundsatz der Gewaltenteilung und das Rechtsstaats- und Demokratieprinzips.
Hiernach hat
,,der Gesetzgeber, die fur die Grundrechtsverwirklichung
maRgeblichen Regelungen ,,im Wesentlichen“ selbst zu

treffen und diese nicht dem Handeln und der Entschei-
dungsmacht der Exekutive zu tiberlassen.“>3

Art. 80 Abs. 1 GG soll somit gewahrleisten, dass der Bundestag seine ,,Verantwortung
als gesetzgebende Korperschaft weiterhin selbst wahrnimmt.>* Wann eine Entschei-
dung so wesentlich ist, dass es einer Regelung durch den parlamentarischen Gesetzgeber
bedarf, hangt vom Sachbereich und der Eigenart des betroffenen Regelungsgegenstandes

152 vgl. Art. 20 Abs. 1 -3 GG.

153 BVerfG, Beschluss vom 21. April 2015 — 2 BVR 1322/12 —, BVerfGE 139, 19-64, Rn. 52.

154 BVerfG, Beschluss vom 8. Juni 1988 — 2 BvL 9/85 —, BVerfGE 78, 249-289, Rn. 58; BVerfG, Urteil
vom 19. September 2018 — 2 BvF 1/15 —, BVerfGE 150, 1-163, Rn. 199.
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ab.'® MaRgeblich ist insoweit insbesondere die Bedeutung der Regelung fiir die Grund-
rechtsausiibung der von ihr Betroffenen und das Gemeinwesen*® (vgl. hierzu Rn. (64) ff.
und Rn. (109) ff.). Der Gesetzgeber muss jedenfalls die Entscheidung treffen, welche
Fragen durch die Rechtsverordnung (Inhalt) in welchem Umfang (Ausmal?) geregelt wer-
den sollen und angeben, welchen Zielen die Regelung durch den Verordnungsgeber die-
nen soll (Zweck).'® Fiir den Biirger muss bereits aus dem Gesetz ersichtlich sein, ,.in
welchen Fallen und mit welcher Tendenz* von der Erméachtigung Gebrauch gemacht wer-
den wird und welchen Inhalt die aufgrund der Erméchtigung erlassenen Verordnungen
grundsatzlich haben kénnen.**® Vorliegend miisste sich der Erméchtigungsgrundlage je-
denfalls entnehmen lassen, fiir welche Themenbereiche und in welchem Verfahren das
BMG ermachtigt wird, Mustervertragsklauseln zu erlassen, welchem Ziel die Festlegung
dient und fiir welche Adressaten die Klauseln bestimmt sind.**® Eine Regelung, die das
BMG hingegen pauschal ermachtigen wirde, (ohne néhere Eingrenzung) Mustervertrags-
klauseln fur klinische Arzneimittelstudien festzulegen und/oder fir verbindlich zu erkla-
ren, ware mit dem Bestimmtheitsgebot aller VVoraussicht nach unvereinbar.¢°

Es steht dem Gesetzgeber frei, ob er ein einzelnes Ressort (hier: das BMG) oder die Bun-
desregierung als Ganze zum Verordnungserlass erméchtigt.6*

Soll die Befugnis zum Erlass der Verordnung weiter Gbertragen werden, ware zusétzlich
Art. 80 Abs. 1 Satz 4 GG zu beachten. Eine Erméchtigung der Verbéande zur Festlegung
der Klauseln wére auf diesem Weg jedoch nicht méglich, da Art. 80 Abs. 1 Satz 4 GG
nur die Weiterlibertragung der Befugnis zum Erlass einer Rechtsverordnung ermdég-
licht.*6? Dies ist nach der Rechtsprechung des BVerfG nicht der Fall,

,wenn der Verordnungsgeber lediglich ein Té&tigwerden
Dritter, zum Beispiel auch Privater, ermdglicht oder deren

155 BVerfG, Beschluss vom 21. April 2015 — 2 BVvR 1322/12 —, BVerfGE 139, 19-64, Rn. 52.

%6 Ausfihrlich hierzu Brenner, in: MKS, GG, 7. Aufl. 2018, Art. 80 Rn. 36 f.

157 BVerfG, Beschluss vom 30. Januar 1968 — 2 BvL 15/65 —, BVerfGE 23, 62-74, BStBI 11 1968, 296,
Rn. 33; Kment, in: Jarass/Pieroth, GG, 16. Aufl. 2020, Art. 80 Rn. 13.

158 Naher hierzu Kment, in: Jarass/Pieroth, GG, 16. Aufl. 2020, Art. 80 Rn. 13 m.w.N.

159 Vgl. hierzu auch BVerfG, Beschluss vom 12. Dezember 1984 — 1 BvR 1249/83 —, BVerfGE 68, 319-
334, Rn. 40 zu § 11 BAO, der die Bundesregierung konkret zur Festsetzung von Entgelten fiir die &rztliche
Tatigkeit erméchtigt.

160 5o etwa BVerfG, Beschluss vom 24. Mai 1977 — 2 BvL 11/74 —, BVerfGE 44, 322-353, Rn. 65 zur
generellen Erméchtigung des BMAS Tarifvertrdge unter den in 8§ 5 Abs. 1 TVG normierten VVoraussetzun-
gen fiir allgemeinverbindlich zu erklaren.

161 Brenner, in: MKS, GG, 7. Aufl. 2018, Art. 80 Rn. 53 m.w.N.

162 BVerfG, Urteil vom 19. September 2018 — 2 BvF 1/15 —, BVerfGE 150, 1-163, Rn. 208.
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konsultative Einbindung in ein behérdliches Verfahren vor-
sieht. 163

Eine Weiteriibertragung der Verordnungsermachtigung auf Private ist auch im Ubrigen
unzuléssig.t%4

Die Verordnung selbst musste ihre Rechtsgrundlage benennen (Art. 80 Abs. 1 Satz 3 GG)
und sich im durch das Gesetz gezogenen Rahmen halten. Hierin ware auch anzuordnen,
ob die Verordnung mit oder ohne Zustimmung des Bundesrates zu erlassen wére. Nach
Art. 80 Abs. 2 GG sind Rechtsverordnungen der Bundesregierung oder eines Bundesmi-
nisters insbesondere dann zustimmungspflichtig, wenn das zum Verordnungserlass er-
maéchtigende Gesetz zustimmungspflichtig ist oder von den Landern im Auftrag des Bun-
des oder als eigene Angelegenheit ausgefuhrt wird, was hier maligeblich von den sonsti-
gen mit der Einfiinrung einer solchen Regelung verbundenen Vorgaben abhinge.'% Der
Bundesgesetzgeber kann nach Art. 80 Abs. 2 GG von einer Zustimmungspflicht auch in
diesen Fallen absehen.6®

VerhaltnismaRigkeit und Vereinbarkeit mit Art. 20 GG

Eine entsprechende Verordnungserméachtigung miisste auch im Ubrigen verfassungsge-
maR sein. Zu unterscheiden ist insoweit nach dem Inhalt der Ermé&chtigungsnorm.

Verbindlicherklarung

In Betracht kommen kdnnte zunéchst eine Erméchtigung des BMG, die Musterklauseln
der Verbéande durch Rechtsverordnung fur verbindlich zu erklaren.

Beispiele fiir eine Erstreckung privater Normen durch Rechtsverordnung auf Dritte fin-
den sich in verschiedenen Rechtsgebieten. Prominentestes Beispiel ist hierbei die Er-
machtigung des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales (BMAS) Tarifvertrdge nach

163 BVerfG, Urteil vom 19. September 2018 — 2 BvF 1/15 —, BVerfGE 150, 1-163, Rn. 208.

164 Kment, in: Jarass/Pieroth, GG, 16. Aufl. 2020, Art. 80 Rn. 30.

165 Beispielsweise sind die HOAI und die GOA sind zustimmungspflichtig, weil sie aufgrund eines Geset-
zes erlassen werden, dass seinerseits ebenfalls zustimmungspflichtig war. S. zur BAO, BT-Drs. 3/2745,
S. 1f. und zum ArchLG, BT-Drs. VI1/1549, S. 2.

166 Denn Art. 80 Abs. 2 GG steht seinem Wortlaut nach unter dem Vorbehalt einer einfachgesetzlichen
Regelung, Kment, in: Jarass/Pieroth, GG, 16. Aufl. 2020, Art. 80 Rn. 26. Ob diese einfachgesetzliche
Regelung selbst durch den Bundesrat zustimmungsbedirftig ist, ist umstritten. Dies verneinend: Remmert
in Durig/Herzog/Scholz, 101. EL Mai 2023, GG Art. 80 Rn. 177; bejahend: BVerfG Beschl. v. 24. 2. 1970
—2 BvL 12/69.
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8 5 Tarifvertragsgesetz (TVG) fiir allgemeinverbindlich zu erklaren. Das Bundesverfas-
sungsgericht qualifiziert die tarifvertragsrechtliche Allgemeinverbindlichkeitserklarung
im Verhéltnis zu den ohne sie nicht tarifgebundenen Arbeitgebern und Arbeitnehmern
jedoch als Rechtssetzungsakt eigener Art, der seine Grundlage in der Koalitionsfreiheit
aus Art. 9 Abs. 3 GG findet ,,und bei der sich der Staat hinsichtlich Inhalt und Geltungs-
dauer dem Willen der Tarifparteien unterwirft*.*%” Auf die hier in Rede stehende Verord-
nungsermachtigung ist § 5 TVG daher nicht Gbertragbar.

