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Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft für Angewandte Humanpharmakologie e.V. 

(AGAH) zum Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der 
Durchführung klinischer Prüfungen - Geschäftszeichen: 30040#00009 
 

Die AGAH begrüßt ausdrücklich die Bestrebungen der Bundesregierung und insbesondere des Bundes-

ministeriums für Gesundheit, die Rahmenbedingungen für eine innovative Medizinforschung in 

Deutschland zu verbessern. Viele Aspekte des im letzten Jahr in Kraft getretenen Medizinforschungs-

gesetzes (MFG) sind geeignet, dieses Anliegen zu unterstützen, insbesondere die schnellere Genehmigung 

von mononationalen klinischen Studien, die Spezialisierung von Ethikkommissionen (EKs), die Stärkung der 

richtliniengebenden Kompetenz des Arbeitskreises der EKs (AKEK), die organisatorische Verbindung der 

strahlenschutzrechtlichen Genehmigung mit dem arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren der 

klinischen Prüfung und auch die verbindliche Gestaltung von Musterverträgen. 

Mit dem vorliegenden Entwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer 

Prüfungen werden wichtige Punkte zur Umsetzung des MFGs adressiert. Insbesondere zur Verbesserung 

des Umfelds für frühe klinische Studien und klinische Studien an gesunden Proband:innen in Deutschland, 

sieht die AGAH jedoch auch Bedarf zur weiteren Konkretisierung des Verordnungsentwurfs. Eine 

ausführliche Darstellung und Erläuterung der seitens der AGAH vorgeschlagenen Änderungen und 

Ergänzungen des Entwurfs sind in der beigefügten Kommentartabelle zusammengefasst. Folgende 

Kernpunkte regt die AGAH an: 

1. Fristen zur Genehmigung wesentlicher Änderungen klinischer Prüfungen: Der Referentenentwurf 

sieht Klarstellungen in Bezug auf Bearbeitungsfristen von Prüfungsanträgen der Ethikkommission 

vor. Neben der Genehmigung von Erstanträgen zur Durchführung klinischer Studien sind 

verlässliche und kurze Fristen für die Bearbeitung von wesentlichen Änderungen (substantial 

modifications) elementar für die Planung der Studiendurchführung. Dringend angeregt wird eine 

Fristverkürzung für die Bewertung von wesentlichen Änderungen mononationaler klinischer 
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Studien, z.B. auf 14 Tage ab dem Zeitpunkt der Einreichung. Die Gelegenheit der Änderung der 

Klinische-Prüfung-Bewertungsverfahren-Verordnung (KPBV) sollte genutzt werden, den §9 

diesbezüglich anzupassen. 

2. Anwendung der Standardvertragsklauseln: Die während der öffentlichen Anhörung am 05.03.2025 

in Berlin getroffene Aussage, dass die Standardvertragsklauseln weder für Investigator Initiated 

Trials noch für kommerzielle Clinical Research Organizations vorgesehen sind, sollte auch seinen 

Niederschlag im Artikel 1 der Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer 

Prüfungen finden. 

3. Veröffentlichung von Ergebnissen beauftragter Studien (Standardvertragsklausel-Verordnung – 

StandVKlV, Anlage 2): Der Entwurf der Verordnung benennt das Recht des Sponsors zur 

Erstveröffentlichung der Ergebnisse der klinischen Prüfung. Sollte der Sponsor in einer in dem 

jeweiligen Vertrag zu benennenden Frist dieses Recht nicht wahrnehmen, ist das Prüfzentrum zur 

Veröffentlichung der am Prüfzentrum generierten Ergebnisse nach Maßgabe der Nummern 1.2 und 

1.3 berechtigt. Hierbei ist zu berücksichtigen, dass meist nicht alle für eine Veröffentlichung 

relevanten Daten einer klinischen Prüfung in dem Prüfzentrum erhoben werden. Eine 

Veröffentlichung der im Prüfzentrum erhobenen Daten ist damit in vielen Fällen nicht sinnvoll oder 

gar möglich. Des Weiteren sollen bereits geschlossene Verträge zwischen Sponsoren und andere 

Unternehmen durch die Verordnung nicht benachteiligt werden. 

