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Stellungnahme

Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung
klinischer Priifungen

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V. bedankt sich fiir die Moglichkeit der
Kommentierung und nimmt wie folgt Stellung:

Allgemeine Anmerkungen

Vor dem Hintergrund, dass die Verordnung Bestandteil des Medizinforschungsgesetzes und somit
auch der Pharmastrategie der Bundesregierung ist, sollten alle Anstrengungen unternommen wer-
den, die Verordnung derart auszugestalten, dass die Pharmastrategie auch zum Erfolg fihrt. Dieser
muss sich in einer ansteigenden Zahl von in Deutschland durchgefiihrten klinischen Priifungen reflek-
tieren. Der Studien- und Forschungsstandort muss wieder fiir Sponsoren und klinische Forschung at-
traktiv gemacht. Eine Verordnung, wie sie mit diesem Entwurf angestrebt wird, ist als Bestandteil
dessen zu betrachten, an dem wir hier in Deutschland alle gemeinsam arbeiten mussen, wollen wir
die Pharmastrategie erfolgreich umsetzen. Der vorliegende Referentenentwurf stellt somit einen
wichtigen Schritt in Richtung einer verbesserten vertraglichen Grundlage fir klinische Priifungen dar.
Jedoch sind signifikante Anderungen erforderlich, um die angestrebte Harmonisierung und Prozess-
beschleunigung vollumfanglich zu realisieren. Denn nur durch solch eine praxisnahe und umfassende
Ausgestaltung kann die Verordnung einen nachhaltigen Beitrag zur Starkung Deutschlands als For-
schungsstandort leisten.

Der Referentenentwurf greift zwar in einzelnen Regelungsbereichen bestimmte Grundsatze der im
November 2023 von den relevanten Verbanden wie BPI, vfa, MFT, VUD, BVMA und KKS-Netzwerk
konsentierten Mustervertragsklauseln (MVK) fiir klinische Priifungen auf. Diese Ubernahme ist
grundsatzlich zu begriiRen. Gleichwohl weist der Entwurf in wesentlichen Teilen eine unzureichende
Konkretisierung und fehlende Praxisndhe auf, sodass das beabsichtigte Ziel einer umfassenden Har-
monisierung sowie die angestrebte Beschleunigung der vertraglichen Prozesse nicht in vollem Um-
fang erreicht wird.

Notwendige Konkretisierungen und Klarstellungen:

Prazisierung des Geltungsbereichs: Der Entwurf ldsst eine eindeutige Definition des Anwendungsbe-
reichs vermissen. Es ist zwingend erforderlich, klarzustellen, dass klinische Prifungen nichtkommerszi-
eller Sponsoren ohne wirtschaftliche Zwecksetzung explizit ausgenommen sind. Zudem sollte sich die
Verordnung ausschliefRlich auf vertragliche Vereinbarungen zwischen Sponsoren und Priifzentren be-
ziehen, soweit nicht ein Dritter als Vertragspartei involviert ist.

Verbindliche Fristenregelungen: Die derzeit vorgesehenen Fristenregelungen sind unzureichend spe-
zifiziert und vielfach lediglich in der Begriindung des Entwurfs verankert. Eine verbindliche Aufnahme
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dieser Fristen in den normativen Teil der Verordnung ist unabdingbar, um Rechtssicherheit zu ge-
wahrleisten und Verzogerungen in der Vertragsgestaltung zu vermeiden.

Regelungen zu Ergebnissen und Erfindungen: Die bestehenden Formulierungen zur Nutzung und Ver-
wertung von Studienergebnissen sowie zur Handhabung von Erfindungen sind nicht hinreichend pra-
xistauglich. Insbesondere sollte die Verordnung eine ausdriickliche Regelung zur Zuweisung erfinderi-
scher Beitrage und zur praktischen Umsetzung von Lizenzmodellen in Anlehnung, an die in den MVK
vorgesehenen Bestimmungen enthalten.

Datenschutz und Haftungsregelungen und Gemeinsame Verantwortlichkeit nach DSGVO: Die derzeit
vorgesehenen Regelungen zur gemeinsamen Verantwortlichkeit im Sinne der Datenschutz-Grundver-
ordnung (DSGVO) sind aus praktischer Sicht nicht zielfiihrend. Es wird dringend empfohlen, die kon-
sentierten Mustervertragsklauseln, die unter Einbeziehung der Datenschutzaufsichtsbehdrden entwi-
ckelt wurden, in die Verordnung zu (ibernehmen.

Regelungen zur Uberlassung von Geriten und Materialien: Die derzeitige Regelung in Nr. 5 des Ent-
wurfs erfasst nicht alle wesentlichen Aspekte im Zusammenhang mit der Uberlassung von Geraten
und Materialien. Eine Erweiterung um die bewahrten Bestimmungen der MVK ist erforderlich, um
eine vollstindige Regelung dieser Thematik sicherzustellen.

Konkretisierung der Haftungs- und Beendigungsregelungen: Die Regelungen zur Haftung und zur Be-
endigung von klinischen Prifungen sind nicht hinreichend detailliert. Dies birgt das Risiko verlanger-
ter Verhandlungsprozesse. Eine prazisere Ausgestaltung der diesbeziglichen Klauseln in Anlehnung
an die bewdhrten MVK ist erforderlich.

Sprachliche Umsetzung und internationale Wettbewerbsfahigkeit: Zur Gewahrleistung der internatio-
nalen Akzeptanz der Standardvertragsklauseln ist eine offizielle englischsprachige Version der Ver-
ordnung erforderlich. Da ein erheblicher Anteil klinischer Priifungen in Deutschland von internationa-
len Sponsoren durchgefiihrt wird, ist eine englische Fassung essenziell, um den Forschungsstandort
Deutschland wettbewerbsfahig zu halten.

Harmonisierung mit dem Bereich der Medizinprodukte: Die vorliegende Verordnung muss eine kon-
sistente rechtliche Umsetzung fir klinische Priifungen mit Medizinprodukten gewahrleisten. Die be-
stehende Struktur der Mustervertragsklauseln fir AMG-Studien ist mit nur geringfligigen Anpassun-
gen auf Prifungen nach dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) Ubertragbar. Eine
Harmonisierung ist zwingend erforderlich, um den zunehmenden Anforderungen an Kombinations-
produkte und personalisierte Medizin gerecht zu werden.

Eine Anpassung der Fristen fiir wesentliche Anderungen im Priifplan bei mononationalen klinischen
Prifungen ist an die Fristen fir Genehmigungsverfahren solcher klinischen Priifungen anzupassen.

Der BPI verweist ausdriicklich auf die Stellungnahme der Verbandeplattform, in der inhaltliche
Punkte in aller Ausfiihrlichkeit, mit Anderungsvorschldgen und Begriindungen enthalten sind, die der
BPI maligeblich mitgestaltet hat.
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Anmerkungen im Detail