Schon eher mit einer Verbindlicherklarung von Musterklauseln durch Rechtsverordnung
vergleichbar erscheint § 7 Abs. 1 Arbeitnehmerentsendegesetz (AEntG), der das BMAS
ermachtigt, durch Rechtsverordnung festzulegen, dass die Rechtsnormen bestimmter Ta-
rifvertrage auch auf nicht tarifgebundene Arbeitgeber und Arbeitnehmer im Geltungsbe-
reich des jeweiligen Tarifvertrages Anwendung finden.'®® Die Erstreckung der Tarifnor-
men auf nicht oder anderweitig tarifgebundene Unternehmen?®® setzt einen gemeinsamen
Antrag der Tarifvertragsparteien voraus und muss im offentlichen Interesse zur Errei-
chung der Gesetzeszwecke des AEntG geboten erscheinen.’® Vor Erlass einer solchen
Rechtsverordnung hat das BMAS den in den Geltungsbereich der Rechtsverordnung fal-
lenden Arbeitgebern und Arbeitnehmern sowie den Parteien des Tarifvertrages Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben (vgl. § 7 Abs. 4 AEntG). Das Bundesverfassungsgericht
hat die Vereinbarkeit der Tarifnormerstreckung auf Dritte mit den Grundrechten der Be-
troffenen bestatigt.*"

167 Grundlegend hierzu BVerfG, Beschluss vom 24. Mai 1977 — 2 BvL 11/74 —, BVerfGE 44, 322-353,
Rn. 53 ff.; jlngst bestatigt durch BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 10. Januar 2020 — 1 BvVR 4/17 —,
Rn. 13, juris. N&her zum Rechtssetzungsverfahren Lowisch/Rieble/Léwisch/Rieble, 4. Aufl. 2017, TVG § 5
Rn. 244 ff.

188 3, § 7 Abs. 1 Satz 1 AEntG. Naher hierzu BeckOK ArbR/Gussen, 69. Ed. 1.9.2023, AEntG § 7 Rn. 8.
189 vgl. § 8 Abs. 2 AENtG.

170 vgl. 8§ 7 Abs. 1 Satz 1 i.V.m. § 1 AEntG. Hiernach muss die Verbindlicherklarung geboten sein, um
angemessene Mindestarbeitsbedingungen fur grenziberschreitend entsandte und flr regelmaRig im Inland
beschéftigte Arbeitnehmer und Arbeitnehmerinnen zu schaffen und faire und funktionierende Wettbe-
werbsbedingungen zu gewéhrleisten. Daneben sollen hierdurch sozialversicherungspflichtige Beschafti-
gungen erhalten und die Ordnungs- und Befriedungsfunktion der Tarifautonomie gewahrt werden, vgl. § 1
Satz 2 AEntG.

1113, zur Vorgangerregelung in § 1 Abs. 3 AEntG, BVerfG, Nichtannahmebeschluss vom 18. Juli 2000 —
1 BvR 948/00 —, Rn. 6 ff., juris. Die Eingriffe in die Tarifautonomie der Betroffenen seien inshesondere
zur Gewabhrleistung angemessener Arbeitsbedingungen und zur Gewéhrleistung der finanziellen Stabilitat
des Systems der sozialen Sicherung geeignet, erforderlich und angemessen, naher hierzu mit umfangrei-
chen Nachweisen aus der Rspr. des BVerfG, BeckOK ArbR/Gussen, 69. Ed. 1.9.2023, AEntG § 7 Rn. 3 f.
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Weitere Beispiele finden sich im Krankenversicherungsrecht, im Baurecht und im Pla-
nungsrecht.>’? Im Kartellrecht und Telekommunikationsrecht findet sich zudem das In-
strument der Verbindlicherklarung fir (einseitige) Verpflichtungszusagen von Unterneh-
men.1’® Nach § 394a Abs. 1 SGB V wird das BMG im Krankenversicherungsrecht er-
maéchtigt die Einrichtung einer Koordinierungsstelle fir Interoperabilitat im Gesundheits-
wesen und eines von der Koordinierungsstelle eingesetzten Expertengremiums durch
Rechtsverordnung zu regeln. Die Koordinierungsstelle und das Expertengremium haben
u.a. die Aufgabe, fur IT-Systeme, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden, techni-
sche, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden zu empfehlen.t’
Das BMG kann Empfehlungen der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums per
Rechtsverordnung fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen verbind-
lich festlegen. Die Vorgaben sind in diesem Fall auch von privaten Akteuren zu befol-
gen.17

Ein weiteres Beispiel betrifft die Verbindlicherklarung der vom Deutschen Vergabe- und
Vertragsausschuss fir Bauleistungen (DVA), einem nichtrechtsfahigen Verein, in dem
die wesentlichen 6ffentlichen Bauauftraggeber sowie Organisationen der Wirtschaft und
Technik vertreten sind, erarbeitete und neu gefasste VOB/A.X"® Die VOB/A wurde im
Auftrag des DVA vom Deutschen Institut fiur Normung e.V. (DIN) als DIN 1960 heraus-
gegeben und durch das BMI (bzw. in der Erstfassung das BMUB) im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.!’” Die Abschnitte 2 und 3 der VOB/A wurden anschlieRend durch
Rechtsverordnung(en) der Bundesregierung fiir verbindlich erklart.® Die Vergabever-
ordnung enthélt einen statischen Verweis auf die im Bundesanzeiger bekannt gemachte
Fassung der VOB/A und erklart diese hierdurch fir verbindlich (néher zur Zulassigkeit
von Verweisen oben Rn. (60) ff.). Die Vorgaben sind hiernach jedoch (nur) bei der Aus-
schreibung und Vergabe 6ffentlicher Auftrdge zu beachten und binden somit nur 6ffent-
liche Stellen, was die Grundrechtsrelevanz deutlich verringert. Private Dritte werden

172 \/gl. § 394a Abs. 1 Satz 3 SGB V, § 2 Satz 2 VgV, § 2 Abs. 2 Satz 2 VSVgV und § 10 Landesplanungs-
gesetz Baden-Wurttemberg (LpLG).

173 Sp etwa in § 19 TKG und § 32 GWB.

174 Siehe § 394a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V.

175 Die Gesetzesbegriindung spricht entgegen dem Gesetzeswortlaut hingegen lediglich von einer Beriick-
sichtigungspflicht, vgl. BT-Drs. 19/27652, S. 137. Krit. hierzu BeckOK SozR/Scholz, 70. Ed. 1.12.2022,
SGB V 8§ 394aRn. 4.

176 Teil A der Vergabe- und Vertragsordnung fir Bauleistungen (VOB/A).

7 \gl. BAnz AT 19.02.2019 B2, 3. Naher hierzu Beck’scher VergabeR-Kommentar/Bungenberg/Schel-
haas, 3. Aufl. 2019, VgV § 2 Rn. 18.

178 '3, § 2 Satz 2 der Vergabeverordnung — VgV und § 2 Abs. 2 Satz 2 VSVgV.
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durch die Anordnung der Verbindlichkeit allenfalls mittelbar gebunden und erkennen die
Konditionen der Ausschreibung im Ubrigen durch Abgabe eines Angebots in Gestalt ei-
ner Selbstverpflichtung an.t’®

8 10 Abs. 1 des Landesplanungsgesetzes Baden-Wurttemberg erméchtigt schlieBlich die
baden-wirttembergische Landesregierung Entwicklungsplane der obersten Raumord-
nungs- und Landesplanungsbehdrden durch Rechtsverordnung fiir verbindlich zu erkla-

ren und normiert ein Recht auf Einsichtnahme in die Plane.1&

An eine Verbindlicherklarung der Mustervertragsklauseln der Verbande wéren im Ergeb-
nis die gleichen verfassungsrechtlichen Anforderungen zu stellen wie an die gesetzliche
Festlegung von (vom Gesetzgeber formulierten) Mustervertragsklauseln (dazu im Ein-
zelnen oben, Rn. (63) ff.). Dies folgt schon daraus, dass sich der Gesetz- oder Verord-
nungsgeber seiner grundrechtlichen Bindungen nicht durch die Wahl der Handlungsform
entledigen kann. Das bedeutet, dass eine Verbindlicherklarung der Mustervertragsklau-
seln der Verbénde nur dann verfassungsrechtlich zuldssig ware, soweit diese dem legiti-
men Ziel einer Beschleunigung und Vereinfachung klinischer Studien in Deutschland
dienen und zur Erreichung dieses Ziels geeignet, erforderlich und angemessen sind. Die
Ausflihrungen oben (Rn. (63) ff.) zur ,,Gesetzeslosung™ gelten insoweit entsprechend.