Eine ausführliche Darstellung und Erläuterung der seitens der AGAH vorgeschlagenen Änderungen und 

Ergänzungen des Referentenentwurfs für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung 

klinischer Prüfungen sind in der beigefügten Kommentartabelle zusammengefasst. 

 

 

Mit freundlichen Grüßen, 

 

Dr. Joachim Höchel Dr. Sybille Baumann Dr. Jörg Täubel 

President AGAH e.V. Past President AGAH e.V. President Elect AGAH e.V. 
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Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen - Verbändeanhörung 

 
Verband: AGAH -  Arbeitsgemeinschaft für Angewandte Humanpharmakologie e.V. 

Datum: 10.03.2025 

 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  A Problem und 
Zielsetzung 

Ihre Durchführung ist da-
her ein wichtiger Bestand-
teil der medizinischen Ver-
sorgung der Bevölkerung 

inhaltlich Missverständlich, da klinische Studien ja 
ausdrücklich kein Bestandteil der medi-
zinischen Versorgung sind 

Formulierungsvorschlag: 

„Klinische Prüfungen tragen wesent-
lich zur Weiterentwicklung der medizi-
nischen Versorgung bei.“ 

2  Art 1  

Zu §2 Absatz 1 
Standardver-
tragsklauseln. 
Nr. „5. Über-
lassene Geräte 
und Materia-
lien“ 

5.2 Das Prüfzentrum ge-
währleistet, dass die über-
lassenen Geräte und Ma-
terialien ausschließlich zur 
vertrags- und prüfplanmä-
ßigen Durchführung der 
klinischen Prüfung ver-
wendet werden, und wird 
die Geräte und Materialien 
mit der erforderlichen 
Sorgfalt behandeln und 
verwahren. 

Inhaltl. & Rechtl Das Prüfzentrum kann als Betreiber der 
medizinischen Geräte im Sinne der MDR 
gelten, wenn sie das Gerät im Rahmen 
der klinischen Studie verwendet und für 
dessen Betrieb verantwortlich ist. Der 
Sponsor bleibt zwar Eigentümer des Ge-
räts, aber das Prüfzentrum übernimmt 
die operative Verantwortung und muss 
die Anforderungen der MDR erfüllen. 

Es ist wichtig, dass das Prüfzentrum die 
regulatorischen Pflichten als Betreiber 
kennt und umsetzt, um Compliance mit 
der MDR, IVDR, AMG und EU-CTR si-
cherzustellen 

Beide Parteien sollten vertraglich fest-
halten, wer für welche Aspekte des 
Betriebs der medizinischen Geräte 
verantwortlich ist (z. B. Reparatur, 
Wartung, Schulungen, Meldung von 
Vorkommnissen). 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

3  Art 1  

 

§2 Abs 2 

Sehen die Standardver-
tragsklauseln den Platzhal-
ter vor, einigen sich die 
Vertragsparteien bei Ver-
tragsabschluss auf einen 
anzugebenden Zeitraum 
und tragen diesen an den 
jeweiligen Stellen ein 

redaktionell  Kann gestrichen werden 

4  Art 1  

 

Anlage 2 zu  § 
2 Absatz 1 / 
1.1 Veröffent-
lichungen 

Erfolgt innerhalb von  

<ZEITRAUM ANGEBEN> 
nach Beendigung der klini-
schen Prüfung keine Erst-
veröffentlichung durch 
den Sponsor, ist das Prüf-
zentrum zur Veröffentli-
chung der am Prüfzentrum 
generierten Ergebnisse 
nach Maßgabe der Num-
mern 1.2 und 1.3 berech-
tigt 

Rechtl & Allg. Die Veröffentlichung der Ergebnisse 
setzt eine konkrete Auswertung der Da-
ten voraus. Viele der Sponsoren führen 
die Auswetung der Daten aus (inkl. PK- 
Analyse bei weiteren Partnern etc.). In 
vielen Fällen ist die CRO nicht in der 
Lage, die Daten ohne die Unterstützung 
der Sponsoren auszuwerten. Des Weite-
ren dürfen die Aspekte der Vertraulich-
keit der Daten bei einer bereits beste-
henden Kooperation mit einem weite-
ren Unternehmen nicht außer Acht blei-
ben. Hierfür soll der Sponsor, eine Ver-
öffentlichung ablehnen können, falls 
hier ernsthafte Gefahr besteht, mit der 
gegen bereits vor Inkrafttreten der Ver-
ordnung geschlossenen Verträge ver-
stoßen kann 