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfillungsaufwand]
1 Anlage 2 Das Priifzentrum ist zur Rechtl. Es sollte klargestellt werden, dass unter | 1.2 Das Priifzentrum ist zur Verof-
1.2 Veroffentlichung zu nicht- den Begriff “Veroffentlichungen” so- fentlichung der selbst erarbeiteten Da-
kommerziellen, wissen- wohl mindliche als auch schriftliche ten, gleich ob schriftlich oder miind-
schaftlichen Zwecken un- Veroffentlichungen fallen. lich, zu nicht-kommerziellen, wissen-
ter Einhaltung des folgen- schaftlichen Zwecken unter Einhaltung
den Verfahrens berechtigt Es muss deutlich werden, worauf sich des folgenden Verfahrens berechtigt.
das Veroffentlichungsrecht des Priif-
zentrums erstreckt. Dieses darf sich
nicht auf die gesamten Ergebnisse der
klinischen Prifung erstrecken, sondern
lediglich auf die selbst erarbeiteten Da-
ten, an denen ein entsprechendes Nut-
zungsrecht besteht.
In Bezug auf die Verwendung von ,,Da-
ten“ siehe auch Erganzung zu 2.5.
2 1.2b Innerhalb von <ZEITRAUM | Inhaltl. Hier sollte noch klarstellend aufgenom- | Innerhalb von <ZEITRAUM ANGEBEN>
ANGEBEN> ab Zugang men werden, dass das Manuskript fur ab Zugang
des Manuskripts teilt der den zusatzlichen des Manuskripts teilt der Sponsor dem
Sponsor dem Priifzentrum Zeitraum und vor der Veroffentlichung Prifzentrum
mit, ob das Manuskript zurtckzuhalten ist. mit, ob das Manuskript vertrauliche
vertrauliche Informationen Informationen
enthalt oder Rechte des enthalt oder Rechte des geistigen Ei-
geistigen Eigentums gentums
einer Veroffentlichung einer Veroffentlichung entgegen- ste-
entgegen- stehen. hen.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Innerhalb der Frist nach Innerhalb der Frist nach Satz 1 kann er
Satz 1 kann er auch auch
inhaltliche Kommentare inhaltliche Kommentare abgeben und
abgeben und Anderungs- Anderungsvorschlige
vorschlage unterbreiten. Auf Verlangen
unterbreiten. Auf Verlan- des Sponsors ist die Frist um maximal
gen <ZEITRAUM
des Sponsors ist die Frist ANGEBEN> zu verlangern und eine
um maximal <ZEITRAUM Veroffentlichung
ANGEBEN> zu verlangern, des Manuskripts solange zuriickzuhal-
um dem Sponsor ten,
zu ermoglichen, Schutz- um dem Sponsor zu ermoglichen,
oder Patentrechte Schutz oder
zu sichern und anzumel- Patentrechte zu sichern und anzumel-
den. den.
3 12c Das Prifzentrum wird die Hier sollte zur Klarstellung die Formulie- | Das Prifzentrum wird die vom

vom Sponsor benannten
vertraulichen Informatio-
nen vor Einreichung

zur Veroffentlichung 16-
schen. Kommentare oder
Anderungsvorschlige des
Sponsors wird das
Prifzentrum bericksichti-
gen, soweit sie die wissen-
schaftliche

Richtigkeit und Objektivi-
tat nicht

beeintrachtigen.

rung angepasst werden.

Sponsor benannten

vertraulichen Informationen vor Ein-
reichung

zur Veroffentlichung aus dem Manu-
skript entfernen

lésehen. Kommentare oder Ande-
rungsvorschlage

des Sponsors wird das Prifzentrum
bericksichtigen, soweit sie die wissen-
schaftliche

Richtigkeit und Objektivitat nicht be-
eintrachtigen.
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
4 Anlage 2 Entstehen im Rahmen der | Rechtl. Fiir den Sponsor ist der rechtzeitige Zu- | 2.1 Entstehen im Rahmen der ver-

2.1

vertrags- und prifplanma-
Rigen Durchfiihrung der
klinischen Priifung schutz-
fahige Erfindungen, teilt
das Prifzentrum dies dem
Sponsor unverziglich nach
Kenntniserlangung in Text-
form mit, soweit rechtlich,
insbesondere nach MaR-
gabe der Vorschriften des
Gesetzes Uber Arbeitneh-
mererfindungen, moglich.
Das Priifzentrum raumt
dem Sponsor mit Ab-
schluss dieses Vertrags
eine exklusive Option ein,
das Recht auf solche
schutzfahigen Erfindungen
durch Abtretung zu erwer-
ben (Optionsrecht). Der
Sponsor kann dieses Opti-
onsrecht innerhalb einer
Frist von zwei Monaten
nach Zugang der Mittei-
lung gemal Satz 1 beim
Prifzentrum durch Erkla-
rung in Textform austiben.

gang zu einer moglichen Erfindung im
Zusammenhang mit seinem Priifprapa-
rat essentiell. Die Klausel wird nur Ak-
zeptanz finden, wenn dieses ausrei-
chend beriicksichtigt wird, welches ak-
tuell nicht der Fall ist.

1. Die Formulierung ,Kenntniserlan-
gung” inkludiert auch die Kenntnis nur
durch einen Mitarbeiter, welches sich
der Arbeitgeber als eigene Kenntnis un-
ter bestimmten Umstanden anrechnen
lassen muss. Ein solcher liegt beispiels-
weise bei einer Kenntnis des Hauptpri-
fers sehr nahe.

In diesem Zusammenhang muss § 42
Nr. 2 ArbnErfG bericksichtigt werden,
der fir die wissenschaftlichen Mitarbei-
ter an einer Hochschule (ggf. der Haupt-
prifer) die Privilegierung vorsehen, eine
Erfindung nicht an den Arbeitgeber zu
melden.

Auch die zusatzliche Einschrankung ,,so-
weit rechtlich [...] moglich” bietet keine
hinreichende Klarung. Rechtlich ware
dem Prifzentrum eine Mitteilung mog-
lich, es liegt lediglich die Kenntnis ggf.
bei demjenigen, der selbst von seinem
Schweigerecht Gebrauch macht.

trags- und prifplanmaRigen Durchfiih-
rung der klinischen Priifung schutzfa-
hige Erfindungen, teilt das Priifzent-
rum dies dem Sponsor unverziglich
nach Meldung durch den/die Erfinder
in Textform, die den Anforderungen
des § 5 ArbnErfG genligt, mit,. Sollten
einigen Mitarbeitern des Priifzent-
rums das Recht gemaR § 42 ArbnErfG
zustehen, dann wird das Prifzentrum
von diesen nur solche Mitarbeiter mit
der Erflllung von Aufgaben im Rah-
men dieses Vertrages betrauen, wel-
che zuvor auf ihr negatives sowie posi-
tives Publikationsrecht gemal § 42 Nr.
1 und 2 ArbnErfG gegeniiber dem
Sponsor verzichtet haben. Der
Sponsor wird hierzu eine entspre-
chende Vorlage dem Prifzentrum zur
Verfligung stellen, auf dem das Prif-
zentrum die entsprechende Einwilli-
gung vor Aufgabenibertragung auf
diesen Mitarbeiter einholt. Das Priif-
zentrum raumt dem Sponsor mit Ab-
schluss dieses Vertrags eine exklusive
Option ein, das Recht auf solche
schutzfahigen Erfindungen durch Ab-
tretung zu erwerben (Optionsrecht).
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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
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Malgeblich fir die fristge-
rechte Erklarung zur Aus-
Ubung des Optionsrechts
ist der Zugang beim Priif-
zentrum. Nach fristgerech-
ter Erklarung zur Aus-
Ubung des Optionsrechts
wird das Priifzentrum die
Erfindung gemaR den Vor-
gaben des Gesetzes liber
Arbeitnehmererfindungen
in Anspruch nehmen und
die Rechte hieran auf den
Sponsor Ubertragen.

In der Regel wird daher auf die Meldung
verwiesen.

2. Die privilegierende Regelung des § 42
ArbnErfG schreckt gerade auch auslan-
dische Sponsoren immer wieder ab, da
hier die Moglichkeit besteht, keinen Zu-
griff auf eine mogliche Erfindung zu ha-
ben. Fir die Sponsoren ist es unabding-
bar, dass daher auch nur solche wissen-
schaftlichen Mitarbeiter eingebunden
werden, die zuvor auf dieses Recht, so-
weit zur Sicherung des Zugriffs notwen-
dig, verzichtet haben. Es handelt sich
hierbei um eine etablierte Praxis, die
bisher noch kein Problem dargestellt
hat.

3. Die Uberpriifung einer Erfindung in-
nerhalb eines Konzerns ben6étigt in der
Regel die Einschaltung verschiedener
Abteilungen und demnach auch einen
langeren Zeitraum. Das zeitliche Limit
ist hier jedoch § 6 Abs. 2 ArbnErfG, vier
Monate. Daher ist die Verlangerung auf
drei Monate durchaus vertretbar.

Um aber dem Interesse des Arbeitge-
bers aufgrund von § 5 Abs. 3 ArbnErfG
nachkommen zu kdénnen, ist fur diese

Der Sponsor kann dieses Optionsrecht
innerhalb einer Frist von drei Monaten
nach Zugang der Mitteilung gemaf}
Satz 1 beim Priifzentrum durch Erkla-
rung in Textform austiben. Einwen-
dungen, dass die Meldung nicht den
Anforderungen des § 5 ArbnErfG ent-
sprache, kdnnen nur innerhalb von
sechs (6) Wochen ab Zugang der Mit-
teilung erhoben werden. Maligeblich
flr die fristgerechte Erklarung zur Aus-
Ubung des Optionsrechts ist der Zu-
gang beim Prifzentrum. Nach fristge-
rechter Erklarung zur Ausibung des
Optionsrechts wird das Prifzentrum
die Erfindung gemaR den Vorgaben
des Gesetzes lber Arbeitnehmererfin-
dungen in Anspruch nehmen und die
Rechte hieran auf den Sponsor liber-
tragen.
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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
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Einwendung die Frist auf sechs Wochen
beschrankt.