Allerdings hat eine Verbindlicherklarung der von den Verbénden geschaffenen Muster-
vertragsklauseln prima facie gegeniber der ,,Gesetzeslosung™ den VVorzug, dass sie eine
héhere Gewahr fir die Einhaltung Voraussetzungen der Erforderlichkeit und Angemes-
senheit im Rahmen der VerhaltnismaRigkeitsprifung bietet. Dem Gegenstand der Ver-
bindlicherklarung wohnt hier naturgemag inne, dass in ihn die Interessen der Normadres-
saten bereits eingeflossen sind, so dass der Eingriff in die Privatautonomie von vornherein
eher gering zu gewichten ware. Zugleich kénnte — bei entsprechenden Beteiligungsmdg-
lichkeiten der Adressaten — bei den von Verbanden geschaffenen Mustervertragsklauseln
eine Vermutung dafur gelten, dass diese einen angemessenen Interessenausgleich bein-
halten. Gleichwohl durfte der Verordnungsgeber von den Verbénden geschaffene Mus-
tervertragsklauseln wegen seiner Grundrechtshindung nicht ,,blind* fur verbindlich erkl&-
ren. Er misste die inhaltliche Angemessenheit vielmehr selbst prifen und sich (z.B. im

179 Naher zum Verfahren §§ 119 ff. GWB.

180 Macht die Landesregierung hiervon Gebrauch sind die fiir verbindlich erklarten Entwicklungsplane mit
Begriindung beim zustandigen Landesministerium, den Raumordnungsbehérden und den Regionalverban-
den zur kostenlosen Einsicht durch jedermann wéhrend der Sprechzeiten niederzulegen (s. 8 10 Abs. 2
Satz 1 LplG). Auf die Mdglichkeit der Einsichtnahme ist in der Rechtsverordnung hinzuweisen.
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Zuge einer Anhorung) vergewissern, dass die betroffenen Stakeholder sich tatséchlich im
hinreichenden Mal3e in den Erarbeitungsprozess der Mustervertragsklauseln einbringen
konnten. Auch ohne eine solche Beteiligung erschiene eine Verbindlicherklarung zwar
nicht ausgeschlossen. Die Anforderungen an die Rechtfertigung wéren dann aber wegen
des tiefergehenden Eingriffs in die Vertragsfreiheit entsprechend hoher.

Festlegung der Musterklauseln auf VVorschlag der Verbande

Nichts anderes gilt, sofern eine Losung gewahlt wirde, bei der das BMG nicht ,,vorge-
fundene* Mustervertragsklauseln fir verbindlich erklart, sondern solche, die dem BMG
in einem entsprechend zu regelnden Verfahren von den Verbanden vorgeschlagen wer-
den. Auch insoweit misste das BMG seine bereits dargestellten Grundrechtsbhindungen
beachten (siehe oben, Rn. (63) ff. und (116) f.). Insofern konnte an ein formalisiertes
Verfahren mit folgenden Schritten gedacht werden:

1. Erarbeitung der Mustervertragsklauseln durch die VVerbénde,
2. Vorschlag/Beantragung der Verbindlicherklarung,

3. Prufung durch das BMG,

4. erforderlichenfalls Nachbesserung durch die Verbande,

5. Verbindlicherkl&rung durch das BMG.

Die Regelung eines solchen Verfahrens hétte in grundrechtlicher Hinsicht den Vorzug,
dass die Gewahrleistung eines moglichst geringen Eingriffs in die Vertragsfreiheit von
vornherein ,,eingebaut* werden kdnnte. So kdnnten bestimmte inhaltliche Anforderungen
an die Mustervertragsklauseln vorab festgelegt werden und die Art und Weise der Betei-
ligung und Mitwirkungsmoglichkeiten der spateren Normadressaten geregelt werden.
Dies bote eine hohe Gewahr fir die inhaltliche Angemessenheit der Mustervertragsklau-
seln bei groRtmaoglicher Schonung der Privatautonomie.

Festlegung der Musterklauseln durch das BMG selbst

SchlieBlich kénnte das BMG auch (originar selbst erarbeiteten) Klauseln unter Berlck-
sichtigung der berechtigten Interessen beider Vertragsparteien durch Rechtsverordnung
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festlegen.*8! Insoweit gelten die gleichen grundrechtlichen Bindungen wie bei einer Fest-
legung unmittelbar durch Gesetz (,,Gesetzeslosung®, dazu im Einzelnen oben,
Rn. (63) ff.).

Unionsrechtlicher Rahmen

Bei der Festlegung der Mustervertragsklauseln durch Rechtsverordnung sind schlieRRlich
die in Rn. (87) ff. skizzierten unionsrechtlichen VVorgaben zu beachten.

Einfachgesetzlicher Rahmen: Systematik des AMG

Die Festlegungen des Verordnungsgebers missten sich zudem im durch das einfache Ge-
setzesrecht gezogenen Rahmen bewegen. Die Voraussetzungen der Erméchtigungs-
grundlage mussten erfullt sein und die Regelung musste sich auch systematisch in den
vorgezeichneten gesetzlichen Rahmen einfligen. Sie durfte insbesondere der Systematik
des AMG nicht zuwiderlaufen.

Zweck des Arzneimittelgesetzes ist es, im Interesse einer ordnungsgemalien Versorgung
der Bevolkerung mit Arzneimitteln nach MalRgabe der gesetzlichen VVorgaben fiir die Si-
cherheit im Verkehr mit Arzneimitteln zu sorgen, vgl. § 1 AMG.!82 Durch das AMG soll
insbesondere die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln sicher-
gestellt werden. Wenngleich der Regelungsschwerpunkt des AMG damit im Arzneimit-
telsicherheitsrecht liegt, wurden inshesondere im Zuge jlingerer Reformen auch zahlrei-
che Vorgaben in das AMG eingefligt, die primér der Sicherstellung einer flachendecken-
den Arzneimittelversorgung dienen.'® Eine Regelung von Mustervorgaben, die wie aus-
gefiihrt jedenfalls mittelbar demselben Zweck dienen wirde, wiirde sich insoweit aller
Voraussicht nach systematisch in das AMG einfiigen. Im Ubrigen hétte es der Gesetzge-
ber in den durch das Verfassungsrecht gezogenen Grenzen in der Hand, den Gesetzes-
zweck des AMG entsprechend anzupassen.

181 S0 etwa bei den Verordnungsermachtigungen fiir die Vergiitung in § 11 Satz 3 BAO und § 1 Abs. 1
Satz 2 des Gesetzes zur Regelung von Ingenieur- und Architektenleistungen (ArchLG).

182 5.a. BVerfG, Urteil vom 16. Februar 2000 — 1 BvR 420/97 —, BVerfGE 102, 26-40, juris-Rn. 37.

183 g, etwa 88 10 Abs. 1a, 11 Abs. 1c, 52b Abs. 3¢ und 3e-3g AMG aber auch § 78 Abs. 2 Satz AMG und
§ 29 Abs. 1d AMG, der die zustdndige Bundesoberbehdrde (auch) erméchtigt, Daten zu erlangen, die zur
Verhinderung von Lieferengpéssen und zur Schaffung von mehr Transparenz fiir eine nachhaltige Versor-
gung der Patientinnen und Patienten relevant sind, vgl. BT-Drs. 18/10208, S. 40.
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Systematische Erwégungen stehen weiterhin einer Regelung des (privaten) Rechtsver-
haltnisses zwischen Sponsor und Prufzentrum im AMG nicht von vornherein entgegen.
Regelungen zu privatrechtlichen Vertrédgen finden sich auBerhalb des BGB etwa im So-
zialgesetzbuch® und in der Abgabenordnung (AO).*®® In beiden Fallen dienen die Vor-
gaben 6ffentlich-rechtlichen Zwecken und iberformen das jeweilige Privatrechtsverhalt-
nis. Die AO enthélt in einer Anlage zugleich verbindliche Musterregelungen fir die (pri-
vaten) Satzungen von Gesellschaften.*®® In dhnlicher Weise sind in den Anlagen 1 und 2
zum GmbHG® ¥’ verbindliche Musterprotokolle fiir die Griindung einer GmbH im verein-
fachten Verfahren geregelt.