Es wird empfohlen, den Absatz kom-
plett zu streichen, da eine Publikation 
nur in Einvernehmen zwischen 
Sponsor und Prüfzentrum erarbeitet 
werden kann. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

5  Art 1 

Anlage 2 zu  § 
2 Absatz 1 / 
6.1 Inspektio-
nen und Au-
dits 

Der Sponsor wird die 
Durchführung der klini-
schen Prüfung selbst oder 
durch einen von ihm Be-
auftragten überwachen. 
Zur Durchführung von 
Überwachungsmaßnah-
men, insbesondere Audits 
und Monitoring, stimmen 
der Sponsor oder sein Be-
auftragter frühzeitig einen 
während den üblichen Ge-
schäftszeiten des Prüfzent-
rums stattfindenden Ter-
min mit dem Prüfzentrum 
ab.  

Redaktionell Die Überwachung fordert in den meis-
ten Fällen mehrere Termine 

Es sollte heißen: 

 

„…stimmen der Sponsor oder sein Be-
auftragter frühzeitig einen während 
den üblichen Geschäftszeiten des 
Prüfzentrums stattfindenden Termine 
mit dem Prüfzentrum ab.“ 

6  Art 1 

Anlage 2 zu  
§2 Absatz 1 / 
6.4 Inspektio-
nen und Au-
dits 

Sofern bei einer Inspektion 
am Prüfzentrum zu einer 
anderen als der vertrags-
gegenständlichen klini-
schen Prüfung eine kriti-
sche oder schwerwie-
gende Abweichung festge-
stellt wurde, die prüfungs-
übergreifend für die ver-
tragsgegenständliche klini-
sche Prüfung eine Gefähr-

Redaktionell Die Benachrichtigung des Prüfzentrums 
an den Sponsor muss unverzüglich ge-
schehen.   

…. benachrichtigt das Prüfzentrum 
den Sponsor unverzüglich. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

dung der Patientensicher-
heit oder der Datenintegri-
tät am Prüfzentrum dar-
stellt, benachrichtigt das 
Prüfzentrum den Sponsor 

7  Art 1 

Anlage 2 zu  § 
2 Absatz 1 / 
6.1 Haftung 

Das Prüfzentrum führt die 
klinische Prüfung sorgfältig 
und unter Einhaltung aner-
kannter wissenschaftlicher 
Standards durch. 

Rechtl Allg. Unter Einhaltung der gültigen gesetzli-
chen Regelungen auch. 

„Das Prüfzentrum führt die klinische 
Prüfung sorgfältig und unter Einhal-
tung der gesetzlichen Regelungen und 
anerkannter wissenschaftlicher Stan-
dards durch.“ 

8  Art 1  

 

allgemein inhaltlich Regelung für Umstände „Höhere Ge-
walt“ fehlen 

Noch ergänzen 

9  Art 1 allgemein Inhaltlich & rechtlich  Klarstellen für welche Parteien in wel-
chen Vertragsverhältnissen die Stan-
dardvertragsklauseln gedacht sind. 

10  Art 2, Nr 4 b) In Absatz 7 Satz 1 wird vor 
dem Wort „Erklärung“ je-
weils das Wort „schriftli-
che“ gestrichen  

 

 

inhaltlich Grundsätzlich ist ein verringerter büro-
kratischer Aufwand zu begrüßen, wenn 
gleichzeitig die Unabhängigkeit der 
Ethikkommission gewahrt werden kann. 
Die Änderung lässt die Frage offen, in 
welcher Form dann die Bestätigung der 
Unabhängigkeit zu erbringen ist.  

Die zuständige Ethikkommission muss 
sicherstellen, dass ihre Mitglieder, die 
einen Antragsverfahren bewerten, un-
abhängig sind. 