4. Der in der Begriindung angespro-
chene Schutzbereich des § 24 ArbnErfG
ist auf Basis der Standardvertragsklau-
seln hier nicht einschlagig verletzt. Der
Gesetzeszweck des § 24 ArbnErfG ist
der Schutz des Arbeitnehmers vor einer
neuheitsschadlichen Veroffentlichung.
Diesen berechtigten Belangen des Ar-
beitnehmers wird aber auch durch eine
vertraglich begriindete Geheinhaltungs-
verpflichtung mit einem Dritten, dem
diese Erfindung mitgeteilt wird, wie sie
beispielsweise durch die Nr. 3 der Stan-
dardvertragsklauseln geregelt werden,
nachgekommen. Vgl. hierzu die Kom-
mentierung in Bartenbach/Volz, § 24
Rn. 8, 12.

Anlage 2
2.2

Bei der Bemessung dieser
Verglitung wenden sie die
Grundsatze der Berech-
nung von Arbeitnehmerer-
findervergitungen an und
ziehen in die Berechnung
die Interessenlagen im
vorliegenden

Rechtl.

Eine wesentliche Wertbeeinflussung
ergibt sich ebenfalls durch das gesetz-
lich vorgeschriebene Nutzungsrecht des
Erfinders nach § 42 ArbnErfG. Dieses ist
wertmaRig zu berlicksichtigen, wie sich
aus 2.2.1, Nr. 27 des Unionsrahmens fir
FuEul (2022/C 414/01) ergibt.

Bei der Bemessung dieser Vergiltung
wenden sie die Grundsatze der Be-
rechnung von Arbeitnehmererfinder-
vergltungen an und ziehen in die Be-
rechnung die Interessenlagen im vor-
liegenden Vertragsverhaltnis, zu de-
nen unter anderem die vertraglich
vereinbarte Verglitung, die Kostenkal-
kulation der klinischen Priifung, die
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Vertragsverhaltnis, zu de- ggf. fortbestehende Nutzungsmoglich-
nen unter anderem die keit gemaR 2.6 sowie die verschiede-
vertraglich vereinbarte nen Erfindungsbeitrage zahlen, mit
Verglitung, ein.
die Kostenkalkulation der
klinischen Priifung sowie
die verschiedenen Erfin-
dungsbeitrage zahlen, mit
ein.
6 Anlage 2 Rechte an Ergebnissen, die | Rechtl. Der Begriff “Ergebnis der klinischen Prii- | 2.5 Rechte an Ergebnissen, die im

2.5; 3.4, auch
1.1

im Rahmen der vertrags-
und prifplanmaligen
Durchfiihrung der klini-
schen Prifung entstehen
und keine Erfindungen
nach Nummer 2.1 sind,
tritt das Prifzentrum be-
reits mit Abschluss dieses
Vertrages an den Sponsor
ab, mit Ausnahme des Ur-
heberrechts. Soweit diese
Ergebnisse urheberrecht-
lich schutzfahig sind oder
unter ein verwandtes
Schutzrecht fallen und
eine Ubertragung nach
den betroffenen Schutz-
rechtsgesetzen nicht mog-
lich ist, verstehen sich die

fung” ist nicht definiert und wird inner-
halb der verschiedenen Klauseln (2.5;
3.4; 1.1) mit unterschiedlichen Bedeu-
tungen verwendet.

Gravierend ist dieses im Rahmen von
2.5, wenn die Ergebnisse dem Sponsor
abgetreten werden. Diese beschranken
sich lediglich auf die Ergebnisse, die ent-
stehen. Es sollte auf eine Abgrenzung zu
den Ergebnissen der klinischen Priifung
geachtet werden, die durch den
Sponsor erarbeitet werden und auf die
die CTR Bezug nimmt. Die CTR unter-
scheidet daher eigentlich zwischen den
Ergebnissen der klinischen Prifung und
den Daten. Es muss daher auf der Ebene
zwischen Sponsor und Priifzentrum

Rahmen der vertrags- und prifplan-
maRigen Durchfiihrung der klinischen
Prifung durch das Prifzentrum erar-
beitet werden bzw. entstehen, ein-
schlieBRlich aller (elektronischen) CRFs
und Daten (inklusive schriftliches, ge-
drucktes, grafisches, Video- und Audi-
omaterial sowie Informationen, die in
einer Computerdatenbank oder in
computerlesbarer Form enthalten
sind, oder Sicherheitsmeldungen), und
keine Erfindungen nach Nummer 2.1
sind, (,,Daten”),tritt das Prifzentrum
bereits mit Abschluss dieses Vertrages
an den Sponsor ab , mit Ausnahme
des Urheberrechts. Soweit diese Da-
ten urheberrechtlich schutzfahig sind
oder unter ein verwandtes Schutz-
recht fallen und eine Ubertragung
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

vorgenannten Formulie- deutlicher werden, dass hiermit die ge- | nach den betroffenen Schutzrechtsge-
rungen als Einrdumung ei- wonnenen Daten des Prifzentrums an- | setzen nicht moglich ist, verstehen
nes unwiderruflichen, vor- gesprochen sind. sich die vorgenannten Formulierungen
behaltlich Nummer 2.6 In diesem Fall insbesondere deshalb, da | als Einrdumung eines unwiderrufli-
ausschlieRlichen, unterli- in 3.4 sogar zwischen Studiendaten und | chen, vorbehaltlich Nummer 2.6 aus-
zenzierbaren, lGbertragba- den Ergebnissen der klinischen Prifung | schliefRlichen, unterlizenzierbaren,
ren, zeitlich, ortlich und in- unterschieden wird. Hierdurch kénnte Ubertragbaren, zeitlich, 6rtlich und in-
haltlich unbeschrankten man im Rahmen der Auslegung zu dem | haltlich unbeschrankten Nutzungs-
Nutzungsrechts fir alle nicht gewollten Ergebnis gelangen, die rechts fir alle Nutzungsarten.
Nutzungsarten. fiir den Sponsor unbedingt notwendi-

gen Studiendaten seien von dem Eigen-

tumsrecht nicht erfasst und stiinden

dem Sponsor daher nicht zu. Eine Aus-

wertung der Studie ware dann rechtlich

nicht moglich.

Eine Einfliihrung der Definition von Da-

ten ist daher dringend erforderlich.

7 Anlage 2 Die Forschungs- und Rechtl. Gem. § 42 ArbnErfG steht dem Erfinder | 2.6 Die Forschungs- und Lehrtétig-
2.6 Lehrtatigkeit des Prifzent- ein Nutzungsrecht an der Erfindung zu, | keit des Priifzentrums bleibt von die-

rums bleibt von diesem
Vertrag unberihrt. Daher
steht dem Priifzentrum an
den Ergebnissen und Erfin-
dungen ein

nicht ausschlieRliches, zeit-
lich und 6rtlich unbe-
schranktes, nicht Gbertrag-
bares

nicht dem Priifzentrum.

Es sollte daher zwischen dem Recht des
Prifzentrums und des Erfinders unter-
schieden werden. Ein Nutzungsrecht fur
die Forschung und Lehre kann sich ei-
gentlich nicht standardmaRig ergeben,
da sich dieses aus Art. 5 lll GGG ergibt
und daher dem Wissenschaftler (einer

sem Vertrag unberihrt. Daher steht
dem Prifzentrum an den Daten nach
Nummer 2.5 ein nicht ausschlielli-
ches, zeitlich und o6rtlich unbeschrank-
tes, nicht Gbertragbares Nutzungs-
recht zum Zwecke eigener, nicht-kom-
merzieller Forschung und Lehre, zu
Publikationszwecken gemaR den Re-
gelungen nach Nummer 1 dieser Ver-
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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
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Nutzungsrecht zum Zwe-
cke eigener, nicht-kom-
merzieller Forschung und
Lehre zu.

