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Stellungnahme des
Bundesverbands Medizinischer Auftragsinstitute e.V. (BVMA)
zum Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der

Durchfiihrung klinischer Priifungen
10. Mérz 2025

Einleitung

Der BVMA wurde im Juli 1991 als Vertretungsorgan der in Deutschland tatigen CROs (Contract Research
Organisations) gegriindet. Mit etwa 50 Mitgliedern im Bereich klinische Forschung reprasentieren die
Mitgliedsfirmen mit ihren etwa 8.000 Mitarbeitern mehr als 80% der Beschéaftigten im deutschen CRO-
Markt. In der klinischen Forschung werden Aktivitdten zu etwa 60% ,,outgesourct”, so dass der BVMA ein
wesentlicher Interessensvertreter in diesem Bereich darstellt. Im Bereich Industrie-initiierter Studien
werden 80-90% der klinischen Studien mit Beteiligung von CROs durchgefiihrt. Deutschland hat als
Studienstandort im internationalen Vergleich an Attraktivitat und Wettbewerbsfahigkeit verloren, obwohl
Deutschland exzellente Forschungseinrichtungen mit renommierten Prifzentren, erstklassigen
Medizinern, dynamische Forschungsnetzwerke und eine etablierte, weltweit anerkannte
Auftragsforschungsbranche vorweisen kann. Aber die Rahmenbedingungen fir klinische Studien miissen
verbessert werden, um dieses Potential ausreichend nutzen zu kénnen und wieder wettbewerbsfahig zu
werden. Daher begriiRt der BVMA ausdriicklich die Initiative, mit dem Medizinforschungsgesetz (MFG) im
Allgemeinen und der Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen im Speziellen
wichtige Anpassungen vorzunehmen. Abgesehen von den grundsatzlich positiven Aspekten gibt es einige
Punkte im Referentenentwurf, die diskutiert werden sollten und Verbesserungspotenzial aufweisen. Im
Folgenden gehen wir detailliert auf die Standardvertragsklausel-Verordnung (StandVKIV) ein, verweisen
aber zusitzlich auf die beigefiigte Kommentartabelle, die auch zur Ersten Verordnung zur Anderung der
Verordnung Uber das Verfahren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden und der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmigung von klinischen Prifungen mit
Humanarzneimitteln wichtige Punkte enthalt.

Verbandeiibergreifende Arbeitsgruppe Mustervertragsklauseln & Rolle der CROs

Der BVMA befindet sich in enger Abstimmung mit Vertretern des Medizinischen Fakultdtentags (MFT),
des Verbandes der Universitatsklinika Deutschlands (VUD), der Koordinierungszentren fiir Klinische
Studien (KKS-Netzwerk), des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller (vfa) und des
Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI). So erarbeiten die Verbdnde im gemeinsamen
Verbandelbergreifenden Forum u.A. die aktuelle Version 2.1 der Mustervertragsklauseln, in dessen
Rahmen der BVMA seit Anfang 2024 die gemeinsamen Aktivitdten zur Einbindung der CROs als
Vertragsparteien in die Mustervertragsklauseln koordiniert. Der BVMA unterstltzt ausdriicklich die
gemeinsame Stellungnahme dieses verbandelibergreifenden Forums zur StandVKIV. Ergdnzend mdéchten
wir mit dieser Stellungnahme wichtige Aspekte hervorheben, um auch eine breite Umsetzung der
StandVKI durch CROs und seine (oftmals auch internationalen) Auftraggeber zu ermdglichen und zu
fordern.
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Relevanz der CROs als Vertragsparteien

