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ZUM REFERENTENENTWURF DES BUNDESMINISTERIUMS FUR
GESUNDHEIT ZUR VERORDNUNG ZUR VEREINFACHUNG DER
DURCHFUHRUNG KLINISCHER PRUFUNGEN

GRUNDSATZLICHE EINORDNUNG

Die Mitgliedshauser der Allianz Kommunaler GroBkrankenhiauser (AKG-Kliniken)
sind bei der Teilnahme an klinischen Priifungen tiglich mit den Herausforderungen
der Vertragspriifung konfrontiert. Die oft sehr aufwendigen Vertragsverhandlungen
verzogern den Studienstart und wirken sich somit negativ auf die Rekrutierungszeit
aus.

Da die AKG-Kliniken einen relevanten Anteil an der stationdren
Krankenhausversorgung in Deutschland reprasentieren und sich entsprechend auch
im Bereich der klinischen Priifungen engagieren, haben die Expertinnen und Experten
der Mitgliedshauser den vorliegenden Referentenentwurf aus der Perspektive der
praktischen Nutzung in kommunalen Maximalversorgern gepriift.

Die Einfiihrung der Standardvertragsklausel-Verordnung iiber Rechte und Pflichten
von Sponsoren und der Priifzentren bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen
begriien wir sehr und konnen nach erster Priifung einen GroBteil der vorliegenden
Standardvertragsklauseln ohne Anderungen in der Praxis anwenden.

Einige Passagen konnen jedoch zum Beispiel aufgrund von Erfahrungen mit
Arzthaftungsprozessen in der vorliegenden Form nicht verwendet werden und
miissten mit Sondervereinbarungen individuell angepasst und klargestellt werden.
Deshalb haben wir aufgrund unserer Erfahrungswerte entsprechende
Anderungsvorschlige im Text eingefiigt und begriindet.

Im Einzelnen schlagen die AKG-Kliniken folgende Anpassung im vorgelegten
Referentenentwurf mit dem Ziel einer moglichst vollstandigen
Anwendungsmoglichkeit ohne langwierige Zusatzvereinbarungen vor:


mailto:nils.dehne@akg-kliniken.de

Artikel 1
§ 2 Verwendung der Standardvertragsklauseln

Anderungsvorschlag

(1) Zur vertraglichen Regelung iiber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des
Priifzentrums bei der Durchfiihrung einer klinischen Priifung in den Bereichen nach
§ 42d Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 bis Nummer 11 des Arzneimittelgesetzes haben die
Vertragsparteien entsprechend Anlage 1 die Standardvertragsklauseln nach Anlage 2
zu verwenden. § 42d Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt.

(2) Sehen die Standardvertragsklauseln den Platzhalter <ZEITRAUM ANGEBEN>
vor, einigen sich die Vertragsparteien bei Vertragsabschluss auf einen anzugebenden
Zeitraum und tragen diesen an den jeweiligen Stellen ein.

(3) Die Standardvertragsklauseln stellen keinen umfassenden Mustervertrag dar. Die
Standardvertragsklauseln konnen innerhalb der Bereiche des § 42d Absatz 1 Satz 3
des Arzneimittelgesetzes erganzt werden. Zudem konnen weitere Regelungen zu
Bereichen, die iiber solche des § 42d Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes
hinausgehen, getroffen werden. Dies gilt insbesondere fiir die Anwendbarkeit
auf Investigator Initiated Trials (IIT).

Begriindung
Gerade an kommunalen Hausern und Universitatsklinika werden haufig IIT
durchgefiihrt — diese Studienform sollte deshalb hier aufgefiihrt werden.

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
2. Ergebnisse und Erfindungen