Hochschule oder Lehrkrankenhaus) zu-
steht, nicht jedoch dem allgem. Kran-
kenhaus.

Notwendig ist jedoch ein Nutzungsrecht
zur Krankenversorgung, da die Daten
Teil der Patientenakten werden, wie
sich aus dem Berufsrecht ergibt. Eben-
falls sollte die Nutzung zu Zwecken der
Publikation gemaR den Klauseln aufge-
nommen werden.

einbarung sowie der Krankenversor-
gung zu. Soweit fur den Erfinder § 42
ArbnErfG anwendbar ist, steht diesem
an den Erfindungen ein nicht aus-
schlieRBliches, nicht tibertragbares, le-
benslanges Nutzungsrecht entspre-
chend den Anforderungen des § 42

Nr. 3 ArbnErfG zur nicht-kommerziel-
len Benutzung im Rahmen seiner Lehr-
und Forschungstatigkeit zu.

Anlage 2
3.2a)

a) zum Zeitpunkt ihrer Of-
fenlegung durch die offen-
legende Vertragspartei
oder ein mit ihr verbunde-
nes Unternehmen bereits
im Besitz der empfangen-
den Vertragspartei bezie-
hungsweise ihr bekannt
waren, oder

Rechtl.

Da die Rechtsfolge fiir Informationen,
die nicht mehr als vertraulich gelten sol-
len, grolRe Auswirkung fiir den Vertrags-
partner haben kann, und das Vorliegen
einer entsprechenden Voraussetzung
durchaus auch strittig sein kann, sollte
eine Nachweispflicht gefordert werden.

a) zum Zeitpunkt ihrer Offenlegung
durch die offenlegende Vertragspartei
oder ein mit ihr verbundenes Unter-
nehmen bereits im Besitz der empfan-
genden Vertragspartei beziehungs-
weise ihr bekannt waren, welches
durch schriftliche Aufzeichnungen
nachgewiesen werden kann, oder

Anlage 2
3.2.d)

d) von einer Vertragspartei
im Rahmen der klinischen
Prifung unabhéangig und
frei von der Verwendung
der ihr offenbarten ver-
traulichen Informationen
neu generiert wurden.

Rechtl.

Da die Rechtsfolge fiir Informationen,
die nicht mehr als vertraulich gelten sol-
len, grolRe Auswirkung fiir den Vertrags-
partner haben kann, und das Vorliegen
einer entsprechenden Voraussetzung
durchaus auch strittig sein kann, sollte
eine Nachweispflicht gefordert werden.

d) von einer Vertragspartei im Rah-
men der klinischen Priifung unabhan-
gig und frei von der Verwendung der
ihr offenbarten vertraulichen Informa-
tionen neu generiert wurden, wie aus
zeitnahen schriftlichen Aufzeichnun-
gen hervorgeht.

10

Anlage 2
3.3

Das Prufzentrum und, vor-
behaltlich Nummer 3.4,
der Sponsor halten alle

Rechtl.

Nicht jede MalRnahme wird zu diesem
Zweck auch geeignet sein.

Das Prufzentrum und, vorbehaltlich
Nummer 3.4, der Sponsor halten alle
vertraulichen Informationen streng
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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
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

vertraulichen Informatio-
nen streng geheim, richten
Malnahmen zur Verhinde-
rung des unbefugten Zu-
griffs darauf ein und be-
wahren die Informationen
so auf, dass sie als vertrau-
liche Informationen er-
kennbar sind.

geheim, richten geeignete und ange-
messene MalBBnahmen zur Verhinde-
rung des unbefugten Zugriffs darauf
ein und bewahren die Informationen
so auf, dass sie als vertrauliche Infor-
mationen erkennbar sind.

11

Anlage 2
34

Den Sponsor treffen die
Verpflichtungen nach
Nummer 3.3 nicht, soweit
es sich um an ihn weiter-
gegebene Studiendaten
oder Ergebnisse der klini-
schen Prifung handelt, die
auf Grundlage der ver-
trags- und prifplanmaRi-
gen Durchfiihrung entste-
hen. Insbesondere kann
dies solche Informationen
umfassen, die zur weiteren
klinischen Entwicklung des
Prifpraparates erforder-
lich oder zur Zulassung des
Prifpraparates offenzule-
gen sind.

Rechtl.

Hier wird zwischen Studiendaten und
Ergebnisse der klinischen Prifung un-
terschieden. Dieses fiihrt im Zusam-
menhang mit 2.5 zu dem Ergebnis, dass
Studiendaten nicht zu den Ergebnissen
der klinischen Priifung gehdren kénnten
und der Sponsor nach 2.5 kein Recht
hieran erwirbt. Dieses ist fiir den
Sponsor jedoch unbedingt notwendig.
Vgl. auch Anmerkungen zu 2.5.

Den Sponsor treffen die Verpflichtun-
gen nach Nummer 3.3 nicht, soweit es
sich um an ihn weitergegebene Daten
handelt, die auf Grundlage der ver-
trags- und prifplanmaRigen Durchfih-
rung entstehen. Insbesondere kann
dies solche Informationen umfassen,
die zur weiteren klinischen Entwick-
lung des Prifpraparates erforderlich
oder zur Zulassung des Prifpraparates
offenzulegen sind.
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12 Anlage 2 Die Vertragsparteien er- Rechtl. Ein solche Einwilligung muss fiir beide Die Vertragsparteien erkennen die je-
4, kennen die jeweiligen Na- Parteien nachvollziehbar und nachweis- | weiligen Namens- und Markenrechte
mens- und Markenrechte bar sein. Daher sollte eine schriftliche wechsel- seitig an. Keine Vertragspar-
wechsel- seitig an. Keine Zustimmung gefordert werden. tei wird den Namen oder die Kennzei-
Vertragspartei wird den chen der anderen Vertragspartei ohne
Namen oder die Kennzei- deren vorherige schriftliche Zustim-
chen der anderen Ver- mung nutzen.
tragspartei ohne deren
vorherige Zustimmung
nutzen.
13 Anlage 2 Sofern der Sponsor Gerate | Rechtl. Da Materialien nicht in jeder klinischen | Vollstandige Streichung der gesamten
5.1Satz 1-2 oder Materialien zur Nut- Prifung durch den Sponsor gestellt wer- | Nr. 5, zumindest expliziter Hinweis auf

zung durch das Prufzent-

rum und seine Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter flr
die Durchfiihrung der klini-

schen Pri- fung bereitstellt

beziehungsweise deren
Bereitstellung durch einen
Dritten veranlasst, sind
diese in einer separaten
Anlage zu lberlassenen
Geraten und Materialien
aufgefiihrt. Bei Geraten
handelt es sich um Gegen-
stande und bei Materialien
kann es sich unter ande-
rem um Computersoft-

den, liegt keine Notwendigkeit fur die
Aufnahme als Standardvertragsklausel
vor.

Des Weiteren sind diese Regelungen
nicht fiir die Gestellung von Medizinpro-
dukten geeignet. In diesen Fallen ist
eine weitergehende Verantwortungsab-
grenzung (ber die Verantwortlichkei-
ten, insbesondere nach der MPBe-
treibVO, zu regeln. Der Wortlaut (und
die Kommentierung zu 5.1) dieser Klau-
sel schliefSt solche jedoch nicht aus, wel-
ches zu grolRen Missverstandnissen und
ungewollten, fehlerhaften Verwendun-
gen fuhren konnte.