11  Art 2, Nr 5 c),  (7) Der Geschäftsvertei-
lungsplan legt fest, dass 

redaktionell Unklar, was das bewirken soll. Seit Feb-
ruar 2025 wurde alle Studien, die noch 

Kann gestrichen werden 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

für einen Antrag auf Ge-
nehmigung einer klini-
schen Prüfung nach der 
Verordnung (EU) Nr. 
536/2014, die bereits nach 
der Richtlinie 2001/20/EG 
genehmigt worden ist, die-
jenige Ethik-Kommission 
zuständig ist, die für das 
Verfahren der Genehmi-
gung der klinischen Prü-
fung nach der Richtlinie 
2001/20/EG zuständig 
war, falls diese Ethik-Kom-
mission registriert ist. 

unter altem Recht liefen, in neues Recht 
überführt. Somit stehen auch alle Ethik-
kommissionen bereits fest  

12  Art 2  

Nr 9 b) 

Ist die Bundesrepublik 
Deutschland berichterstat-
tender Mitgliedstaat der 
Europäischen Union, kann 
die zuständige Bundes-
oberbehörde den Sponsor 
nach Artikel 14 Absatz 6 
Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 
um zusätzliche Informatio-
nen zu den in Teil I des Be-
wertungsberichts zu be-

 Hier sollte klargestellt werden, dass sich 
die Nachforderungen an den Rahmen 
der nach EU-CTR vorgesehenen Doku-
mente halten müssen. 

 

 

 

 

 

 

„…kann die zuständige Bundesoberbe-
hörde den Sponsor nach Artikel 14 Ab-
satz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 um zusätzliche In-
formationen zu den in Teil I des Be-
wertungsberichts zu behandelnden 
Aspekten gemäß Annex 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 ersuchen.“ 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

handelnden Aspekten er-
suchen. Benötigt die zu-
stän-dige Ethik-Kommis-
sion zusätzliche Informati-
onen des Sponsors zu den 
in Teil I des Bewertungsbe-
richts zu behandelnden As-
pekten, so teilt sie dies der 
zuständigen Bundesober-
behörde innerhalb von 49 
Tagen nach dem Tag der 
Einreichung des Antrags 
nach Artikel 14 Absatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 mit. 

Es bleibt unklar, warum die Frist vom 
Tag der Einreichung an berechnet wird. 
In allen anderen Fällen wird die Frist 
vom Tag der Validierung festgelegt 

Anpassen an die allgemeine Systema-
tik: Frist der BOB -4 Tage (vgl. Artikel 
Nr 10 Buchstabe c und d), also 41 Tage 
nach Validierung 
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13  KPBV Generell   Der Referentenentwurf sieht einige 
Klarstellung in Bezug auf Bearbeitungs-
fristen von Prüfungsanträgen der Ethik-
kommission vor. Es sollten weitere Klar-
stellungen erfolgen: Insbesondere wur-
den die verkürzten Bearbeitungsfristen 
bei wesentlichen Änderungen für mo-
nonationale Studien zu denen sich die 
Bundesoberbehörden und der AKEK 
verpflichtet haben, nicht mit aufgenom-
men. Verlässliche kurze Fristen für die 
Bearbeitung von wesentlichen Änderun-
gen sind elementar für die Planung der 
Studiendurchführung. 

Verlässliche und verkürzte Fristen für 
Wesentliche Änderungen mononatio-
naler Studien müssen dringend in 
KPBV aufgenommen werden. Ziel 
muss es sein, dass Änderungen gene-
rell kürzere Fristen haben als Neuein-
reichungen.  

14  B besonderer 
Teil  
Begründung 
„zu Nr. 10“ 

Das Ende des Vertrags 
ergibt sich aus den Grün-
den der Nummer 10.1. Da-
bei ist zu beachten, dass 
bestimmte Pflichten auch 
über das Vertragsende 
hinaus gelten, was der 
Vertrag im Rahmen der je-
weiligen Klauseln festhält. 
Hinsichtlich der Beendi-
gung der klinischen Prü-
fung ergibt sich der rele-
vante Zeitpunkt im Zwei-
felsfall aus der Mitteilung 
des Sponsors nach § 13 
Absatz 8 GCP-Verordnung 
vom 9. August 2004 (BGBl. 
I S. 2081), die zuletzt durch 

Redaktionell/recht-
lich 

Das Ende der Studie muss nach CTR de-
finiert werden. 

Verweis auf EU CTR statt GCP 
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Artikel 8 des Gesetzes vom 
19. Oktober 2012 (BGBl. I 
S. 2192) geändert worden 
ist. 

  