Etwa 80-90% aller Industrie-initiilerten Studien in Deutschland werden mit Beteiligung von CROs
durchgefiihrt. Eine Umfrage des BVMAs unter seinen Mitgliedsfirmen im Sommer 20241 hat gezeigt, dass
in der Praxis drei verschiedene Vertragsszenarien genutzt und benétigt werden: 2-seitig (Sponsor-
Priifzentrum), 3-seitig (Sponsor-CRO-Priifzentrum), und 2-seitig (CRO-Priifzentrum). Die Notwendigkeit
flr die drei Szenarien ergibt sich insb. aus dem heterogenen Umfang der outgesourcten Dienstleistungen
und dem internationalen Umfeld der oftmals globalen Studien, welche von globalen Sponsoren in Auftrag
gegeben werden. Die nationalen Verbande, welche die Sponsoren und Priifzentren vertreten, bestatigen
diese Notwendigkeit. Gemeinsam streben wir an, die verpflichtenden Standardvertragsklauseln im
Kontext aller drei Vertragsszenarien hin zu niederschwellig verfligbaren vollstandigen Mustervertragen
weiterzuentwickeln, die mit den Standardvertragsklauseln regelkonform sind. Die praktische Erfahrung
der Mustervertragsklauseln hat gezeigt — optional verfiigbare, harmonisierte Vertragsklauseln sind nicht
ausreichend. Eine umfangreiche Nutzung der Klauseln erfordert vielmehr verpflichtende Klauseln in allen
Vertragsszenarien.

Die Erfahrungen anderer europdischer Lander sowie die empirische Evidenz bestarken unsere
Einschatzung. So erlauben die nationalen Vertragstemplates in GroRbritannien, Frankreich und Belgien
ebenfalls die optionale Einbindung der CRO als dritte Vertragspartei. Auch die 2-seitige Variante zwischen
CRO und Prifzentrum wird in zahlreichen nationalen Vertragstemplates abgedeckt (z.B. Italien,
Griechenland, Frankreich, und die Niederlande). Eine Analyse des Einflusses der Einflihrung nationaler
Vertragstemplates auf die Vertragsverhandlungszeiten offenbart, dass die Einfihrung verpflichtender
Vertragstemplates - insbesondere im Zusammenspiel mit harmonisierten Budgetierungsansatzen - oft mit
beschleunigten Vertragsverhandlungen einhergeht?. Eine den Vertragsparteien optional zur Verfiigung
gestellte Vertragsversion (wie z.B. in Belgien, den Niederlanden und Danemark) wird dagegen,
insbesondere von globalen Sponsoren, oft nur in begrenztem Umfang und mit begrenzter Wirkung
eingesetzt.

Daher fordern wir im Einklang mit dem MFG und vor dem Hintergrund der realen Verhandlungspraxis eine
Anpassung des §1 (2) Anwendungsbereich der StandVKIV dahingehend, dass die Verordnung auch fir
Prifzentrumsvertrage gilt, die eine CRO als Vertragspartei einbeziehen (siehe angeregter konkreter
Wording-Vorschlag in der Kommentartabelle anbei), soweit die vertraglichen Regelungen die Rechte und
Pflichten von Sponsoren und Priifzentren regeln.

Englische Version der StandVKI

Der GroRteil der klinischen Studien in Deutschland sind multizentrische internationale Studien. Weiterhin
werden etwa 70% der klinischen Studien in Deutschland von internationalen Sponsoren finanziert und
initiiert. Die Amtssprache klinischer Studienvertrage ist daher fast ausnahmslos englisch. Um die Adoption
der StandVKI zu fordern sowie Heterogenitat, Unklarheiten und Kosten zu minimieren, sollte unbedingt
eine offizielle englische Version der StandVKI bestehen und genutzt werden.

1 BVMA (2024). BYMA-Umfrage zu Nutzung und Weiterentwicklung der Mustervertragsklauseln (MVK). n=20. Juni /
Juli 2024.

2 ]QVIA (2025). White Paper: Optimizing Clinical Trial Startup Times: Competing on Contracting Efficiency. March
2025
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Vertragsanlagen im Zuge der Komplexitatsreduktion und Beschleunigung der Vertragsverhandlung

In der Praxis sehen wir, dass zusatzliche Vertragsanlagen regelmaRig die Komplexitdt und Dauer der
Vertragsverhandlung maRgeblich erhéhen. Daher sind wir der Auffassung, dass mit der StandVKIV keine
Notwendigkeit zusatzlicher Vertragsanlagen geschaffen werden sollte, welche in der Praxis bisher von
keiner der Vertragsparteien regelmaRig bendtigt werden. Dies tritt insb. auf die (iberlassenen Gerate und
Materialien sowie die Mitarbeiterdaten zu.