Um diesem Missverstandnis vorzubeu-
gen, sollte von einer Formulierungshilfe

den Ausschluss von Medizinproduk-
ten.
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ware, Methoden, Beurtei- in diesem Kontext (vollstandige Nr. 5)
lungsskalen und andere abgesehen werden.
Hilfsmittel handeln, die im Die Verwendung von ,und andere Hilfs-
Eigentum des Sponsors be- mittel” ist missverstandlich, es wird er-
ziehungsweise eines Drit- wartet, dass dieses nicht im krankenver-
ten stehen oder von die- sorgungsrechtlichen Sinne gemeint ist.
sem zur Nutzung lizensiert Diese Formulierung kann entfallen.
werden.
14 Anlage 2 Das Priifzentrum gewdhr- | Rechtl. Grundsatzlich ist auch fir 5.2 die Strei- Grundsatzlich komplette Streichung
5.2 leistet, dass die liberlasse- chung bevorzugt. Sollte dieses dennoch | von 5.2. Alternativ zumindest folgende
nen Gerate und Materia- nicht umgesetzt werden, dann bitten Anderung:
lien ausschlieBlich zur ver- wir um folgende Beachtung: Das Priifzentrum gewahrleistet, dass
trags- und prifplanmaRi- Die Vergangenheit hat gezeigt, dass hier | die liberlassenen Geradte und Materia-
gen Durchfiihrung der kli- ein deutlicher Hinweis mit dem Umgang | lien ausschlieflich zur vertrags- und
nischen Prifung verwen- von Geraten erfolgen muss. Bei den Ge- | prifplanmaBigen Durchfiihrung der
det werden, und wird die raten handelt es sich haufig beispiels- klinischen Prifung verwendet werden,
Gerate und Materialien weise um iPads, deren Handhabung und wird die Gerate und Materialien
mit der erforderlichen zwar einerseits sehr leicht, jedoch der mit der erforderlichen Sorgfalt behan-
Sorgfalt behandeln und Umgang innerhalb des Priifzentrums deln und in einer sicheren Umgebung
verwahren. haufig unvorsichtig ist. verwahren, die so ausgelegt ist, dass
diese vor unbefugter Nutzung, Dieb-
stahl oder Beschadigung geschiitzt
sind.
15 5.2 Das Priifzentrum gewdhr- | Inhaltl. Die Bestimmungen in Ziffer 5.2 zu tiber- | Das Prifzentrum gewahrleistet, dass

leistet, dass die Uberlasse-
nen

Gerate und Materialien
ausschlieBlich zur

lassenen Geraten und Materialien soll-
ten im Hinblick auf Medizinprodukte,
die Uberlassen werden, unter Berlick-
sichtigung der Medizinproduktebetrei-
berverordnung (MPBetreib) ergédnzt

die iberlassenen

Geréate und Materialien ausschliefRlich
zur

vertrags- und prifplanméaRigen Durch-
fihrung




BPI-Stellungnahme vom 10.03.2025

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
vertrags- und prifplanma- werden. Anderenfalls ist damit zu rech- | der klinischen Prifung verwendet
Rigen Durchfihrung nen, dass Sponsoren und Priifzentren werden, und
der klinischen Priifung ver- auch kiinftig zeitintensive Verhandlun- wird die Gerate und Materialien mit
wendet werden, und gen liber Gerateliberlassungsvertrage der erforderlichen
wird die Gerate und Mate- flhren. Sorgfalt behandeln und verwahren.
rialien mit der erforderli- Zu bertcksichtigen sin die folgenden As- | (Umfassende Erganzung zur Aufstel-
chen pekte: (i) Anlieferung, Aufstellung und lung, Wartung,
Sorgfalt behandeln und Inbetriebnahme, (ii) Kontrolle und Versicherung aufneh-
verwahren. Besondere Bestimmungen fir Medizin- | men)
produkte nach der der MPBetreibV
(Funktionspriifung, Einweisung,
messtechnische Kontrollen), (iii) Nut-
zung des Medizinprodukts, (iv) Demon-
tage, Sammlung,
Vernichtung / Recycling des Medizin-
produkts, (v) Wartung, Inspektionen,
Reparaturen / Austausch,
Kundendienst / Technische Unterstit-
zung, (vi) Technische und organisatori-
sche MalRnahmen, Schadensmeldung
und Haftung;
16 Anlage 2 Das Priufzentrum erkennt Rechtl. 1. Es erschlieRt sich nicht, weshalb ein Das Prufzentrum erkennt an, dass die
6.2 an, dass die klinische Pri- Priafzentrum Gber eine Inspektion beim | klinische Prifung vor, wahrend und

fung vor, wahrend und
nach ihrem Abschluss der
Inspektion durch Behor-
den unterliegt. Wird im Zu-
sammenhang mit der ver-

Sponsor informiert werden sollte. Das
wirde fir den Sponsor bedeuten, dass
er jedes Prifzentrum informieren muss,
ohne dass dieses fur das Prafzentrum
eine Konsequenz hatte.

nach ihrem Abschluss der Inspektion
durch Behérden unterliegt. Wird im
Zusammenhang mit der vertragsge-
genstandlichen klinischen Prifung
eine Inspektion durch eine Behorde
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Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

tragsgegenstandlichen kli-
nischen Prifung eine In-
spektion durch eine Be-
horde angekiindigt, infor-
miert die Vertragspartei
unverziglich die andere
Vertragspartei, soweit sie
von dieser noch nicht tGber
die angekiindigte Inspek-
tion in Kenntnis gesetzt
wurde. Der Sponsor und
seine Beauftragten haben
das Recht, bei Inspektio-
nen im Zusammenhang
mit der klinischen Priifung
anwesend zu sein. Soweit
moglich und gesetzlich zu-
lassig, gibt das Prifzent-
rum dem Sponsor die Ge-
legenheit, Stellungnahmen
des Prifzentrums zu be-
hordlichen Inspektionen
im Zusammenhang mit der
klinischen Priifung vorab
selbst oder durch einen
Beauftragten zu prifen
und zu kommentieren. So-
bald eine Vertragspartei

2. Die Regelungsnotwendigkeit des letz-
ten Halbsatzes erschlief3t sich nicht.

3. Allein ein Recht zur Kommentierung
ist nicht ausreichend, wenn das Prif-
zentrum diese Kommentierung nicht
auch beriicksichtigen muss.

4. In Bezug auf ,,soweit gesetzlich zulds-
sig” ist nicht ersichtlich, welche Vor-
schriften hier einschlagig sein sollten
und weshalb diese Einschrankung hier
gewahlt wird. Es besteht gerade fiir den
Sponsor ein sehr groRes Interesse, den
entsprechenden Bericht liber das Zent-
rum und dessen Geeignetheit zu erlan-
gen. Auf der anderen Seite kénnten per-
sonenbezogene Daten, die ggf. ge-
schiitzt werden mussen, als milderes
Mittel geschwarzt werden.

am Priifzentrum angekiindigt, infor-
miert die Vertragspartei unverziiglich
die andere Vertragspartei. Der
Sponsor und seine Beauftragten ha-
ben das Recht, bei Inspektionen im Zu-
sammenhang mit der klinischen Pri-
fung anwesend zu sein. Soweit mog-
lich und gesetzlich zulassig, gibt das
Prifzentrum dem Sponsor die Gele-
genheit, Stellungnahmen des Prif-
zentrums zu behordlichen Inspektio-
nen im Zusammenhang mit der klini-
schen Prifung vorab selbst oder durch
einen Beauftragten zu prifen und zu
kommentieren. Das Prifzentrum wird
die Kommentare des Sponsors in sei-
ner Antwort angemessen bericksichti-
gen. Sobald eine Vertragspartei von
der Behorde den Inspektionsbericht
zur begutachteten klinischen Priifung
an dem Prifzentrum oder eine Ent-
wurfsfassung dessen erhalt, informiert
sie die andere Vertragspartei dartiber
und Ubermittelt ihr bei Bedarf Kopien
des Inspektionsberichts, wenn und so-
weit gesetzlich notwendig in einer
anonymisierten bzw. geschwarzten
Version.
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wurf
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

von der Behoérde den In-
spektionsbericht zur be-
gutachteten klinischen
Prifung oder eine Ent-
wurfsfassung dessen er-
halt, informiert sie die an-
dere Vertragspartei dar-
Uber und Gbermittelt ihr
bei Bedarf Kopien des In-
spektionsberichts, soweit
gesetzlich zuldssig.

17

Anlage 2
6.3

Das Priifzentrum koope-
riert mit den Vertretern
der Behorden, dem
Sponsor und seinem Be-
auftragten bei der Durch-
fihrung von MalRnahmen
nach Nummer 6.1 und
Nummer 6.2. Es stellt si-
cher, dass samtliche Un-
terlagen der klinischen
Pri- fung so gefiihrt wer-
den, dass sie bei diesen
Malnahmen uneinge-
schrankt zuganglich sind

Rechtl.

Das ist eine zentrale Aufgabe des Pri-
fers. Ein reines Sicherstellen ist hier
nicht ausreichend.