Da das Rechtsverhaltnis zwischen Sponsor und Prifzentrum im AMG bisher nur implizit
geregelt ist'®, sollte in der geplanten Neuregelung ausdriicklich auf den Priifvertrag des
Sponsors und des Prifzentrums Bezug genommen und eine Verpflichtung zum Abschluss
eines Priifvertrages geregelt werden. 8

Erméachtigung der Verbande zur Normsetzung

Fraglich ist, ob anstelle einer Verordnungserméchtigung zugunsten des BMG auch die
Verbande oder eine vom Gesetzgeber einzusetzende Kommission zur Festlegung der
Musterklauseln erméchtigt werden konnten; etwa eine aus Vertretern der Arzneimittel-
herstellerverbdnde, der Auftragsforschungsinstitute und der Priifzentren, etwa der Deut-
schen Zentren flir Gesundheitsforschung gebildeter Ausschuss, unter Leitung des BMG
(und/oder des BMBF), der die Mustervertragsklauseln einschliefflich eines Kostenkata-
logs zur Finanzierung der Studiendurchfiihrung erstellt und kontinuierlich evaluiert und
ggf. aktualisiert.°

184 Dort sind in § 120 SGB XI spezielle Regelungen zum ambulanten Pflegevertrag enthalten, die die pri-
vatrechtlichen Vorgaben zum Dienstvertrag im BGB fir diesen speziellen Anwendungsfall konkretisieren.
185 3, 860 Abs. 1 AO, der verbindliche Vorgaben fiir die Ausgestaltung des privatrechtlichen Gesellschafts-
vertrags (auch) privatrechtlicher Gesellschaften enthalt.

18 Anlage 1 (zu § 60 AO), die eine Mustersatzung fiir Kdrperschaften, die Steuerbegiinstigungen nach dem
dritten Abschnitt der AO in Anspruch nehmen wollen, enthalt.

187 vgl. die Musterprotokolle zur Griindung von Ein- und Mehrpersonengesellschaften in Anlagen 1 und 2
zu § 2 Abs. 1a bzw. Abs. 3 GmbHG.

18 Das AMG regelt die Hauptpflichten des Sponsors und des (Haupt-)prifers im Rahmen klinischer Arz-
neimittelprifungen u.a. in § 4 Abs. 24 und 25 AMG, 88 40 ff. AMG sowie 8§ 64 Abs. 1 Satz 4 i.V.m.
Satz 1 und 66 AMG.

189 50 etwa in Frankreich, vgl. oben Rn.(24) ff.

1903, hierzu auch oben Rn. 19.
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Eine gesetzliche Ermachtigung der Verbande zur Ausarbeitung der Musterklauseln wiirde
von Art. 80 GG nicht erfasst. Nach Art. 20 GG misste diese insbesondere mit dem De-
mokratieprinzip und dem Rechtsstaatsprinzip vereinbar sein (dazu nachfolgend Ab-
schnitt a). lhr durften zudem keine wettbewerbsrechtlichen Vorgaben entgegenstehen
(nachfolgend Abschnitt b).

Verfassungsrechtlicher Rahmen

Die Ermachtigung der Verbénde zur Festlegung (allgemein)verbindlicher Musterver-
tragsklauseln, d.h. ohne einen ,,zwischengeschalteten‘ staatlichen Akt der Verbindlicher-
klarung, erscheint mit dem Rechtsstaats- und Demokratieprinzip kaum vereinbar. Es gilt
insoweit im Ergebnis nichts anderes als fir dynamische Verweisungen auf die Rechtsakte
(nichtstaatlicher) Dritter (siehe dazu bereits oben, Rn. (62)). Insoweit hat das Bundesver-
fassungsgericht (zu tarifvertraglichen Vereinbarungen) entschieden, dass der Gesetzge-
ber seine Normsetzungsbefugnis nicht im beliebigen Umfang auRerstaatlichen Stellen
uberlassen darf,

,,soll der Burger nicht schrankenlos einer normsetzenden
Gewalt nichtstaatlicher Einrichtungen ausgeliefert werden
(vgl. BVerfGE 44, 322 (348)).

1. Auch eine Verweisung von staatlichen Gesetzen auf ta-
rifvertragliche Regelungen darf nicht dazu fihren, dass der
Burger schrankenlos der normsetzenden Gewalt der Tarif-
vertragsparteien ausgeliefert wird, die ihm gegenuber we-
der staatlich-demokratisch noch mitgliedschaftlich legiti-
miert sind (vgl. BVerfGE 44, 322 (348)). Das widerspréache
sowohl dem Rechtsstaatsprinzip, wonach Einschrankungen
der Freiheit des Biirgers, soweit sie tiberhaupt zuldssig sind,
nur durch oder aufgrund staatlicher Gesetze erfolgen dur-
fen, als auch dem Demokratieprinzip, wonach die Ordnung
eines nach dem Grundgesetz staatlicher Regelung offenste-
henden Lebensbereichs durch Satze des objektiven Rechts
auf eine WillensentschlieBung der vom Volke bestellten
Gesetzgebungsorgane zuriickgefiihrt werden muf3 (vgl.
BVerfGE 33, 125 (158)). Nur soweit der Inhalt der tarifver-
traglichen Regelungen, auf die staatliche Rechtsnormen
verweisen, im Wesentlichen feststeht, kann von einem un-
zuldssigen Verzicht des Gesetzgebers auf seine Rechtset-
zungsbefugnisse nicht die Rede sein (vgl. BVerfGE 26, 338
(366, 367)).

Trotzdem bleibt auch im Rahmen einer an sich zuldssigen
Autonomiegewahrung der Grundsatz bestehen, dal? der Ge-
setzgeber sich seiner Rechtsetzungsbefugnis nicht vollig
entauBRern und seinen Einfluss auf den Inhalt der von den
korperschaftlichen Organen zu erlassenden Normen nicht



REDEKER | SELLNER | DAHS

Seite 64

ganzlich preisgeben darf. Das folgt sowohl aus dem Prinzip
des Rechtsstaats wie aus dem der Demokratie. Fordert das
eine, die 6ffentliche Gewalt in allen ihren Auf3erungen auch
durch klare Kompetenzordnung und Funktionentrennung
rechtlich zu binden, so dass Machtmissbrauch verhiitet und
die Freiheit des Einzelnen gewahrt wird, so gebietet das an-
dere, dass jede Ordnung eines Lebensbereichs durch Satze
objektiven Rechts auf eine WillensentschlieRung der vom
Volke bestellten Gesetzgebungsorgane muss zuruckgefihrt
werden koénnen. Der Gesetzgeber darf seine vornehmste
Aufgabe nicht anderen Stellen innerhalb oder auRRerhalb der
Staatsorganisation zu freier Verfligung tberlassen. Das gilt
besonders, wenn der Akt der Autonomieverleihung dem au-
tonomen Verband nicht nur allgemein das Recht zu eigen-
verantwortlicher Wahrnehmung der bertragenen Aufga-
ben und zum Erlass der erforderlichen Organisationsnor-
men einrdumt, sondern ihn zugleich zu Eingriffen in den
Grundrechtsbereich ermachtigt. Dem staatlichen Gesetzge-
ber erwdchst hier eine gesteigerte Verantwortung: Der ver-
starkten Geltungskraft der Grundrechte entspricht die be-
sondere Bedeutung aller Akte staatlicher Gewaltausiibung,
welche die Verwirklichung und Begrenzung von Grund-
rechten zum Gegenstand haben. Das Grundrecht der Be-
rufsfreiheit im Besonderen steht in engem Zusammenhang
mit der Entfaltung der Personlichkeit, deren Freiheit und
Wirde nach der Ordnung des Grundgesetzes der oberste
Rechtswert ist (vgl. BVerfGE 7, 377 (400 ff.); 13, 97 (104,
113); 19, 330 (336 f.)). Der Rang dieses Grundrechts gebie-
tet daher, dass die freie Selbstbestimmung des Einzelnen
nur so weit eingeschrankt werden darf, wie es die Interessen
der Allgemeinheit erfordern. Die Berlcksichtigung dieses
Allgemeininteresses entsprechend den Bedirfnissen des so-
zialen Rechtsstaats sicherzustellen, ist der Zweck des Re-
gelungsvorbehalts in Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG. Indem aber
das Grundgesetz diese Regelungsbefugnis in die Form des
Gesetzesvorbehalts kleidet, Gbertragt es in erster Linie dem
Gesetzgeber die Entscheidung darlber, welche Gemein-
schaftsinteressen so gewichtig sind, dass das Freiheitsrecht
des Einzelnen zuriicktreten muss. Dieser Entscheidungs-
pflicht kann sich der demokratische Gesetzgeber nicht be-
liebig entziehen. Vielmehr ist in einem Staatswesen, in dem
das Volk die Staatsgewalt am unmittelbarsten durch das
von ihm gewéhlte Parlament ausubt, vor allem dieses Par-
lament dazu berufen, im o6ffentlichen Willensbildungspro-
zess unter Abwagung der verschiedenen, unter Umstanden
widerstreitenden Interessen tber die von der Verfassung of-
fengelassenen Fragen des Zusammenlebens zu entscheiden.
Der Staat erfillt hier durch seine gesetzgebende Gewalt die
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Aufgabe, Huter des Gemeinwohls gegentiber Gruppeninte-
ressen zu sein.“%!