Auf der anderen Seite besteht in Deutschland ein breiter Konsens, dass hinsichtlich Datenschutz
klassischerweise eine gemeinsame Verantwortung von Sponsor und Prifzentrum vorliegt. Der Grofteil
der Universitatskliniken besteht auf einer entsprechende Datenschutz-Anlage nach Art. 26 DSGVO (engl.
Joint Controller Agreement, kurz ,JCA“). Auf der einen Seite sind sich bestehende Templates von
Sponsoren, CROs und Priifzentren zwar inhaltlich sehr dhnlich. Auf der anderen Seite besteht regelmaRig
groRer Diskussionsbedarf. Dies betrifft zundchst die Abstimmung mit internationalen Sponsoren, welche
zunachst von der Notwendigkeit des Joint Controller Agreements (berzeugt werden miussen.
AnschlieBend werden die JCA Templates verhandelt, und es kommt haufig zu groflen zeitlichen
Verzégerungen, da die Datenschutzabteilungen von Sponsoren und Priifzentren eingebunden werden
miussen, welche oftmals Uberlastet sind. Gliicklicherweise hat das verbandelbergreifende Forum
Mustervertragsklauseln bereits ein JCA Template konsentiert, welches seitens nationaler Sponsoren und
Prifzentren bereits breite Akzeptanz erfdhrt. Vor diesem Hintergrund und um die Verhandlung von
klinischen Studienvertragen insb. mit internationalen Sponsoren unter Verwendung der StandVKI
signifikant zu beschleunigen, empfehlen wir das JCA Template der Mustervertragsklauseln auch in die
StandVKI zu ibernehmen.

Fazit und Ausblick

Zusammenfassend mochten wir schlussfolgern, dass der BVMA die StandVKI ausdriicklich begriifSt, wir
jedoch befirchten und davon ausgehen, dass die StandVKI in seiner aktuellen Form in einem Grof3teil der
klinischen Studienvertrdge mit CRO-Beteiligung nicht umfanglich angewendet werden kénnten bzw.
wirden. Wir empfehlen daher:

e Anpassung des §1 (2) Anwendungsbereich der StandVKIV, sodass die Verordnung auch fir
Prifzentrumsvertrage gilt, die eine CRO als Vertragspartei einbeziehen, soweit die vertraglichen
Regelungen die Rechte und Pflichten von Sponsoren und Priifzentren regeln

e Offizielle englischsprachige Version der StandVKI

e Streichen der zusatzlichen Anlagen fiir (iberlassene Gerdte und Materialien sowie die
Mitarbeiterdaten

e Festlegung auf gemeinsame Verantwortung nach Art. 26 DSGVO, wenigstens aber Erganzung des
standardisierten JCA Templates fiir den Fall der gemeinsamen Verantwortung

Detailliertere Ausfiihrungen inklusive konkreter Vorschlage zur Anpassung des Wortlauts der StandVKIV
sowie weitergehende Empfehlungen, unter anderem auch zu Artikel 2 der Verordnung, entnehmen Sie
bitte der beigefligten Kommentartabelle. Desweiteren schlieRen wir uns vollumfanglich der
Stellungnahme der verbandeliberreifenden Plattform zur StandVKIV an.

Anlage: Kommentartabelle
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Kommentartabelle zum Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen

einen Dritten als Ver-
tragspartei einbeziehen;
keine Dritten in diesem
Sinne sind Co-Sponso-
ren. Eine Heranziehung
der Standardvertrags-
klauseln nach Anlage 2
bleibt den Vertragspar-
teien der Vertrage nach
Satz 1 unbenommen.

flhrt. CROs spielen eine wichtige Rolle bei der
Durchfiihrung und Verwaltung dieser Studien, da
sie spezialisierte Dienstleistungen und Expertise
bieten, die fur die erfolgreiche Durchfiihrung klini-
scher Studien unerlasslich sind.

Die Verbandslibergreifende Arbeitsgruppe aus
vfa, BPI, BVMA, DHSM (MFT / VUD) und KKSN hat
die Wichtigkeit der expliziten Einbindung von
CROs realisiert. Die Arbeitsgruppe ist gemeinsam
der Auffassung, dass neben der zweiseitigen Ver-
sion der Standardvertragsklauseln zwischen Prif-
zentrum und Sponsor erganzend zwei weitere
Versionen benotigt werden: 3-seitig (Sponsor-
Priifzentrum-CRO) und 2-seitig (CRO-Priifzent-
rum).