Das Priifzentrum kooperiert mit den
Vertretern der Behérden, dem
Sponsor und seinem Beauftragten bei
der Durchfiihrung von MaRnahmen
nach Nummer 6.1 und Nummer 6.2.
Es gewahrleistet, dass samtliche Un-
terlagen der klinischen Priifung so ge-
fihrt werden, dass sie bei diesen MaR-
nahmen uneingeschrankt zuganglich
sind

18

Anlage 2
6.4

Das Prifzentrum ergreift
alle erforderlichen Schritte
zur Beseitigung der bei ei-

Rechtl.

An diesen Stellen darf eine zeitliche
Komponente bereits zum Schutz des Pa-
tienten nicht fehlen.

Das Priifzentrum ergreift unverziglich
alle erforderlichen Schritte zur Beseiti-
gung der bei einer MalRnahme nach
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ner MalRnahme nach Num- Eine Information durch das Priifzentrum | Nummer 6.1 und Nummer 6.2 festge-
mer 6.1 und Nummer 6.2 sollte unmittelbar erfolgen, so dass der | stellten Mangel. Sofern bei einer In-
festgestellten Mangel. So- Sponsor seiner Uberwachungspflicht spektion am Priifzentrum zu einer an-
fern bei einer Inspektion ebenfalls angemessen nachkommen deren als der vertragsgegenstandli-
am Prifzentrum zu einer kann. chen klinischen Priifung eine kritische
anderen als der vertrags- oder schwerwiegende Abweichung
gegenstandlichen klini- festgestellt wurde, die prifungsiber-
schen Prifung eine kriti- greifend fur die vertragsgegenstandli-
sche oder schwerwie- che klinische Priifung eine Gefahrdung
gende Abweichung festge- der Patientensicherheit oder der Da-
stellt wurde, die prifungs- tenintegritat am Prifzentrum dar-
Ubergreifend fir die ver- stellt, benachrichtigt das Prifzentrum
tragsgegenstandliche klini- den Sponsor unverziiglich.
sche Prifung eine Gefahr-
dung der Patientensicher-
heit oder der Datenintegri-
tat am Priifzentrum dar-
stellt, benachrichtigt das
Prifzentrum den Sponsor
Diese Klausel gilt Gber die
Beendigung dieses Ver-
trags fur die Dauer der ge-
setzlichen Aufbewahrungs-
frist hinaus.

19 Anlage 2 Diese Klausel gilt Giber die | Rechtl. Es ist unklar, welche Aufbewahrungs- Diese Klausel gilt tiber die Beendigung

6.5 Beendigung dieses Ver- frist hier gelten soll, so erstreckt sich die | dieses Vertrags fiir die Dauer der ge-

trags fir die Dauer der ge-
setzlichen Aufbewahrungs-
frist hinaus.

Aufbewahrungsfrist flr Patientenakten
in Deutschland lediglich auf 10 Jahre
nach Berufsrecht. Wir denken, hier ist

setzlichen Aufbewahrungsfrist gem.
Art. 58 der Verordnung (EU) Nr.
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eigentlich Art. 58 CTR angesprochen, 536/2014 hinaus, soweit sich aus an-
daher sollte dieses auch so benannt deren Gesetzen nicht eine langere
werden. Aufbewahrungspflicht ergibt.
20 Anlage 2 Das Priifzentrum fiihrt die | Rechtl. Diese Regelung als gesetzliche Vorgabe | Das Prifzentrum fiihrt die klinische
7.1 klinische Priifung sorgfaltig greift grundlos massiv in die Privatauto- | Prifung sorgfaltig und unter Einhal-
und unter Einhaltung aner- nomie der Vertragspartner ein. Die Re- | tung anerkannter wissenschaftlicher
kannter wissenschaftlicher gelung bewirkt eine gezwungene Inter- | Standards durch. Die Vertragsparteien
Standards durch. Die Ver- pretation des Vertrags als Dienstleis- stellen sicher, dass die Durchfiihrung
tragsparteien stellen si- tungsvertrag, ohne dass aufgrund der nach MalRgabe des Priifplans, gemaR
cher, dass die Durchfiih- weiteren vertraglichen Regelung und den Grundsatzen der guten klinischen
rung nach Maligabe des Aufgaben der Vertragspartner eine In- Praxis nach ICH-Leitlinien zur guten kli-
Prifplans, gemal den terpretation als Werkvertrag (ggf. mit nischen Praxis durchgefiihrt wird.
Grundsatzen der guten kli- entsprechenden Komponenten) liber-
nischen Praxis nach ICH- haupt moglich ware. Die staatlich vorge-
Leitlinien zur guten klini- gebenen Regelungen legen daher den
schen Praxis durchgefiihrt Charakter des Vertrages fest, ohne dass
wird und kennen das mit hierzu eine Notwendigkeit besteht.
der klinischen Priifung ver-
bundene Erfolgsrisiko. Das
Prifzentrum Gbernimmt
keinerlei Gewahr fir das
Erreichen eines bestimm-
ten Arbeitsergebnisses.
21 7.1 Das Prifzentrum fiihrt die Satz 1 der Ziffer 7.1 findet sich Ublicher- | Das Prifzentrum flihrt die klinische

klinische Prifung sorgfaltig
und unter Einhaltung aner-
kannter wissenschaftlicher
Standards durch. Die Ver-

weise in einer Ziffer zu den allgemeinen
Leistungspflichten des Prifzentrum und
nicht in einer Bestimmung zur Haftung.
Wenn dieser Satz 1 bestehen bleibt,

dann ist nicht nur auf den Prifplan und

Prifung sorgfaltig und unter Einhal-
tung anerkannter wissenschaftlicher
Standards durch. Die Vertragsparteien
stellen sicher, dass die Durchfiihrung
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tragsparteien stellen si- die ICH-Leitlinie als einhaltungsbediirf- nach MaRgabe des Priifplans, gemald
cher, dass die Durchfih- tig zu referenzieren, sondern auch auf den Grundsatzen der guten klinischen
rung nach Malgabe des die Verordnung (EU) 536/2014 und das | Praxis nach ICH-Leitlinien zur guten kli-
Prifplans, gemal den Arzneimittelgesetz. nischen Praxis, gemal den Bestim-
Grundsatzen der guten kli- mungen der Verordnung (EU)
nischen Praxis nach 536/2014 den Bestimmungen des Arz-
ICH-Leitlinien zur guten kli- neimittelgesetzes durchgefiihrt wird
nischen Praxis durchge- und kennen das mit der klinischen
flhrt wird und kennen das Prifung verbundene
mit der klinischen Erfolgsrisiko. Das Priifzentrum Uber-
Prifung verbundene Er- nimmt keinerlei Gewahr flr das Errei-
folgsrisiko. Das Prifzent- chen eines bestimmten
rum tUbernimmt keinerlei Arbeitsergebnisses.
Gewabhr fiir das Erreichen
eines bestimmten Arbeits-
ergebnisses.

22 Anlage 2 Der Sponsor stellt das Rechtl. Es handelt sich hier um eine einseitige Vollstandige Streichung oder hilfs-

7.3 Prifzentrum und dessen (Verpflichtung nur fiir den Sponsor) weise: Der Sponsor stellt das Prifzent-

Beschéftigte von Ansprii-
chen der Prifungsteilneh-
mer der klinischen Priifung
oder deren Erben frei, es
sei denn der Schaden ist
nicht auf die vertrags- und
prifplanmaRige Durchfih-
rung der klinischen Pri-
fung zurtickzufiihren oder
der Schaden beruht auf

Freistellungsregelung, der im Ergebnis
die unter 7.2 getroffene Haftungsver-
einbarung aushebelt.

Es ist nicht ersichtlich, weshalb keine
Freistellung durch das Prifzentrum er-
folgen sollte, wenn der Sponsor durch
einen Dritten, beispielsweise den Pri-
fungsteilnehmer, in Anspruch genom-
men wird, die Verfehlung jedoch auf der
Seite des Priifzentrums gelegen hat. Ub-
lich sind - sollte man Gberhaupt eine

rum und dessen Beschaftigte von An-
sprichen der Priifungsteilnehmer der
klinischen Prifung oder deren Erben
frei, es sei denn der Schaden ist

auf die nicht vertrags- und prifplan-
maRige

Durchfihrung der klinischen Priifung
zurtickzufiihren

oder der Schaden beruht auf Vorsatz
oder grober Fahrlassigkeit des Prif-
zentrums.
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Vorsatz oder grober Fahr- Freistellung regeln wollen - daher Rege-
lassigkeit des Priifzent- lungen in Gegenseitigkeit, aufgeteilt
rums. nach den verantwortlichen Spharen.