2.1. Entstehen im Rahmen der vertrags- und priifplanmaBigen Durchfiihrung der
klinischen Priifung schutzfiahige Erfindungen oder technische
Verbesserungsvorschlige im Sinne des Arbeitnehmererfindungsgesetzes,
teilt das Priifzentrum dies dem Sponsor unverziiglich nach Kenntniserlangung in
schriftlicher Form mit, soweit rechtlich, insbesondere nach MalBgabe der
Vorschriften des Gesetzes liber Arbeitnehmererfindungen, moglich. Das Priifzentrum
raumt dem Sponsor mit Abschluss dieses Vertrages eine exklusive Option ein, das
Recht  auf  solche  schutzfihigen  Erfindungen @ oder  technische
Verbesserungsvorschliage durch Abtretung zu erwerben (Optionsrecht). Der
Sponsor kann dieses Optionsrecht innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach
Zugang der Mitteilung gemaB Satz 1 beim Priifzentrum durch Erklarung in
schriftlicher Form ausiiben. MaBgeblich fiir die fristgerechte Erklarung zur
Ausiibung des Optionsrechts ist der Zugang beim Priifzentrum. Nach fristgerechter
Erklarung zur Ausiibung des Optionsrechts wird das Priifzentrum die Erfindung bzw.
den technischen Verbesserungsvorschlag gemiaB den Vorgaben des Gesetzes
tiber Arbeitnehmererfindungen in Anspruch nehmen und die Rechte hieran auf den
Sponsor iibertragen.



Begriindung
Die maBgeblichen Regelungen im Arbeitnehmererfindungsgesetz beziehen sich auch
auf technische Verbesserungsvorschlage, sodass diese erganzt wurden.

Die Textform wiirde auch Erklarungen tiber SMS oder Whatsapp abdecken. Die
Schriftform ist aus organisatorischen Griinden vorzuziehen. Deshalb wurde im
Vorschlag ,, Textform*“ durch ,schriftliche Form* ersetzt.

2.2, Sollte eine Erfindung oder ein technischer Verbesserungsvorschlag im
Sinne des Arbeitnehmererfindungsgesetzes nach Nummer 2.1. entstehen,
schuldet der Sponsor dem Priifzentrum fiir die Ubertragung des Rechts an der
Erfindung bzw. des technischen Verbesserungsvorschlags nach Nummer 2.1.
eine angemessene marktiibliche Vergiitung, iiber die sich die Vertragsparteien
verstindigen. Die Vertragsparteien sind sich einig, dass die Vergiitung
mindestens genauso hoch ist, wie die Vergiitung, die das Priifzentrum
nach dem Arbeitnehmererfindungsgesetz an den Erfinder bzw. die
Person, die den technischen Verbesserungsvorschlag gemacht hat, zu
zahlen hat. Dariiber hinaus ziehen in die Berechnung der Vergiitung die
Interessenlagen im vorliegenden Vertragsverhiltnis, zu denen unter anderem die
verschiedenen Erfindungsbeitrige sowie die Verwertungsmoglichkeiten zihlen
mit ein.

Begriindung

Streichung 2.2.a und b: Fiir jede Erfindung, die das Priifzentrum von seinen
Mitarbeitern in Anspruch nimmt, muss das Priifzentrum eine Vergiitung an den
Erfinder zahlen. Da die Erfindung durch das Zentrum nur in Anspruch genommen
wird, weil der Sponsor sein Optionsrecht ausiibt, muss der Sponsor auch in jedem
Fall die mit der Inanspruchnahme verbundenen Kosten tragen. Eine Unterscheidung
— wie sie im Entwurf vorgenommen wurde — ist vor diesem Hintergrund nicht
sachgerecht. Die maBigeblichen Regelungen im Arbeitnehmererfindungsgesetz
beziehen sich auch auf technische Verbesserungsvorschlage, sodass diese ergianzt
wurden.

Erganzung: Da die Priifzentren die an die Mitarbeiter ggf. zu zahlende Vergiitung
nicht abbedingen konnen und auch im Vorfeld keine Vereinbarung mit den
Mitarbeitern iiber die Vergiitung méglich ist und das Priifzentrum die Hohe der an
die Mitarbeiter zu zahlende Vergiitung nicht im Vorfeld abschitzen kann, muss
bereits bei Abschluss des Vertrags tiber die klinische Studie festgelegt werden, dass
die von dem Sponsor zu zahlende Vergiitung mindestens der Vergiitung entspricht,
die das Priifzentrum an ihre Mitarbeiter zu zahlen hat.

Weder in der Kostenkalkulation noch in der Vergiitung werden
Erfindungen/technische Verbesserungsvorschlage berticksichtigt. Das wiare auch
nicht moglich, da man im Vorfeld gar nicht weiB, welche Erfindungen/technischen
Verbesserungsvorschlige entstehen. Im Ubrigen handelt es sich insbesondere bei der
Kostenkalkulation um ein Betriebsgeheimnis.