Verband: BVMA
Datum: 10. Mérz 2025
Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1 Artikel 1 Diese Rechtsverordnung | Inhaltlich In Deutschland werden etwa 70-80% der klini- Konkreter Textvorschlag:
§1 (2) An- gilt nicht flr Vertrage, schen Studien und sogar 80-90% der Industrie-
wendungs- | die neben dem Sponsor initiierten klinischen Studien mit Beteiligung von | ,In Vertrdgen, die neben dem
bereich und dem Prifzentrum Auftragsforschungsinstituten (CROs) durchge- Sponsor und dem Priifzentrum einen

Dritten als Vertragspartei einbezie-
hen, gilt diese Rechtsverordnung nur,
soweit die vertraglichen Regelungen
die Rechte und Pflichten von Sponso-
ren und Priifzentren regeln; keine
Dritten in diesem Sinne sind Co-
Sponsoren.”

So wird der Anwendungsbereich aus-
geweitet und zugleich die Vertrags-

freiheit gewahrt. Auch steht die Rege-
lung im Einklang mit dem Medizinfor-
schungsgesetz sowie international an-
erkannter Praxis (insb. den internatio-
nal glltigen nationalen Vertragstemp-
lates). Regelungen, die ein CRO be-

treffen, konnen frei gestaltet werden.
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Nr.

Lfd.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Eine Mitglieder-Befragung des Bundesverbands
Medizinischer Auftragsforschungsinstitute
(BVMA) untermauert diese Erfordernis. Jeweils
70% der befragten CROs sind der Ansicht, dass die
Standardvertragsklauseln erganzend die 2-seitige
Version CRO-Priifzentrum und die 3-seitige Ver-
sion Sponsor-Priifzentrum-CRO abdecken sollten.

Die Verbandslibergreifende Arbeitsgruppe arbei-
tet seit Anfang 2024 an einer entsprechenden Er-
ganzung (MVK v2.1). Zwar steht die Finalisierung
des Wortlauts noch aus. Es ist aber bereits klar,
dass beide ergdnzenden Versionen grundsatzlich
die gleichen Klauseln wiederverwenden kénnen.
Es sind jedoch wichtige Aktualisierungen zu be-
ricksichtigen:

Im Rahmen der 3-seitigen Version bleibt die
Struktur der MVKv2.0 unverandert. Der Verant-
wortungsbereich des Sponsors ist i.d.R. auf die
CRO zu ergénzen. Dies lasst sich durch die Formu-
lierung ,,Sponsor und / oder CRO“ pragmatisch
umsetzen. Ausgenommen hiervon sind die drei
Bereiche Publikationen, Erfindungen und die ge-
meinsame Verantwortung innerhalb des Daten-
schutzes, welche sich regelmaRig lediglich auf
Sponsor und Priifzentrum beziehen.

Die Standardvertragsklauseln stellen
keinen umfassenden Mustervertrag
dar. Daher steht es nicht entgegen,
wenn Bestimmungen zu einer weite-
ren Partei hinzugefligt werden.

Damit gilt diese Rechtsverordnung
auch fiir folgende Vertragskonstellati-
onen:

3-seitig (Priifzentrum-Sponsor-CRO),
2-seitig (Prifzentrum-CRO).

Die in den Anmerkungen genannten
Anpassungen sollten in der Verord-
nung bereits als Anwendungshinweise
hinterlegt werden.

Die von den die Vertragsparteien re-
prasentierenden Verbanden (vfa, BPI,
BVMA, DHSM (VUD, MFT), und KKS-
Netzwerk) erarbeiteten Musterver-
tragsklauseln v2.1 sollen an die Stan-
dardvertragsklauseln angepasst und
bis zum [...] publiziert werden. Am
Ende des Prozesses sollen nieder-
schwellig verfligbare vollstiandige
Mustervertrage fir alle drei Vertrags-
konstellationen stehen, welche die
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Lfd.

Nr.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Im Rahmen der 2-seitigen Version CRO-Priifzent-
rum muss die Struktur der MVKv2.0 leicht ange-
passt bzw. ergdnzt werden. Dies liegt daran, dass
dem Sponsor in dieser Vertragskonstellation keine
Verpflichtungen zugewiesen werden kdnnen. Ent-
sprechende Verpflichtungen des Sponsors missen
daher in einen Letter of Indemnification bzw. Side
Letter ausgelagert werden. Dieser kann bzw.
sollte, nebst eines Joint Controller Agreements
(JCA) zwischen Prifzentrum und Sponsor, die Haf-
tung bzw. Freistellung zwischen beiden Vertrags-
parteien umfassen. Auch die bilateralen Verpflich-
tungen im Rahmen von Publikationen und Erfin-
dungen sollten in diesem Zuge bedacht werden.