Gemessen hieran besteht fur eine vollstandige Verlagerung einer (allgemein)verbindli-
chen Normsetzung auf die Verbande unter dem Gesichtspunkt des Rechtsstaats- und De-
mokratieprinzips grundsatzlich kein Raum. Wie dargestellt (siehe oben, RnFehler! Ver-
weisquelle konnte nicht gefunden werden. (63) ff.), sind mit der Festlegung verbindli-
cher Mustervertragsklauseln verschiedene Grundrechtseingriffe verbunden. Diese mis-
sen demokratisch oder zumindest mitgliedschaftlich legitimiert sein. Daran fehlt es, wenn
Dritte ohne einen gesetzgeberischen Befehl und/oder ihre Zustimmung verbindlichen Re-
gelungen unterworfen werden.

Unionsrecht

Sollen private Akteure in die Normsetzung einbezogen werden, ware aus unionsrechtli-
cher Sicht die wettbewerbsrechtliche Loyalitatspflicht zu beachten (ausfihrlich hierzu
bereits oben Rn. (88) ff.).

Diese Pflicht kann nach der Rechtsprechung des EuGH bei Vorliegen der weiteren VVo-
raussetzungen aus Art. 101 i.V.m. Art. 4 Abs. 3 AEUV insbesondere dann verletzt sein,
wenn ein Mitgliedstaat eine wettbewerbsrechtliche Regelung nicht selbst trifft, sondern
sich privater Dritter bedient und er der MalRnahme dadurch, dass er Privaten die Verant-
wortung fir in die Wirtschaft eingreifende Entscheidungen Ubertragt, ihren staatlichen
Charakter nimmt.192

UberlieRe der Staat die Entscheidung tber den Inhalt von Mustervertragsklauseln fiir kli-
nische Arzneimittelprifungen allein den pharmazeutischen Unternehmen und Priifzen-
tren und/oder ihren Berufs- und Wirtschaftsverbanden, lage eine Verletzung der wettbe-
werbsrechtlichen Loyalitatspflicht nahe. Um einen Verstol3 auszuschlie3en, ist mit dem
EuGH ein gewisses MaR an staatlicher Steuerung und Einflussnahme erforderlich. Etwa
indem der Staat den Rahmen der Entscheidung durch gesetzlich festgelegt Gemeinwohl-
kriterien vorgibt und hierdurch eine ausgewogene Entscheidungsfindung gewéhrleistet

191 BVerfGE 33, 125 (Juris-Rn. 106); siehe auch BVerfGE 78, 32 (Juris-Rn. 16).
192 EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704, Rn. 44
m.w.N.
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und staatlichen Stellen das Letztentscheidungsrecht tber die Inhalte der Klauseln ver-
bleibt.!*® Sind diese Bedingungen erfiillt, ware es nach der Rechtsprechung des EuGH
auch nicht per se unionsrechtswidrig, wenn einem Ausschuss, der mehrheitlich mit Ver-
tretern der relevanten Wirtschaftsteilnehmer besetzt ist, ein VVorschlagsrecht eingeraumt
wiirde.*®* Eigene Normsetzungsbefugnisse fiir wirtschaftspolitische Entscheidungen wie
sie mit der Festlegung der Mustervertragsklauseln einhergehen, kénnten hiernach jedoch
auch unionsrechtlich nicht eingerdumt werden.

VerknUpfung mit der arzneimittelrechtlichen Genehmigung (,,Genehmigungslo-

sung*)

Klinische Arzneimittelprufungen in Deutschland bedurfen gemaR § 40 Abs. 1 AMG einer
Genehmigung durch das BfArM bzw. das PEI als zustandiger Bundesoberbehorde!®®
(sog. Verbot mit Erlaubnisvorbehalt). Um eine flachendeckende Verwendung der Mus-
terklauseln zu gewéhrleisten, konnte deren Nutzung jedenfalls in Teilen (&hnlich wie in
GroRbritannien) in das Genehmigungsverfahren nach 88 40 ff. AMG integriert werden.

Welche Regelungsmaglichkeiten insoweit bestehen, richtet sich primar nach der CTR,
die die Genehmigung und ihre Voraussetzungen unionsrechtlich weitgehend harmonisiert
(n&her hierzu in Abschnitt 1). Eine Verknlpfung mit dem arzneimittelrechtlichen Geneh-
migungsverfahren musste zudem verfassungsrechtlich zuléssig sein (n&her hierzu in Ab-
schnitt 2).

Regelungsspielraum des nationalen Gesetzgebers nach der CTR

Mitgliedstaatliche Regelungen sind zul&ssig, soweit der Rechtsrahmen nicht abschlie-
Rend unionsrechtlich harmonisiert ist.

193 vgl. hierzu etwa EuGH, Urteil vom 23.11.2017, C-427/16, Celex-Nr. 62016CJ0427 — CHEZ Elektro
Bulgaria, Rn. 42 f. m.w.N. und EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt,
C-221/15, EU:C:2016:704, Rn. 44 m.w.N.

1% EuGH, Urteil vom 23.11.2017, C-427/16, Celex-Nr. 62016CJ0427 — CHEZ Elektro Bulgaria, Rn. 42 f.
m.w.N. und EuGH, Urteil vom 21. September 2016, Etablissements Fr. Colruyt, C-221/15, EU:C:2016:704,
Rn. 44 m.w.N. ; so auch Dogs/Kénen, WUW 2021, 538, 541.

1953, zur Abgrenzung im Einzelnen § 77 AMG.
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Harmonisierung des Genehmigungsverfahrens durch die CTR

Das Genehmigungsverfahren und die Anforderungen an die Genehmigung klinischer
Arzneimittelprifungen werden durch Kapitel Il der CTR unionsrechtlich harmonisiert.
Hiernach ist eine klinische Prifung wissenschaftlich und ethisch zu bewerten und nach
den Vorgaben der CTR zu genehmigen (vgl. Art. 4 UAbs. 1 CTR). Wahrend die ethische
Uberpriifung durch eine Ethik-Kommission nach dem Recht des betroffenen Mitglied-
staates erfolgt (Art. 4 UADs. 2 Satz 1 CTR), wurde das (behordliche) Genehmigungsver-
fahren durch die CTR weitgehend harmonisiert. Die hierdurch erforderlich gewordenen
Anpassungen im Sechsten Abschnitt des AMG (88 40 ff. AMG) sind zum 31.01.2022 in
Kraft getreten. Sponsoren Ubermitteln seitdem tber das européische Clinical Trials Infor-
mation System (CTIS)% insgesamt nur noch einen Genehmigungsantrag, der anschlie-
Rend von allen EU-Mitgliedstaaten, in denen die Studie durchgefihrt werden soll (sog.
betroffene Mitgliedstaaten bzw. concerned Member States, cMS!7) bewertet wird.1%

Das vom Sponsor einzureichende Antragsdossier®® muss nach Ziffer P.71 Anhang | CTR
auch eine Beschreibung der vertraglichen Vereinbarungen zwischen Sponsor und Prif-
stelle enthalten. Die Prifvertrage mussen dem Dossier somit zwar nicht beigefligt, jeden-
falls aber ihren wesentlichen Inhalten nach beschrieben werden und sind insoweit Teil
des Genehmigungsverfahrens. Sofern die Vertragsparteien Musterklauseln verwenden,
konnte in der Beschreibung der Vertragsunterlagen hierauf Bezug genommen werden.

Nach welchen Aspekten das Antragsdossier durch die Mitgliedstaaten inhaltlich zu be-
werten ist, ist in Art. 6 und 7 CTR geregelt. Der Bewertungsbericht besteht hiernach aus
zwei Teilen. Eine Regelungsbefugnis des nationalen Gesetzgebers besteht nur fir Teil 11
der Bewertung und auch dort nur, soweit die CTR entsprechende Offnungsklauseln ent-
halt; im Ubrigen ist das Genehmigungsverfahren durch den EU-Gesetzeber abschlieRend
geregelt. Ein nationaler Umsetzungsspielraum besteht insoweit nicht.2%

19 5, Art. 80 CTR.

1973, zum Begriff des ,,concerned Member State” (cMS) Art. 2 Abs. 2 Nr. 12 CTR.

198 S, 8§40 Abs. 2 -8 AMG i.V.m. Art. 5 Abs. 1 und Art. 80 CTR. Naher hierzu auch Kiigel/Miiller/Hof-
mann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40 Rn. 14,

199 g, Ziff. P.71 Anhang | CTR. Die einzelnen Bestandteile des Antragsdossiers sind in Kapitel IV der CTR
und Anhang | der CTR geregelt.