2.3. Das Priifzentrum kann in enger Abstimmung mit dem Sponsor bereits vor Ablauf
der Frist zur Ausiibung des Optionsrechts im eigenen Namen und auf eigene Kosten
eine prioritatsbegriindende Patentanmeldung vornehmen oder vorbereiten, soweit
dies zur Sicherung der Erfindung erforderlich erscheint. Ubt der Sponsor sein
Optionsrecht fristgemaB aus, tritt das Priifzentrum auch alle Rechte an einer etwaigen
Patentanmeldung an den Sponsor ab gegen Erstattung aller dem Priifzentrum
angefallenen Kosten fiir die Anmeldung beziehungsweise die Vorbereitung einer
Anmeldung. Das Priifzentrum verpflichtet sich, dem Sponsor auf dessen Kosten
jede zumutbare Unterstiitzung bei der Patentierung der Erfindung zu gewahren.

Begriindung
Die ggf. sehr umfangreiche Unterstiitzung kann durch kommunale Hauser nicht
kostenfrei erfolgen.

2.4. Fiir den Fall, dass der Sponsor das Optionsrecht nach Nummer 2.1. nicht
fristgemaB ausiibt, ist das Priifzentrum vorbehaltlich der Regelungen des Gesetzes
iiber Arbeitnehmererfindungen zur Verwertung der Erfindung/des technischen
Verbesserungsvorschlages berechtigt.

2.5. Rechte an Ergebnissen, die im Rahmen der vertrags- und priifplanmafBigen
Durchfiihrung der klinischen Priifung bestehen und keine Erfindungen oder
technischen Verbesserungsvorschlige nach Nummer 2.1. sind, tritt das
Priifzentrum bereits mit Abschluss dieses Vertrages an den Sponsor ab, mit Ausnahme
des Urheberrechts. Soweit diese Ergebnisse urheberrechtlich schutzfahig sind oder
unter ein verwandtes Schutzrecht fallen und eine Ubertragung nach den betroffenen
Schutzrechtsgesetzen nicht moglich ist, verstehen sich die vorgenannten
Formulierungen als Einrdaumung eines unwiderruflichen, vorbehaltlich Nummer 2.6
ausschlieBlichen, unterlizenzierbaren, iibertragbaren, zeitlich, ortlich und inhaltlich
unbeschrankten Nutzungsrechts fiir alle Nutzungsarten. Der Sponsor nimmt die
Abtretung nach Satz 1 beziehungsweise die Einraumung des Nutzungsrechts nach Satz
2 an. Sollte von den Mitarbeitern des Priifzentrums gegen das Priifzentrum
aufgrund der Ubertragung von Nutzungsrechten an einem Werk auf den
Sponsor bzw. die Erlaubnis zur Erlaubnis zur Werknutzung an den
Sponsor ein gesetzlicher Anspruch auf Vergiitung aus § 32 oder § 32a
Urheberrechtsgesetz bestehen, stellt der Sponsor das Priifzentrum von
derartigen Anspriichen der Mitarbeiter frei.

2.6. Die Forschungs- und Lehrtatigkeit des Priifzentrums bleibt von diesem Vertrag
unberiihrt. Daher steht dem Priifzentrum an den Ergebnissen und Erfindungen ein
nicht ausschlieBliches, zeitlich und ortlich unbeschranktes, nicht iibertragbares
Nutzungsrecht zum Zwecke eigener, nicht-kommerzieller Forschung und Lehre zu.
Des Weiteren steht dem Priifzentrum an den Ergebnissen und
Erfindungen ein Recht zur Nutzung fiir die interne Patientenversorgung
zu.



Begriindung
Die Nutzung fiir die interne Patientenversorgung ist fiir kommunale Hauser von groBer
Bedeutung und sollte mit angefiihrt werden.