Die Erganzung der CRO als Vertragspartei ent-
spricht dabei der gangigen Praxis nicht nur in
Deutschland, sondern Europaweit. So erlauben
die nationalen Vertragstemplates in GroRRbritan-
nien, Frankreich und Belgien ebenfalls die optio-
nale Einbindung der CRO als dritte Vertragspartei.
Auch die 2-seitige Variante zwischen CRO und
Prifzentrum wird in zahlreichen nationalen Ver-
tragstemplates abgedeckt (z.B. Italien, Griechen-
land, Frankreich, und die Niederlande).

Zusammengefasst ware es unseres Erachtens eine
groRe vertane Chance, die Rolle der CROs nicht

StandVKI verbindich ibernehmen und
ergdnzen. Hierdurch soll insb. interna-
tionalen Sponsoren die Anwendung
der StandVKI erleichtert werden.
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Nr.

Lfd.

Bezugim
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

explizit mitzubedenken und somit den groRRten
Teil der Studienvertrage im Rahmen der Standard-
vertragsklausel-Verordnung auRenvorzulassen.

Wir fordern, dass die Standardvertragsklauseln
grundsatzlich fur alle drei in der Praxis erforderli-
chen Vertragskonstellationen gelten.

Artikel 1
5.1, Satz 1

(Uberlas-
sene Ge-
rate und
Materia-
lien)

Sofern der Sponsor Ge-
rate oder Materialien
zur Nutzung durch das
Prifzentrum und seine
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter fir die
Durchfiihrung der klini-
schen Priifung bereit-
stellt beziehungsweise
deren Bereitstellung
durch einen Dritten ver-
anlasst, sind diese in ei-
ner separaten Anlage zu
Uberlassenen Geraten
und Materialien aufge-
fihrt.

Zum Erfillungs-
aufwand

Diese Anlage ist nicht vorhanden, d.h. hier sind
dann wieder Verhandlungen und Unterschiede.
Bevorzugen wir generell, Equipment nicht aufzu-
listen um spatere Amendments zum Vertrag zu
vermeiden.

Wenn Gberhaupt, ist das sehr weit gefasst, sind
z.B. Labkits und Schwangerschaftstest dann auch
aufzufiihren (sind in Satz 2 nicht aufgefiihrt)?

Konkreter Textvorschlag:

»Der Sponsor kann Gerate oder Ma-
terialien zur Nutzung durch das Priif-
zentrum und seine Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter fiir die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung bereit-
stellen beziehungsweise deren Be-
reitstellung durch einen Dritten ver-
anlassen.”

Artikel 1
9.1., letzter
Satz

Ihre jeweiligen Rechte
und Pflichten in Bezug
auf ihre Verantwortlich-
keiten bei der Verarbei-

Zum Erfillungs-
aufwand

Diese Anlage ist nicht vorhanden, d.h. hier waren
dann wieder Verhandlungen nétig
1. Die StandVKI sollten sich in jedem Fall klar
positionieren, ob in Deutschland Joint

Die StandVKI positionieren sich, dass
in Deutschland von einem Joint Con-
trollership ausgegangen wird.

