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Vorbemerkung

Deutschland stellt das groRte Gesundheitswesen in der EU, sowohl aus Versorgungs-
sicht fur Patienten als auch aus wirtschaftlicher Sicht als Industriestandort. Daher ist
Deutschland fur Hersteller von Medizinprodukten weiterhin ein gern genutzter
Standort fur klinische Prifungen, die einen bedeutenden Anteil am Nachweis der Si-
cherheit und Leistungsfahigkeit der Medizinprodukte erbringen. Dennoch verliert
Deutschland im europaischen wie internationalen Wettbewerb an Attraktivitat, da
die Vertragsverhandlungen zwischen Sponsoren und Priifzentren besonders lange
dauern, was zu Verzégerungen bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen
fUhrt. Zeit ist jedoch fiir Sponsoren ein wichtiger Faktor bei der Entscheidung tiber
die Standorte an denen klinische Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Bundesregierung hat diese negative Entwicklung erkannt und mit dem Medizin-
forschungsgesetz gezielte MaRnahmen auf den Weg gebracht, um die Wettbewerbs-
fahigkeit des Forschungsstandorts Deutschland fiir klinische Priifungen mit Arznei-
mitteln und Medizinprodukten zu starken, administrative Prozesse zu verschlanken
und zu beschleunigen.

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) begriiSt daher die Entschei-
dung der Bundesregierung, verbindliche Standardvertragsklauseln per Rechtsverord-
nung zu erlassen. Der am 11. Februar 2025 vom Bundesministerium fir Gesundheit
zur Verflgung gestellte Referentenentwurf iber eine Verordnung zur Etablierung
vom Standardvertragsklauseln beinhaltet aus Sicht des BVMed bereits eine Vielzahl
wichtiger Regelungsvorschlage, die zur Harmonisierung, Standardisierung und somit
Beschleunigung von Verfahren fir klinische Prifungen beitragen kdnnen. Der Refe-
rentenentwurf in der Fassung vom 11. Februar 2025 deckt jedoch nur den Bereich
der Arzneimittelregelung ab und nicht den Bereich der Medizinprodukte, was der
BVMed sehr kritisch sieht und die Bundesregierung daher aufruft, schnellstmoglich
nachzubessern.

e Die Bundesregierung sollte dem Medizinforschungsgesetz (Art. 3 Abs. 3a) fol-
gend Standardvertragsklauseln fiir klinische Priifungen mit Medizinprodukte
zur Verfiigung stellen, die mittels Rechtsverordnung erlassen werden.

e Standardvertragsklauseln von Arzneimitteln und Medizinprodukten sich in
groBen Teilen identisch anwendbar. Daher sollten Standardvertragsklauseln,
die per Rechtsverordnung erlassen werden, fiir beide Bereiche zeitlich wie in-
haltlich synchron gehalten werden.
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Standardvertragsklauseln fiir Medizinprodukte

Standardvertragsklauseln (StandVKI) fiir Medizinprodukte stehen in mehreren Lan-

dern der EU, wie Frankreich oder Italien bereits seit einiger Zeit zur Verfligung. Dar-
Uber hinaus sind in Deutschland die freiwilligen ,,Mustervertragsklauseln fir Arznei-
mittel” (MVK) in ihrer aktuellen Fassung 2.0 aus November 2023 bekannt.

Der BVMed hat die StandVKI sowie die MVK inhaltlich analysiert und auf eine An-
wendbarkeit flir Medizinprodukte bewertet. Grundsatzlich sind eine Vielzahl der
Klauseln fir Medizinprodukte anwendbar, bzw. ware die Anwendbarkeit mit nur ge-
ringflgigem Anpassungsaufwand hinsichtlich der Begrifflichkeiten aus dem Medizin-
produkterecht moglich. In einzelnen Fallen miissen aus Sicht des BVMed entschei-
dende Aspekte der Medizinprodukteregulierung beriicksichtigt werden.

Medizinproduktspezifische Anmerkungen und Anderungsvorschlige zum Referen-
tenentwurf vom 11. Februar 2025 entnehmen Sie bitte der Kommentierungsta-
belle des BVMed im Anhang zu dieser Stellungnahme.

Dariiber hinaus hat der BVMed eine gemeinsame Stellungnahme mit den Autoren
der MVK (BPI, BVMA, KKS-Netzwerk, Deutsche Hochschulmedizin/ medizinischer
Fakultatentag sowie vfa) zum Referentenentwurf eingereicht, auf die in der beilie-
genden Kommentierungstabelle in vielen Punkten verwiesen wird.
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Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanho6rung

Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

wurf

[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Verband: Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)
Datum: 10. Marz 2025
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

1 Art. 181 Nr.1

Anwendungsbereich

(1) Diese Rechtsverord-
nung gilt fur die vertragli-
che Regelung von Rechten
und Pflichten des Sponsors
und des Priifzentrums bei
der Durchflihrung einer
klinischen Prifung im
Sinne des Artikels 2 Absatz
2 Nummer 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014
des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom
16. April 2014 tber klini-
sche Prifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158
vom 27.5.2014,S.1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25).