200 vgl. Ziff. 3.1.3, 3.1.4 und 3.2 der Begriindung des Kommissionsentwurfs, abrufbar unter: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52012PC0369 (Zugriff am 9.12.2023).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52012PC0369
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52012PC0369
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Teil Il des Bewertungsberichts, der auch als nationaler Teil der Genehmigung bezeichnet
wird?, wird in Deutschland von der jeweiligen, nach dem Geschiftsverteilungsplan zu-
standigen Ethik-Kommission erarbeitet.?? Der Unionsgesetzgeber hat den Mitgliedstaa-
ten fur den nationalen Teil der Genehmigung an einigen Stellen Spielrdume fur eigene
Regelungen eingerdumt.

Spielrdume des nationalen Gesetzgebers

Spielrdume des nationalen Gesetzgebers bestehen nach der CTR sowohl fur die Zustén-
digkeitsverteilung als auch fur die Festlegung der konkreten Prifinhalte in Teil Il des
Bewertungsberichts. So stellt die CTR ausdrucklich klar, dass der Bewertungsspielraum
der Ethikkommissionen unionsrechtlich nicht auf die Bewertung ethischer Fragen be-
schrankt ist.2%® Vielmehr kénnen die Mitgliedstaaten den Ethikkommissionen im Rahmen
ihrer Organisationsfreiheit — wie in Deutschland in den 88§ 40a f. AMG geschehen — ins-
besondere auch die Priifung nationaler oder lokaler Aspekte iibertragen.2%

Was die Anforderungen an die Priifinhalte des zweiten Teils der Bewertung angeht, ist
der in Art. 7 Abs. 1 UADs. 1 CTR enthaltene Prifkatalog insoweit abschlieRend, als es
den Mitgliedstaaten zwar maglich ist, die einzelnen, dort genannten Aspekte — soweit die
CTR Offnungsklauseln zugunsten mitgliedstaatlicher Regelungen enthélt — im nationalen
Recht auszugestalten; weitere Priifinhalte, die Uber die dort genannten Aspekte hinausge-
hen, durften hingegen mit Art. 7 CTR unvereinbar sein.

Staatliche Offnungsklauseln bestehen insbesondere in Bezug auf die Ausgestaltung der
Probandenversicherung (bzw. einer Garantie oder vergleichbaren Regelung)?®, die An-
forderungen an die Aufklarung der Probanden?®®, den Schutz nicht einwilligungsfahiger

201 vgl. Listl-Norr, in: Spickhoff, 8§ 40 AMG Rn. 7, 9; Kugel/Muller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022,
AMG 8§ 40 Rn. 29. Die CTR schreibt fur Teil I des Berichts, der vereinzelt auch als ,,européischer Teil* der
Prufung bezeichnet wird, ein koordiniertes Bewertungsverfahren unter den betroffenen Mitgliedstaaten vor
(s. Art. 6 Abs. 2 Satz 1, Abs. 5 und Art. 8 Abs. 2 und 4 CTR) und normiert hierfiir einen abschlieBenden
Prifkatalog (Art. 6 Abs. 1 EU-CR), vgl. Koyuncu, in: Kugel/Miller/Hofmann/, 3. Aufl. 2022, AMG § 40
Rn. 30.

202 \/gl. § 40 Abs. 5i.V.m. 41b Abs. 2 AMG.

203 \gl. Art. 4 Abs. 2 CTR sowie Ziff. 3.2 der VO-Begriindung zum Kommissionsentwurf der CTR.

204 \gl. Art. 4 Abs. 2 CTR. Vgl. hierzu auch Kiigel/Muller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40
Rn. 42 ff.

205 Art. 76 Abs. 1 CTR; s. hierzu auch Kigel/Miiller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40 Rn. 42.
206 Art, 29 Abs. 2 lit. ¢) und Abs. 8 CTR.
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und (auf behordliche oder gerichtliche Anordnung) untergebrachter Studienteilneh-
mer:innen®’ und die Regulierung bestimmter Gruppen von Arzneimitteln.?%® Daneben
bestehen Regelungsspielrdume der Mitgliedstaaten auch fiir das im Rahmen von Teil Il
zu prifende Datenschutzrecht (vgl. Art. 7 Abs. 1 UAbs. 1 lit. d) CTR), soweit die DS-
GVO den Mitgliedstaaten eigenstandige Regelungen ermdglicht. Das ist etwa bei den
Anforderungen an die Verarbeitung von Gesundheitsdaten nach Art. 9 Abs. 2 lit. a), b),
) —j), Abs. 3 und 4 DS-GVO der Fall.?*®

Umsetzungsmdglichkeiten

Bezogen auf die skizzierten Aspekte wéare dem Grunde nach eine mitgliedstaatliche Re-
gelung denkbar, die die Anforderungen an das Antragsdossier enger fasst und die Ver-
wendung von Mustervertragsklauseln vorschreibt. In § 40 Abs. 5 AMG konnte beispiels-
weise klarstellend geregelt werden, dass die Anforderungen aus Art. 7 CTR i.V.m.
8840 f. AMG (vollstandig oder in Bezug auf konkret bezeichnete Aspekte) als erfillt
gelten, wenn Prufer, Prifzentrum und Sponsor das in einer Anlage zum AMG enthaltene
Vertragsmuster verwenden.?*

Wurden die Mustervertragsklauseln bereits offiziell vom BMG bekannt gemacht, kame
anstelle einer gesetzlichen Regelung auch eine normkonkretisierende Verwaltungsvor-
schrift des BMG in Betracht, die auf die Bekanntmachung Bezug nimmt und Klarstellt,
dass das Antragsdossier mit den in 8 40 Abs. 5 AMG genannten Bestimmungen (bzw.
ganz oder zum Teil) Gibereinstimmt, wenn Prifer, Priifzentrum und Sponsor zur Regelung
ihres Binnenverhaltnisses das vom BMG bekannt gemachte Mustervertragsformular ver-
wenden.

Eine gesetzliche Regelung konnte auch strikter gefasst werden und verbindlich vorgeben,
dass ein Vertrag zwischen Prifer, Prifzentrum und Sponsor zu schlielRen ist, der in Bezug
auf die in Teil Il des Genehmigungsverfahrens zu prifenden Aspekte den in einer Anlage

207 Art. 31 Abs. 2 CTR.

208 Art. 90 CTR. Der deutsche Gesetzgeber hat hiervon etwa in § 40a Satz 2 AMG Gebrauch gemacht und
die Anforderungen an die Probandenversicherung fir klinische Studien mit xenogenen Arzneimitteln auf
die Abdeckung von Drittrisiken ausgeweitet. VVgl. zur Umsetzung nationaler Regelungen im Rahmen der
weiteren skizzierten Offnungsklauseln auch 8§ 40a f. AMG, naher zum Ganzen BT-Drs. 120/16 S. 56 f.
209 Naher hierzu Paal/Pauly/Frenzel, 3. Aufl. 2021, DS-GVO Art. 9 Rn. 22 f. und Rn. 38 ff.

210 Ahnlich auch § 8 Abs. 4 Satz 1 VVG. Da § 40 Abs. 5 AMG auch Pflichten des Priifers betrifft, erscheint
insoweit ein Vertragsformular vorzugswiirdig, in dem die Pruferpflichten mit geregelt werden.
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zum AMG enthaltenen Mustervorgaben entsprechen muss.?* Ob die Ethikkommission
in der Folge Teil Il des Berichts insgesamt negativ bewerten musste, was Uber § 40 Abs. 8
AMG zu einer Versagung der Genehmigung durch die zustandige Bundesoberbehérde
fiihren kénnte, ist abhingig von der konkreten Ausgestaltung der Regelung.?'?

Die Verpflichtung fur den Priifvertrag bestimmte Mustervertragsklauseln zu verwenden,
kdnnte hingegen nicht als Nebenbestimmung oder Auflage zur arzneimittelrechtlichen
Genehmigung erlassen werden. Der Bewertungsbericht zu Teil Il der Ethik-Kommission
ist schon kein eigenstdndiger Verwaltungsakt, sondern ein bloRes Verwaltungsinter-
num.?!3 Art. 8 Abs. 1 UAbs. 1 CTR beschrankt zugleich die Befugnis der Genehmigungs-
behorden eine Genehmigung unter Auflagen zu erteilen. Auflagen sind hiernach nur dann
mdoglich, jedwenn sie ,,ihrer Art wegen zum Zeitpunkt der Genehmigung nicht erfullt
werden konnen® (vgl. Art. 8 Abs. 1 UAbs. 3 CTR). Das dirfte auf die Verwendung von
Mustervertragsklauseln im Regelfall nicht zutreffen.