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
3. Vertrauliche Informationen

3.5. Die Vertragsparteien diirfen die vertraulichen Informationen ohne Zustimmung
der anderen Vertragsparteien offenlegen, soweit dies erforderlich ist, um geltendes
Recht oder eine vollstreckbare behordliche oder gerichtliche Anordnung zu befolgen.
Die andere Vertragspartei ist unverziiglich {iber die anstehende Offenlegung auf
Grundlage einer vollstreckbaren behordlichen oder gerichtlichen Anordnung zu
informieren, soweit dies rechtlich zulassig ist und nicht der Anordnung widerspricht.
Die zur Offenlegung per Anordnung aufgeforderte Vertragspartei wird die andere
Vertragspartei im Rahmen des Zumutbaren bei der Erlangung vorlaufigen oder
anderen angemessenen Rechtsschutzes unterstiitzen und alle zumutbaren
Anstrengungen unternehmen, um die vertrauliche Behandlung der offenzulegenden
vertraulichen Informationen sicherzustellen. Das Priifzentrum darf zudem
vertrauliche Informationen offenlegen, um sich gegen geltend gemachte
Anspriiche zu verteidigen oder selbst Anspriiche geltend zu machen.

Begriindung

Bei Nichteinhaltung der vertraglichen Verpflichtungen des Sponsors muss das
Priifzentrum in der Lage sein, Klage einzureichen und seine Anspriiche zu beweisen.
Ggf. werden die Zentren von dem Sponsor oder aber von sonstigen Dritten (z.B. dem
Pateinten oder dessen Krankenkasse) verklagt. Auch in diesem Fall erfordert eine
effektive Verteidigung ggf. die Offenbarung von im iibrigen Kontext vertraulichen
Informationen. Im Zusammenhang mit den vorstehenden Ausfiihrungen ist zu
beachten, dass in diesen Fallen nie eine gerichtliche Anordnung erfolgen kann. Jeder
Prozessbeteiligte ist im Zivilprozess selbst beweisbelastet. Wenn die beweisbelastete
Prozesspartei den Beweis nicht erbringt, verliert sie den Prozess.

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
4. Namens- und Markenrechte

Die Vertragsparteien erkennen die jeweiligen Namens- und Markenrechte
wechselseitig an. Keine Vertragspartei wird den Namen und die Kennzeichen der
anderen Vertragspartei ohne deren vorherige Zustimmung nutzen. Hiervon
ausgenommen ist die Nutzung des Namens zur Durchfiihrung der vertrags- und
priifplanmiBigen klinischen Priifung, zu regulatorischen Zwecken, gegeniiber
Behorden, in Registern fiir klinische Priifungen oder im Rahmen der iiblichen



Autorennennung in wissenschaftlichen Fachzeitschriften. Von den vorstehenden
Regelungen bleiben die Regelungen zur Geheimhaltung und Veroffentlichung
unberiihrt.

Begriindung

Eine Nutzung der Kennzeichen ohne vorherige Zustimmung ist auch in dem hier
beschriebenen Setting nicht akzeptabel. Kennzeichen, wie z.B. Logos, miissen in jedem
Fall von dem Inhaber der Kennzeichen fiir die konkrete Nutzung freigegeben werden.
Auch besteht fiir die genannten Zwecke kein zwingendes Erfordernis, Logos zu
verwenden.

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
5. Uberlassene Gerite und Materialien

5.2 Das Priifzentrum gewahrleistet, dass die iiberlassenen Gerate und Materialien
ausschlieBlich zur vertrags- und priifplanmaBigen Durchfiihrung der klinischen
Priifung verwendet werden, und wird die Geriate und Materialien mit der
erforderlichen Sorgfalt behandeln und verwahren. Der Sponsor gewahrleistet
die iiblicherweise zu erwartende Funktionalitit der zur Verfiigung
gestellten Gerite oder Materialien fiir die Dauer der klinischen Priifung,
stellt falls erforderlich eine regelmaflige Wartung sicher und tragt die
hierbei anfallenden Kosten.

5.3 Die Uberlassung der Gerite und Materialien ist auf die Dauer der klinischen
Priifung begrenzt. Der Sponsor stellt dem Priifzentrum bei Bedarf
Bedienungsanleitungen und Schulungen in deutscher und/oder
englischer Sprache zur Verfiigung und trigt die hierbei anfallenden
Kosten. Vorbehaltlich anderslautender schriftlicher Vereinbarungen sind sie nach
Beendigung der klinischen Priifung vom Priifzentrum unverziiglich zuriickzugeben
und der Sponsor wird die Gegenstiande und Materialien zuriicknehmen
beziehungsweise sicherstellen, dass die durch einen Dritten auf seine Veranlassung
bereitgestellten Gerate oder Materialien durch den Dritten zuriickgenommen werden.
Alternative Vereinbarungen der Vertragsparteien konnen sich insbesondere auf den
Erwerb der tiberlassenen Gerite oder Materialien zu einem marktiiblichen Preis
durch das Priifzentrum oder eine Vernichtung von Materialien beziehen. Der
Sponsor tragt die Kosten der Riickfiihrung oder Vernichtung der
iiberlassenen Gerite und Materialien.