Zum anderen ist nicht einzusehen, wes-
halb das Priifzentrum im Rahmen der
Freistellung privilegiert werden soll,
wenn deren Haftung auf Vorsatz und
grobe Fahrlassigkeit in Abweichung der
vorhergehenden Haftungsregelung un-
ter 7.2 reduziert wird.

Klarstellend sollte auch der Scha-
densentfall in Hohe der Leistung aus der
verschuldensunabhangigen Versiche-
rung aufgenommen werden.

Sollte eine Freistellungsregelung weiter
aufgenommen werden, so sind hier
zwingend auch entsprechende Verhal-
tensregelungen (bspw. unverziigliche
Informationspflicht, wenn Anspriiche
geltend gemacht bzw. Klagen anhangig
gemacht werden, keine Anerkennung
der Anspriiche ohne Absprache mit der
zur Freistellung verpflichteten Partei)
aufzunehmen. Es ware nicht hinnehm-
bar, wenn beispielsweise der Sponsor
zu einer Freistellung verpflichtet ware,
ohne dass er Gber den entsprechenden
Anspruch informiert wurde und ent-
sprechende MaRnahmen ergreifen
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kann. Eine Freistellung des Priifzent-
rums durch den Sponsor bedarf es
nicht. Grundsatzlich greift die verpflich-
tend abzuschlieRende Probandenversi-
cherung fiir Schaden von Prifungsteil-
nehmern ein. Denkbar ist hochstens,
dass ein Priifungsteilnehmer immateri-
ellen Schadensersatz verlangt, der

von der Probandenversicherung nicht
gezahlt wird, oder, dass der Betrag aus
der Probandenversicherung

nicht ausreicht. Insoweit ist zu beriick-
sichtigen, dass die die Grundsatze der
haftungsbegriindenden Kausalitat gel-
ten. Liegt die Ursache fiir den Schaden
im Prifpraparat oder im fehlerhaften
Prifaufbau, festgeschrieben im Prif-
plan, so hat der Sponsor zu vertreten.
Das Prifzentrum kann fiir Schaden, die
ihre Ursache in der Sphéare des Sponsors
liegen, nicht in Anspruch genommen
werden. In der Folge gibt es fur die hier
vorgesehen Freistellung keinen Anwen-
dungsfall (,,Freistellung (...), es sei denn
der Schaden ist auf die nicht vertrags-
und prifplanmaRige Durchfihrung der
klinischen Prifung zuriickzufiihren®).
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23 Anlage 2 Das Priifzentrum wird Do- | Rechtl. Die Formulierung ,,Dokumentationen” Das Priifzentrum wird alle erforderli-
8.1 kumentationen im Zusam- erwecken den Eindruck, dass irgendwel- | chen Dokumentationen im Zusam-
menhang mit der klini- che Dokumentationen ausrechend wa- | menhang mit der klinischen Priifung,
schen Priifung, gleich ob ren. Es sollte hervorgehen, dass die je- gleich ob analog oder digital, (nachfol-
analog oder digital, (nach- weils erforderlichen Dokumentationen | gend Priifungsdokumentation ge-
folgend Priifungsdoku- angesprochen sind. Idealer ware eine nannt) nach MaRgabe der geltenden
mentation genannt) nach weitergehende Definition, wie wesentli- | Rechtsvorschriften aufbewahren.
Malgabe der geltenden che Unterlagen.
Rechtsvorschriften aufbe- Eine Anlage zur Aufbewahrung ist uniib-
wahren. In einer Anlage lich, aber in dieser Form auch nicht not-
zur Aufbewahrung zu die- wendig, insbesondere da Art. 58 CTR
sem Vertrag schreiben die bereits 25 Jahre abdeckt. Wir bitten zu
Vertragsparteien die nach beriicksichtigen, dass eine Anderung ei-
den anwendbaren Rechts- ner solchen Anlage eine Vertragsande-
vorschriften notwendigen rung darstellen kann, deren Aufwand
Aufbewahrungszeitraume fiir die Beteiligten GbermaRig ist.
nieder Auch ist ein wesentlicher Teil bereits
unter der Nummer 8.3 geregelt, so dass
es ebenfalls einer solchen Anlage nicht
bedarf.
24 8.1 Das Priifzentrum wird Do- Der Zeitraum fir die Archivierung der Das Priifzentrum wird Dokumentatio-

kumentationen im Zusam-
menhang

mit der klinischen Priifung,
gleich

ob analog oder digital,
(nachfolgend Prifungsdo-
kumentation

Dokumentation im Zusammenhang mit
der klinischen Priifung sollte sich an den
Vorgaben der Verordnung (EU)
536/2014 orientieren und direkt

in den Vertragstext aufgenommen wer-
den. Eine separate Anlage insoweit ist
unpraktikabel. AuBerdem ist der Zeit-
punkt ohnehin gesetzlich festgelegt, so

nen im Zusammenhang

mit der klinischen Priifung, gleich
ob analog oder digital, (nachfolgend
Prifungsdokumentation

genannt) nach Maligabe der

geltenden-Rechisvorschriften des Art.
58 der
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genannt) nach Maligabe dass mit einer Festlegung in den Stan- Verordnung (EU) 536/2024 fiir einen
der dardvertragsklauseln nicht in die Ver- Zeitraum
geltenden Rechtsvorschrif- tragsfreiheit der Parteien eingegriffen. von mindestens 25 Jahren (in Wor-
ten aufbewahren. In ten: fiinfundzwanzig)
einer Anlage zur Aufbe- aufbewahren. Hr-eirerAnlagezur
wahrung zu diesem Ver- Aufbewahrungzu-diesem-Vertrag
trag sehreiben-die-Vertragsparteien-die
schreiben die Vertragspar- Aach-denanwendbaren
teien die nach RechtsvorsehriftennotwendigenAuf-
den anwendbaren Rechts- bewahrungszeitraume
vorschriften notwendigen pieder:
Aufbewahrungszeitraume
nieder.
25 Anlage 2 Erhebt der Sponsor ent- Rechtl. In dem Entwurf ist es dem Priifzentrum | Erhebt der Sponsor entsprechende

8.3 letzter Satz

sprechende Einwéande,
prifen das Priifzentrum
und der Sponsor den Ab-
schluss einer gesonderten
schriftlichen Vereinbarung
Uber die weitere Aufbe-
wahrung.

offengelassen, ob dieses sich in einer
Vereinbarung zu einer Fortsetzung der
Archivierung verpflichten mochte. Der
Sponsor ist ggf. regulatorisch zu einer
fortgesetzten Archivierung jedoch ver-
pflichtet. Daher sollte der Abschluss des
Vertrages nicht optional bestehen und
die Kondition (marktiibliche Verglitung)
bereits jetzt festgelegt werden. Da es
fiir eine fortgesetzte Archivierung von
personenbezogenen Daten eine ent-
sprechende datenschutzrechtliche
Rechtfertigung bedarf, wird kein Rechts-
missbrauch zu finden sein.

Einwande, werden das Priifzentrum
und der Sponsor in einer gesonderten
schriftlichen Vereinbarung liber die
weitere Aufbewahrung die Konditio-
nen einer weitergehenden Aufbewah-
rung inklusive einer marktiblichen
Verglitung und in den Féllen, in denen
personenbezogene Daten weiter auf-
bewahrt werden sollen, inklusive einer
datenschutzrechtlich rechtfertigender
Begriindung festlegen.