Stellungnahme des BVMA zum Referentenentwurf flir die Verordnung zur Vereinfachung der Durchfihrung klinischer Prifungen
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Studie durch die CRO fiihren.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
(Daten- tung von personenbezo- Controllership oder Independent Control- | Die entsprechende Klausel samt JCA
schutz) genen Daten, insbeson- lership vorliegt. Joint Controllership ist die | Template aus den Mustervertrags-
dere solche der Pri- in Deutschland vorherrschende Praxis klauseln wird in die StandVKI einge-
fungsteilnehmer, regeln 2. Die fehlende Referenzierung oder Beifii- baut (siehe konkrete Ausformulierung
sie in einer Anlage zum gung des von den Industrieverbdnden er- | in den Mustervertragsklauseln).
Datenschutz zu diesem arbeiteten JCA Templates ware eine ver-
Vertrag. tane Chance
4 Artikel 1 Der Vertrag kann von je- | inhaltlich Sofortige Kiindigung aufgrund von mangelndem 10.3.a streichen
10.3.a der Vertragspartei aus Patienteneinschluss sehen wir fiir beide Seiten
wichtigem Grund mit kritisch.
(sofortige sofortiger Wirkung Es ist nicht empfehlenswert, dem Zentrum hierfir
Kindigung) | schriftlich gekindigt ein Kiindigungsrecht einzurdumen, denn hier kann
werden. Ein wichtiger es zu vom Sponsor ungewollten Kiindigungen
Grund liegt insbeson- kommen. Eine unzureichende Rekrutierung ent-
dere vor, wenn steht nicht plotzlich und bedarf keiner sofortigen
Klindigung, sondern kann im Rahmen der ubli-
innerhalb des im Priif- chen Kiindigung erfolgen.
plan vorgesehenen Zeit-
raumes nicht genligend Wenigstens aber sollte in dem Fall noch eine Zeit
Prifungsteilnehmer fir der Losungsfindung eingebaut werden.
die klinische Priifung re-
krutiert werden, oder
5 Artikel 1 Solche Personen sind Inhaltlich Die Aufzahlung ist nicht ausschlieBlich, dennoch Konkreter Textvorschlag:
Anlage 2, insbesondere Beschaf- wirde eine enge Auslegung seitens einzelner Zen-
Nr. 3.3, tigte der Vertragspar- tren zu Schwierigkeiten bei der Durchfihrung der | ,Solche Personen sind insbesondere

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
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kungen auf Sponsoren
und Priifzentren bei der
Erstellung der Vertrage
Uber Rechte und Pflich-
ten bei der Durchfiih-

sollte friihzeitiger Gberprifbar sein und erfolgen.
In Anbetracht der Tatsache, dass sich Vertragsver-
handlungen fiir klinische Priifungen derzeit bei ca.
200Tagen belaufen und mit Hilfe der Standardver-
tragsklauseln eine Verkiirzung gewiinscht ist,
sollte bereits nach zwei Jahren nach Inkrafttreten

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Satz 4 Ver- | teien sowie freie Mitar- der vom Sponsor beauftragten CRO,
trauliche beiterinnen und Mitar- Beschiftigte der Vertragsparteien so-
Informatio- | beiter, die fur die wie freie Mitarbeiterinnen und Mit-
nen Durchflihrung der ver- arbeiter, die fiir die Durchfiihrung
trags- und prif-planma- der vertrags- und priif-planmaBigen
Rigen klinischen Prifung klinischen Priifung engagiert wer-
engagiert werden. den.”
6 Artikel 1 Gesamt Allgemein Sponsoren klinischer Studien und deren Mitarbei-
ter, welche mit der rechtlichen Priifung von
Prufarztvertragen vertraut sind, sind Gberwiegend
im englischen Sprachraum angesiedelt oder die
englische Sprache ist Vertragssprache, weswegen
wir eine professionell Gbersetzte englische Ver-
sion der Standardvertragsklauseln erbitten. Die
bestehende offizielle englische Version des AMG
zeigt sich bereits als sehr hilfreich im globalen
Feld der klinischen Prifungen.
7 Begriin- Eine Evaluierung der Inhaltl. Ob eine Steigerung der Attraktivitdt des Standor- | Konkreter Textvorschlag:
dung Standardvertragsklau- tes Deutschland im Hinblick
A, VIl Be- sel-Verordnung findet auf die Durchfihrung von klinischen Priifungen . .
fristung; aufgrund der Auswir- bei Arzneimitteln durch die Festlegung von »Eine Evaluierung der Stan.dardver-
Evaluierung Standardvertragsklauseln erreicht werden konnte, | tragsklausel-Verordnung findet auf-