211 Verwenden die Parteien ein anderes Formular, wére die Genehmigung aller Voraussicht nach nicht
schon deshalb zu versagen. Zusténdig fur die Erteilung der Genehmigung ist je nach Studienart das BfArM
oder das PEI als zustdndige Bundesoberbehorde, vgl. § 40 Abs. 1 i.V.m. 8 77 AMG. Nach 8§ 40 Abs. 8
Satz 2 AMG st die zustdandige Bundesoberbehdrde dabei an die Festlegungen der Ethik-Kommission in
Teil 11 des Bewertungsberichts gebunden. Die zustandige Bundesbehdrde hat die Genehmigung zwar u.a.
dann zu versagen, wenn sie ,,in hinreichend begriindeten Fallen zu dem Schluss gelangt, dass die in Teil Il
des Bewertungsberichts behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-Kommission
eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemal dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats fir
diesen gesamten Mitgliedstaat giltig ist*, vgl. Kiigel/Muller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40
Rn. 62. Ob die Ethikkommissionen eine ablehnende Stellungnahme allein darauf stlitzen kénnten, dass die
Vertragsparteien einen Vertrag geschlossen haben, der von den Mustervertragsklauseln abweicht, ist frag-
lich und ware wesentlich von der konkreten Ausgestaltung der Regelung abhangig.

212 Zustandig fur die Erteilung der Genehmigung ist je nach Studienart das BfArM oder das PEI als zustan-
dige Bundesoberbehdrde, vgl. 8 40 Abs. 1i.V.m. § 77 AMG. Nach § 40 Abs. 8 Satz 2 AMG ist die zustan-
dige Bundesoberbehdrde dabei an die Festlegungen der Ethik-Kommission in Teil Il des Bewertungsbe-
richts gebunden. Die zustandige Bundesbehorde hat die Genehmigung zwar u.a. dann zu versagen, wenn
sie ,,in hinreichend begriindeten Fallen zu dem Schluss gelangt, dass die in Teil 11 des Bewertungsberichts
behandelten Aspekte nicht eingehalten werden, oder wenn eine Ethik-Kommission eine ablehnende Stel-
lungnahme abgegeben hat, die gemaR dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats fur diesen gesamten Mit-
gliedstaat gultig ist*, vgl. Kiigel/Miller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40 Rn. 62. Ob die Ethik-
kommissionen eine ablehnende Stellungnahme allein darauf stlitzen kdnnten, dass die Vertragsparteien ei-
nen Vertrag geschlossen haben, der von den Mustervertragsklauseln abweicht, ist fraglich und ware we-
sentlich von der konkreten Ausgestaltung der Regelung abhéngig.

213 Kugel/Miller/Hofmann/Koyuncu, 3. Aufl. 2022, AMG § 40 Rn. 48; grundlegend zur Einstufung von
Vorbereitungshandlungen anderer Behérden im Rahmen eines federfiihrend von einer anderen Behdrde
erlassenen Verwaltungsaktes, BeckOK VwVfG/von Alemann/Scheffczyk, 61. Ed. 1.4.2023, VWVTG § 35
Rn. 182 ff.
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Incentivierungen

Eine normkonkretisierende Verwaltungsvorschrift oder eine gesetzliche Regelung, die
Klarstellt, dass die von den zustandigen Ethikkommissionen zu prifenden Aspekte in
Teil 11 des Bewertungsberichts als erfullt gelten, wenn Prifer, Prufzentrum und Sponsor
bestimmte, vom BMG bekannt gemachte oder durch Gesetz oder Rechtsverordnung fest-
gelegte Mustervertragsklauseln verwenden, kdnnte mit Incentivierungen verbunden wer-
den. Da sich der Prifaufwand hierdurch verringert, konnte beispielsweise eine kiirzere
Genehmigungsdauer und/oder geringere Genehmigungsgebuhren in Aussicht gestellt
werden. Mdgliche Auslegungsschwierigkeiten zu vermeiden und die Prufung durch die
Ethikkommissionen zu erleichtern und zu vereinfachen, sind zugleich legitime Ziele fur
eine entsprechende Regelung durch den Gesetz- oder Verordnungsgeber.?t4

Verfassungsrechtliche Bewertung

Soweit eine Verknlipfung der Mustervertragsklauseln mit der Genehmigung dergestalt
erfolgt, dass ihre Verwendung den Nachweis der Genehmigungsvoraussetzungen erleich-
tert, ist eine belastende Wirkung flr den Antragsteller nicht ersichtlich. Er behdlt in die-
sem Falle die Wahlfreiheit, ob er sich den Mustervertragsklauseln unterwirft oder in Aus-
Ubung seiner Privatautonomie hierauf verzichtet und damit die Erleichterung nicht in An-
spruch nimmt. Mit einer solchen — eine reine Anreizfunktion beinhaltenden — Regelung
ware kein rechtfertigungsbedirftiger Grundrechtseingriff verbunden. Etwas anderes
kdnnte nur gelten, wenn die Erteilung der Genehmigung ohne selbstandig tragenden
Sachgrund erschwert wiirde, wenn die Mustervertragsklauseln nicht verwendet werden.
Mit anderen Worten: Wird die Erfullung der ,,sowieso® bestehenden Voraussetzungen
erleichtert, fehlt es an einem Grundrechtseingriff. Andersherum ist es, wenn die bisher
bestehenden Voraussetzungen bei Nichtverwendung der Mustervertragsklauseln ver-
schérft wirden.

Im Ausgangspunkt erschiene es verfassungsrechtlich auch grundsétzlich zuldssig, die
Verwendung der Mustervertragsklauseln wie in Rn. (144) beschrieben zumindest mittel-
bar als Voraussetzung fiir die Erteilung der nationalen Genehmigung auszugestalten. Bei
einer materiellen Betrachtung ginge damit keine groRere Belastung einher als bei einer
direkten Anordnung der Verwendung durch Gesetz (,,Gesetzeslosung®) oder durch

214 S0 etwa auch mit Blick auf § 60 Abs. 1 AO, Winheller/Geibel/Jachmann-Michel, Gesamtes Gemein-
nitzigkeitsrecht, 2. Aufl. 2020, AO § 60 Rn. 1; vgl auch BT-Drs. 16/11108, S. 46.
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Rechtsverordnung. Gleichwohl kénnte sich das ausnahmslose Festschreiben der Verwen-
dung der Mustervertragsklauseln als Genehmigungsvoraussetzung unter Umstéanden als
problematisch erweisen. Dies gilt jedenfalls fiir den Fall, in dem ein Antragsteller alle ftr
die Durchfuhrung einer klinischen Studie notwendigen Vertrage bei Antragstellung be-
reits privatautonom ausgehandelt hat. In diesem Fall kdme das gesetzgeberische Ziel einer
Beschleunigung und Vereinfachung nicht mehr zum Tragen. Das Verlangen der Verwen-
dung der Mustervertragsklauseln kdnnte sogar im Gegenteil zu einer Verzégerung fiihren.
Eine entsprechende gesetzliche Genehmigungsvoraussetzung konnte sich deshalb als un-
geeignet im Sinne der VerhéltnisméaRigkeit und damit verfassungswidrig erweisen. Dem-
entsprechend misste zumindest eine Ausnahmemaglichkeit vorgesehen werden, nach der
privatautonome Vereinbarungen, die bei Antragstellung bereits vorliegen, ausreichend
sind. Dies wiederum konnte eine Festlegung der Verwendung der Mustervertragsklauseln
als Genehmigungsvoraussetzung weitgehend leerlaufen lassen.

Bekanntmachung und Empfehlung durch das BMG (,,Empfehlungslosung*)

Zu prufen ist schlieRlich, unter welchen Voraussetzungen das BMG die von den Verban-
den erarbeiteten Mustervertragsklauseln amtlich bekannt machen und/oder den Vertrags-
parteien zur Nutzung empfehlen konnte.

Bisher besteht weder fur die Empfehlung noch die Bekanntmachung der Klauseln eine
spezialgesetzliche Rechtsgrundlage.?'® Deren Zuléssigkeit richtet sich in der Folge nach
den allgemeinen Vorschriften.

Nach 8 76 Abs. 3 Nr. 6 GGO werden Bekanntmachungen der Bundesbehdrden im amtli-
chen Teil des Bundesanzeigers veroffentlicht. Gleiches gilt fur Ausschreibungen und
Hinweise der Bundesministerien, deren Bekanntmachung nicht durch Rechtsvorschrift
im Bundesgesetzblatt vorgeschrieben ist.® Werden die Klauseln durch das BMG ohne
Anordnung einer Rechtsfolge bekanntgemacht und/oder die Verwendung der Klauseln

215 3, etwa § 9 Abs. 1a UVPG idF vom 3.3.2010, das im Rahmen der gesetzlich normierten Beteiligung
der Offentlichkeit zu den Umweltauswirkungen eines bestimmten Vorhabens die Unterrichtungspflichten
der zustandigen Behdrde im Rahmen der Bekanntmachung konkretisierte.