Begriindung

Die Erganzungen stellen Verpflichtungen des Sponsors dar, die dieser tiblicherweise
bei der Uberlassung von Geréten fiir klinische Studien iibernimmt — diese sollten
deshalb hier auch erganzt werden.



Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
7. Haftung

7.2. Im Falle leichter Fahrlassigkeit ist die Haftung des Priifzentrums fiir Schiaden,
welche nicht aus der Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit
resultieren, beschrankt auf die bei Vertragsschluss vorhersehbaren und
vertragstypischen Schidden, wenn der Schaden aus der Verletzung einer
vertragswesentlichen Pflicht resultiert. Vertragswesentliche Pflichten sind solche
Pflichten, deren Erfiillung die ordnungsgemiBe Durchfiihrung des Vertrages
ermoglicht oder auf deren Einhaltung die andere Partei regelmaBig vertrauen darf.
Sofern in diesem Vertrag keine abweichende Regelung getroffen wurde,
gelten im Ubrigen die in Deutschland geltenden haftungsrechtlichen
Vorschriften.

Begriindung

Die Haftung der Parteien fiir Vorsatz und Fahrlassigkeit ergibt sich bereits aus § 276
BGB, der subsidiar auch fiir diesen Vertrag gilt und der auch weitere anwendbare
Regelungen enthilt, von denen mit Ausnahme der sonstigen haftungsrechtlichen
Regelungen in diesem Vertrag nicht abgewichen werden soll.

Einschub zu 7.2. ist erforderlich, um zu gewahrleisten, dass die Regelungen in 7.2.
Abs.1 und 7.3. Anwendung finden.

7.3. Der Sponsor stellt das Priifzentrum und dessen Beschiftigte von Anspriichen
frei, die aufgrund von Schiden geltend gemacht werden, die durch die bei
der klinischen Priifung angewandten Arzneimittel oder MaBnahmen
verursacht wurde. Ein Anspruch auf Freistellung besteht insoweit nicht,
wie der Schaden dadurch verursacht wurde, dass das Priifzentrum oder
dessen Beschiftigte vorsiatzlich oder grob fahrlissig gegen die im Vertrag
oder im Priifplan genannten Verpflichtungen oder gegen gesetzliche
Bestimmungen oder gegen die irztliche Sorgfaltspflicht verstoB8en haben.

Begriindung

Im Fall von Schaden machen nicht nur die Priifungsteilnehmer oder Erben
Anspriiche geltend, sondern auch Dritte Personen. So konnen z.B. die
Krankenversicherungen der Priifungsteilnehmer Regressanspriiche geltend machen.
Gleiches gilt fiir die Rentenversicherung und das Jobcenter. Dariiber hinaus kénnen
Personen, die keine Erben sind, die aber nichtsdestotrotz einen Unterhaltsanspruch
gegeniiber dem Priifungsteilnehmer haben, Anspriiche geltend machen.

7.4. Die vorstehenden Haftungsregelungen gelten auch fiir Vertreter und
Erfiillungsgehilfen der Vertragsparteien.

Begriindung
Ergianzung notwendig zur Klarstellung.



Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)
10. Beendigung

10.4. Sobald dem Priifzentrum eine Kiindigung zugegangen ist oder es selbst eine
Kiindigungserklarung abgegeben hat, wird das Priifzentrum keine weiteren Priifungs-
teilnehmer fiir die klinische Priifung rekrutieren oder in die Priifung neu
einschliefen. Im Falle einer vorzeitigen Beendigung des Vertrags werden bereits
eingeschlossene Priifungsteilnehmer soweit moglich und sinnvoll durch das Priifzent-
rum nach den anerkannten medizinischen Standards weiterbehandelt. Dabei wird
das Priifzentrum fiir die bis zum Zeitpunkt der Kiindigung erbrachten
Leistungen anteilig vergiitet.

Begriindung
Diese Verpflichtung des Sponsors wird iiblicherweise an dieser Stelle aufgefiihrt.
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