BPI-Stellungnahme vom 10.03.2025

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
26 Anlage 2 Ilhre jeweiligen Rechte und | Rechtl. Die Verarbeitung personenbezogener Soweit die Parteien in Erfillung dieses
9.1 letzter Satz | Pflichten in Bezug auf ihre Daten von Prifungsteilnehmern sollte Vertrages personenbezogene Daten
Verantwortlichkeiten bei in einem gesonderten Absatz geregelt von Priifungsteilnehmern verarbeiten,
der Verarbeitung von per- werden, in dem insb. festzulegen ware, | so stimmen sie Giberein, dass sie inso-
sonenbezogenen Daten, welche Rollen die Parteien in diesem weit gemeinsame Verantwortliche
insbesondere solche der Zusammenhang einnehmen (i. d. R. ge- | i.S.v. Art. 26 DSGVO sind, soweit sie
Prifungsteilnehmer, re- meinsame Verantwortlichkeit, Art. 26 gemeinsam Uber Zwecke und Mittel
geln sie in einer Anlage DSGVO). Natdrlich kann es im Einzelfall | der Verarbeitung entscheiden. Ndhe-
zum Datenschutz zu die- oder mit Bezug zu anderen europai- res legen die Parteien in der Anlage
sem Vertrag. schen Landern Abweichungen geben, ,Gemeinsame Verantwortlichkeit”
aber dass dies der Regelfall ist, hat die fest.
Datenschutzkonferenz bereits in ihrem
Kurzpapier Nr. 16 vom 19.03.2018 gese-
hen, und es hat sich hieran in der Praxis
nichts geandert.
Es fehlt auBerdem die Festlegung, dass
nur pseudonymisierte Daten an den
Sponsor weitergeleitet werden (hiervon
wird lediglich in der Begriindung zu
Nummer 8 ausgegangen).
27 Anlage 2 mit der Beendigung der Rechtl. Auch nach dem Ende der klinischen Pri- | c) wenn alle Rechte und Pflichten aus
10.1¢) klinischen Prifung. fung bestehen noch weitere Pflichten diesem Vertrag ordnungsgemaR erfullt

insbesondere des Priifzentrums fort.
Das Ende der klinischen Prifung ist nach
Art. 2 Nr. 26 CTR definiert als LPLV (es
erfolgt keine andere Definition in die-
sem Vertrag), das Prifzentrum muss
dann jedoch noch Daten an den

wurden.
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Sponsor melden, monitoriert werden,
Queries beantworten. Wenn der Ver-
trag zuvor endet, dann ist die Mitwir-
kung (und die Bezahlung hierfir) nicht
mehr gesichert.

Die Standardvertragsklauseln sehen bis-
her noch nicht die Widergabe der jewei-
ligen Pflichten der Vertragspartner vor,
insbesondere da sich diese auch aus
dem Gesetz selbst ergeben kdnnen, da-
her ist nicht dieser Formulierung ver-
traglich auch nicht eine Fortdauer die-
ser Pflichten sichergestellt.

28

Begriindung
zu Nummer 10

Rechtl.

Versehentlich sieht die Begriindung
noch den Bezug zu § 13 Abs. 8 GCP-Ver-
ordnung vor. Nunmehr sollte auf Art. 37
CTR Bezug genommen werden.

29

Anlage 3
1.

Entstehen im Rahmen der
vertrags- und prifplanma-
Rigen Durchfiihrung der
klinischen Priifung schutz-
fahige Erfindungen, teilt
das Priifzentrum dies dem
Sponsor unverziiglich nach
Kenntniserlangung in Text-
form mit, soweit rechtlich,
insbesondere nach Mal3-
gabe der Vorschriften des

Rechtl.

1. Die Formulierung ,Kenntniserlan-
gung” inkludiert auch die Kenntnis nur
durch einen Mitarbeiter, welches sich
der Arbeitgeber als eigene Kenntnis un-
ter bestimmten Umstdanden anrechnen
lassen muss. Ein solcher liegt beispiels-
weise bei einer Kenntnis des Hauptpri-
fers sehr nahe.

In diesem Zusammenhang muss § 42
Nr. 2 ArbnErfG bericksichtigt werden,
der fur die wissenschaftlichen Mitarbei-

Entstehen im Rahmen der vertrags-
und prifplanmaRigen Durchfihrung
der klinischen Priifung schutzfahige Er-
findungen, teilt das Prifzentrum dies
dem Sponsor unverziglich nach Mel-
dung durch den/die Erfinder, die den
Anforderungen des § 5 ArbnErfG ge-
nlgt, in Textform mit. Sollte einigen
Mitarbeitern des Prifzentrums das
Recht gemaR § 42 ArbnErfG zustehen,
dann wird das Priifzentrum von diesen
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Gesetzes Uber Arbeitneh-
mererfindungen, moglich.
Die Erfindungen verblei-
ben, vorbehaltlich der Re-
gelungen des Gesetzes
Uber Arbeitnehmererfin-
dungen, beim Prifzent-
rum. Das Priifzentrum
raumt dem Sponsor mit
Abschluss dieses Vertrags
eine ausschliefliche, ent-
geltliche Lizenz an dem
Recht auf dem Anwen-
dungsgebiet und im Ver-
tragsgebiet fiir die Dauer
der Schutzrechte ein.

ter an einer Hochschule (ggf. der Haupt-
prifer) die Privilegierung vorsehen, eine
Erfindung nicht an den Arbeitgeber zu
melden.

Auch die zusatzliche Einschrankung ,,so-
weit rechtlich [...] moglich” bietet keine
hinreichende Klarung. Rechtlich ware
dem Prifzentrum eine Mitteilung mog-
lich, es liegt lediglich die Kenntnis ggf.
bei demjenigen, der selbst von seinem
Schweigerecht Gebrauch macht.
Ublicherweise wird daher auf die Mel-
dung verwiesen.

2. Der Zugang zu moglichen Erfindungen
im Zusammenhang mit dem Prifpro-
dukt ist fir Sponsoren essentiell. Die
privilegierende Regelung des § 42 Arb-
nErfG schreckt gerade auch auslandi-
sche Sponsoren immer wieder ab. Fir
die Sponsoren ist es daher absolut not-
wendig, dass daher auch nur solche wis-
senschaftliche Mitarbeiter eingebunden
werden, die zuvor auf dieses Recht ver-
zichtet haben. Fiir die Sponsoren ist es
daher absolut notwendig, dass daher
auch nur solche wissenschaftliche Mit-
arbeiter eingebunden werden, die zuvor
auf dieses Recht verzichtet haben. Es

nur solche Mitarbeiter mit der Erfl-
lung von Aufgaben im Rahmen dieses
Vertrages betrauen, welche zuvor auf
ihr negatives sowie positives Publikati-
onsrecht gemal’ § 42 Nr. 1 und 2 Arb-
nErfG gegeniiber dem Sponsor ver-
zichtet haben. Der Sponsor wird
hierzu eine entsprechende Vorlage
dem Prifzentrum zur Verfligung stel-
len, auf dem das Priifzentrum die ent-
sprechende Einwilligung vor Aufga-
benibertragung auf diesen Mitarbei-
ter einholt. Die Erfindungen verblei-
ben, vorbehaltlich der Regelungen des
Gesetzes Uber Arbeitnehmererfindun-
gen, beim Priifzentrum. Das Prifzent-
rum raumt dem Sponsor mit Abschluss
dieses Vertrags eine nach MaRgabe
von 1.4 ausschliefRliche, nach MafR-
gabe von 1.2 entgeltliche Lizenz an
dem Recht auf dem Anwendungsge-
biet und im Vertragsgebiet fir die
Dauer der Schutzrechte ein.
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handelt sich hierbei um eine etablierte
Praxis, die bisher noch kein Problem
dargestellt hat.

3. Die Uberpriifung einer Erfindung in-
nerhalb eines Konzerns benétigt in der
Regel die Einschaltung verschiedener
Abteilungen und demnach auch einen
langeren Zeitraum. Das zeitliche Limit
ist hier jedoch § 6 Abs. 2 ArbnErfG, vier
Monate. Daher ist die Verlangerung auf
drei Monate durchaus vertretbar.

Um aber dem Interesse des Arbeitge-
bers aufgrund von § 5 Abs. 3 ArbnErfG
nachkommen zu kdnnen, ist fur diese
Einwendung die Frist auf sechs Wochen
beschrankt.

4. Auch hier ist aufgrund der Geheim-
haltungsvereinbarung § 24 ArbnErfG be-
ricksichtigt.

30

Anlage 3
3.;4.und6.

Es gilt das bereits an der entsprechen-
den Stelle zu Anlage 2 angesprochene.