216 \/gl. auch § 1 Abs. 2 Verkindungs- und Bekanntmachungsgesetz (VKBKkmG).
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beim Abschluss von klinischen Priifvertragen empfohlen, dirfte das Ministerium inso-
weit — wie beim staatlichen Informationshandeln tblich — durch schlichtes Hoheitshan-
delns tatig werden.?t’

Das Bundesverfassungsgericht hat sich wiederholt mit dem Rechtsrahmen fiir staatliches
Informationshandeln im wirtschaftlich relevanten Bereich befasst. Gegenstand der bishe-
rigen Entscheidungen waren amtliche Warnungen und Verbraucherinformationen.?*® Die
Bundesregierung bzw. andere staatliche Stellen hatten jeweils wettbewerbserhebliche,
marktbezogene Informationen verbreitet. Das Bundesverfassungsgericht hat die Zulés-
sigkeit des jeweiligen Informationshandelns an der Kompetenzordnung aus Art. 30 ff.
GG und den Grundrechten der betroffenen Marktteilnehmer gemessen. Hiernach beein-
trachtigen

,,marktbezogene Informationen des Staates (...) den grund-

rechtlichen Gewahrleistungsbereich der betroffenen Wett-

bewerber nicht, sofern der Einfluss auf wettbewerbserheb-

liche Faktoren ohne Verzerrung der Marktverhaltnisse nach

Malgabe der rechtlichen VVorgaben fiir staatliches Informa-
tionshandeln erfolgt.«?*®

MaRgeblich sind hiernach

,,das Vorliegen einer staatlichen Aufgabe und die Einhal-
tung der Zustandigkeitsordnung sowie die Beachtung der
Anforderungen an die Richtigkeit und Sachlichkeit von In-
formationen.«?2

Das grundséatzliche Gebot der Richtigkeit und Sachlichkeit von Informationen??* folgt aus
Art. 12 Abs. 1 GG. Denn Art. 12 Abs. 1 GG schitzt nach der Rechtsprechung des BVerfG

217 Denkbar ware auch der Erlass einer normkonkretisierenden Verwaltungsvorschrift, die sich an die
Ethikkommissionen richtet.

218 BVerfG, Beschluss vom 26. Juni 2002 — 1 BvR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279 — Glykolwarnung
und BVerfG, Beschluss vom 21. Marz 2018 — 1 BvF 1/13 —, BVerfGE 148, 40-64 zur Information der
Offentlichkeit (iber VerstoRe eines Unternehmens gegen lebensmittel- oder futtermittelrechtliche Vor-
schriften.

219 BVerfG, Beschluss vom 26. Juni 2002 — 1 BVR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279, Rn. 49.

220 BVerfG, Beschluss vom 26. Juni 2002 — 1 BVR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279, Rn. 49.

221 \/gl. zu Ausnahmen fur Informationen, deren Richtigkeit nicht abschlieRend geklart ist, BVerfG, Be-
schluss vom 26. Juni 2002 — 1 BvR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279, Rn. 60 ff.
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,.hicht vor der Verbreitung von inhaltlich zutreffenden und
unter Beachtung des Gebots der Sachlichkeit sowie mit an-
gemessener Zurlckhaltung formulierten Informationen
durch einen Tréger von Staatsgewalt.*??

Wann staatliches Informationshandeln an Art. 12 Abs. 1 GG zu messen ist, hat das
BVerfG in seiner Entscheidung zur Zul&ssigkeit staatlicher Verbraucherinformationen
uber lebensmittel- oder futtermittelrechtliche VVorschriften weiter konkretisiert. Mal3geb-
lich ist hiernach, dass die staatlichen Informationen in ihrer Zielsetzung und ihren , mit-
telbar-faktischen Wirkungen einem Eingriff in die Berufsfreiheit als funktionales Aqui-
valent* gleichkommen.?? Das ist mit dem BVerfG jedenfalls dann der Fall,

,wenn sie direkt auf die Marktbedingungen konkret indivi-

dualisierter Unternehmen zielen, indem sie die Grundlagen

von Konsumentscheidungen zweckgerichtet beeinflussen

und die Markt- und Wettbewerbssituation zum Nachteil der
betroffenen Unternehmen verandern. 24

Hieran fehlte es, soweit das BMG den Marktteilnehmern lediglich unverbindlich empfeh-
len wiirde, beim Abschluss von Kklinischen Prufvertrdgen bestimmte Mustervertragsklau-
seln zu verwenden.??® Konsumentenentscheidungen wiirden hierdurch weder unmittelbar
noch mittelbar beeinflusst. Eine Beeinflussung der Markt- und Wettbewerbssituation zum
Nachteil der von der Empfehlung betroffenen Unternehmen dréngt sich auch ansonsten
jedenfalls nicht auf. Zwar dirfte eine staatliche Empfehlung die Position derjenigen Ver-
tragspartner starken, die in den Verhandlungen auf eine Verwendung der Mustervertrags-
klauseln bestehen. Ob bei der Vertragsgestaltung auf die Klauseln zuriickgegriffen wird,
oblage gleichwohl weiterhin uneingeschrankt den Vertragsparteien, die sich insoweit ver-
traglich einigen mussten.

Die skizzierten Mal3stabe wurden fiir hoheitliche Warnungen und Verbraucherinformati-
onen entwickelt. Ob und inwieweit diese Grundsétze auch auf bloRe, an die Marktteil-
nehmer gerichtete staatliche Empfehlungen tbertragbar sind, ist bisher noch nicht ab-
schlieRend gekléart. Es spricht jedoch einiges daftr, den allgemeinen Rechtsrahmen auch
auf staatliche Empfehlungen zu iibertragen.??®

222 BVerfG, Beschluss vom 26. Juni 2002 — 1 BvR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279, Rn. 59.

223 BVerfG, Beschluss vom 21. Méarz 2018 — 1 BvF 1/13 —, BVerfGE 148, 40-64, Leitsatz 1.

224 BVerfG, Beschluss vom 21. Marz 2018 — 1 BvF 1/13 —, BVerfGE 148, 40-64, Leitsatz 1.

225 \/gl. hierzu etwa Braun, ZGl 2023, 18, 19 ff.

226 3o auch fur eine staatliche Empfehlung zugunsten eines bestimmten Unternehmens Braun, ZGl 2023,
18, 19 ff.
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Hiernach misste das BMG insbesondere fiir die Empfehlung der Mustervertragsklauseln
zustandig sein. Erforderlich ist insoweit eine durch die Bundesregierun wahrgenommene
Verbandskompetenz des Bundes und eine entsprechende Ressortzustandigkeit des BMG.

Die Bundesregierung ware flr die Empfehlung und Bekanntmachung voraussichtlich zu-
stdndig. Denn nach der Rechtsprechung des BVerfG ist die Bundesregierung

,,uberall dort zur Informationsarbeit berechtigt, wo ihr eine
gesamtstaatliche Verantwortung der Staatsleitung zu-
kommt, die mit Hilfe von Informationen erfullt werden
kann. Anhaltspunkte flr eine solche Verantwortung lassen
sich etwa aus sonstigen Kompetenzvorschriften, beispiels-
weise denen Uber die Gesetzgebung, gewinnen, und zwar
auch unabhangig von konkreten Gesetzesinitiativen. Der
Bund ist zur Staatsleitung insbesondere berechtigt, wenn
Vorgénge wegen ihres Auslandsbezugs oder_ihrer lander-
ubergreifenden Bedeutung tberregionalen Charakter haben
und eine bundesweite Informationsarbeit der Regierung die
Effektivitdt der Problembewadltigung fdrdert. In solchen
Féllen kann die Bundesregierung den betreffenden Vor-
gang aufgreifen, gegentiber Parlament und Offentlichkeit
darstellen und bewerten und, soweit sie dies zur Problem-
bewaltigung flr erforderlich hélt, auch Empfehlungen oder
Warnungen aussprechen.*??

So liegt es hier. Die Empfehlung dient dazu die Vertragsverhandlungen zwischen
Sponsor, Prifer und Prifzentrum zu beschleunigen und den Arzneimittelstandort
Deutschland, einschlieBlich der positiven Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung
in Deutschland zu schitzen (naher hierzu bereits oben Rn. (53) ff.). Innerhalb der Bun-
desregierung oblage die Bekanntmachung und/oder Empfehlung nach Art. 65 Satz 2 GG
dem BMG, in dessen als Ressort (je nach Zielrichtung der Empfehlung ggf. gemeinsam
mit dem BMWAK) die Empfehlung féllt.

Die Empfehlung misste schliellich, soweit sie Tatsachenelemente enthalten sollte, in-
haltlich richtig bzw. sorgféltig recherchiert sein und, soweit eine Grundrechtsbeeintréch-
tigung in Betracht kdme — was hier wie gezeigt eher fernliegt — verhaltnismagig sein.??8
Daneben wére das Willkirverbot zu beachten, das einer Bekanntmachung und/oder Emp-
fehlung stark einseitig belastender Klauseln entgegenstiinde.

*k*

227 BVerfG, Beschluss vom 26. Juni 2002 — 1 BvR 558/91 —, BVerfGE 105, 252-279, Rn. 56.
228 Naher zu den Anforderungen im Einzelnen Braun, ZGI 2023, 18, 20. Vgl. zur Unzulassigkeit unrichti-
gen Informationshandelns auch KG Berlin, Beschluss vom 3. November 1993 — Kart 2/93 —, juris.
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