grund der Auswirkungen auf Sponso-
ren und Priifzentren bei der Erstel-
lung der Vertrage liber Rechte und
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klinische Prifungen, an denen kein weiterer Mit-
gliedstaat der Europdischen Union beteiligt ist,
eine verkiirzte Bearbeitungszeit festzulegen, son-
dern durch entsprechende Formulierungen in Ar-
tikel 9 der KPBV zu verankern, dass diese auch fiir
substanzielle Anderungen (substantial modifica-
tions) zutreffen.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
rung klinischer Prifun- der Standardvertragsklauseln eine Evaluierung Pflichten bei der Durchfiihrung klini-
gen innerhalb von vier der Wirksamkeit moglich sein und erfolgen um scher Priifungen innerhalb von initial
Jahren statt. wichtige Anpassungen vorzunehmen. Anschlie- zwei Jahren und dann jahrlich statt.”
Rend sollte dies jahrlich erfolgen.
8 Artikel 2 - Inhaltl. In Artikel 2 sollte die Moglichkeit genutzt werden, | Im § 9 wird folgender Absatz 10b
§9 nicht nur bei Erstantragen (initial submissions) fir | nach dem Absatz 10a eingefiigt:

,»(10b) Ist die Bundesrepublik
Deutschland berichterstattender
Mitgliedstaat der Europaischen
Union und ist kein weiterer Mitglied-
staat der Europdischen Union an
dem Verfahren zur Genehmigung der
klinischen Priifung beteiligt, Ubermit-
telt die zustandige Ethik-Kommission
das in Absatz 10a genannte Votum
innerhalb von 20 Tagen ab dem Tag
der Validierung im Sinne von Artikel
20 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.“

Im § 9 wird folgender Absatz 11a nach

dem Absatz 11 eingefligt:

»(11a) Ist die Bundesrepublik
Deutschland berichterstattender
Mitgliedstaat der Europaischen
Union und ist kein weiterer Mitglied-
staat der Europdischen Union an
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
dem Verfahren zur Genehmigung der
klinischen Priifung beteiligt, ibermit-
telt die zustandige Ethik-Kommission
das in Absatz 11 genannte Votum in-
nerhalb von 42 Tagen ab dem Tag
der Validierung im Sinne von Artikel
20 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.“

9 Artikel 2 Allgemein Allgemein Die Ethikkommission im Genehmigungsverfahren | Der Name der beteiligten Ethikkom-
wird nicht aktiv kommuniziert, so dass bei Unklar- | mission soll dem Sponsor mit den ers-
heiten ber die Bundesoberbehérde kommuni- ten
ziert werden muss, was einer schnelleren Kommu- | Requests for Information Gbermittelt
nikation im Wege steht. werden und nicht erst mit dem Ge-

nehmigungsbescheid.

10 | Artikel 2 Allgemein Allgemein Etliche Ethikkommissionen in Deutschland stellen | Die Liste der Mitglieder der Ethikkom-
die Liste der Mitglieder der EK, die Gber den An- mission, die Gber den Antrag ent-
trag entscheiden haben, auch auf Anfrage nicht schieden haben, sollte Bestandteil des
zur Verfligung. Damit kann der Sponsor eine we- Genehmigungsbescheids sein.
sentlich ICH-GCP Forderung nicht erfillen. Dies
sollte im Rahmen dieser Verordnung als Auflage
fur die EK aufgenommen werden.

11 | Artikel 2 Allgemein Allgemein Praktische Erfahrungen zeigen, dass berechtigte Rechnungen missen spatestens 6
Rechnungen der Behorden teilweise erst Jahre Monate nach der Erbringung der Leis-
spater verschickt werden. Dies verursacht grofSe tung verschickt werden.

Probleme, da es hohen administrativen Aufwand

Stellungnahme des BVMA zum Referentenentwurf fir die Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen Seite 8



‘Good
&5t
Pr

ractice’

'BUNDESVERBAND MEDZINSCHER AUFTRAGSINSTITUTE

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf wurf kung [redakt./
[Art. allg./ rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
bedeutet, Budgets geschlossen sind oder kleine
Biotech-Firmen teilweise gar nicht mehr existie-
ren. Daher sollte eine Rechnungsstellung in einem
vernilnftigen Zeitrahmen erfolgen missen.

12 | Artikel 2 Allgemein Allgemein Prifzentren missen sicherstellen, dass sie die Die Liste der genehmigten Doku-
richtigen Dokumente verwenden und fragen ent- | mente muss im Genehmigungsbe-
sprechende schriftliche Nachweise an. Praktisch scheid aufgefiihrt sein.
behilft man sich mit Screenshots, die aber keinen
belastbaren Nachweis darstellen.
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