Rechtl.

Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
stellungnahme.

Besondere Anmerkung fiir Medizinpro-
dukte:

Standardvertragsklauseln fiir klinische
Prifungen mit Medizinprodukten gelten
gemalk Medizinforschungsgesetz Art. 3
Nr. 3a bzw. MPDG § 31c fiir klinische
Prifungen nach Art. 62 Absatz 1 MDR
zur Feststellung oder Uberpriifung der
Produktkonformitat, die von Sponsoren
beauftragt werden. Daher sollte Art. 1
§1 Nr. 1 der Rechtsverordnung in Bezug
auf StandVK fiir Medizinprodukte um ei-
nen Verweis auf klinische Prifungen ge-
maf Definition in der MDR erweitert
werden.

Erweiterung in Fett:

,»(1) Diese Rechtsverordnung gilt fr
die vertragliche Regelung von Rechten
und Pflichten des Sponsors und des
Prifzentrums bei der Durchfiihrung ei-
ner klini-schen Prifung im Sinne des
Artikels 2 Absatz 2 Nummer 2 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 lber klinische Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014,S.1;L 311 vom 17.11.2016,
S. 25), sowie bei Medizinprodukten
gemaR Art. 62 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 2017/745.“

2 Anlage 2 Nr. 1

Veroffentlichungen

ff.

Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
stellungnahme.
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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]
3 Anlage 2 Nr. 2 | Ergebnisse und Erfindun- Inhaltl. Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
gen stellungnahme.
ff. AuBerdem Verweis auf besondere An-
merkung fiir Medizinprodukte in Lfd.
Nr. 13 zu Anlage 3.
4 Anlage 2 Nr. 3 | Vertrauliche Informatio- Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
nen stellungnahme.
ff.
5 Anlage 2 Nr.4 | Namens- und Marken- Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
rechte stellungnahme.
ff.
6 Anlage 2 Nr. 5 | Uberlassene Gerite und Rechtl. Verweis auf die gemeinsame Verbdnde- | Besondere Anmerkung fiir Medizin-
Materialien stellungnahme. produkte:
ff. Besondere Anmerkunag fiir Medizinpro- | Fir eine Anwendung bei Medizinpro-
dukte: dukten sollte die Klausel umbenannt
Fiir eine Anwendung bei Medizinpro- werden von ,Uberlassene Gerite und
dukten bedarf es einer Klarstellung, Materialien” auf ,Beistellung sonstiger
dass die jeweiligen Priifprodukte (in die- | Gerate und Materialien”. Diese Be-
sem Fall Medizinprodukte, die im Zuge grifflichkeiten sollten in der gesamten
der klinischen Priifung untersucht wer- | Klausel verwendet werden.
den), nicht unter diese Klauseln fallen.
,Uberlassene Gerate und Materialien”
kann fir Medizinprodukte zu Fehlinter-
pretationen flihren, weshalb andere Be-
griffe verwendet werden sollten.
7 Anlage 2 Nr. 6 | Inspektionen und Audits Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
ff. stellungnahme.
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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

Anlage 2 Nr. 7

Haftung

Inhaltl.

Verweis auf die gemeinsame Verbdnde-
stellungnahme.

Besondere Anmerkung fiir Medizinpro-
dukte:

Die gemeinsame Verbadndestellung-
nahme empfiehlt neben der qualitati-
ven eine quantitative Haftungsgrenze
mit Verweis auf die entsprechenden
Formulierungen in den MVK fir Arznei-
mittel.

Qualitative Haftungsgrenzen sind bei
Medizinprodukten in der Praxis nicht
Ublich. Auf eine entsprechende Rege-
lung fiir Medizinprodukte sollte in
StandVKI verzichtet werden und medi-
zinproduktspezifische Regelungen for-
muliert werden.

Anlage 2 Nr. 8

Dokumentation und Archi-
vierung
ff.

Verweis auf die gemeinsame Verbdéinde-
stellungnahme.

10

Anlage 2 Nr.
8.1

Dokumentation und Archi-
vierung

8.1 Das Priifzentrum wird
Dokumentationen im Zu-
sammenhang mit der klini-
schen Priifung, gleich ob
analog oder digital, (nach-

Rechtl.

Ergdanzen von 8.1 um konkreten Bezug
auf die geltenden Fristen aus dem Me-
dizinprodukterecht (gemall MDR).

Erweiterung in Fett:

8.1 Das Priifzentrum wird Dokumenta-
tionen im Zusammenhang mit der kli-
nischen Priifung, gleich ob analog oder
digital, (nachfolgend Priifungsdoku-
mentation genannt) nach Maf3gabe
der-geltenden-Rechtsvorschriften von
Anhang XV und Kapitel lll der Verord-
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Nr.

Lfd.

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

folgend Prifungsdoku-
mentation genannt) nach
Malgabe der geltenden
Rechtsvorschriften aufbe-
wahren. In einer An-lage
zur Aufbewahrung zu die-
sem Vertrag schreiben die
Vertragsparteien die nach
den anwendbaren Rechts-
vorschriften notwendigen
Aufbewahrungszeitraume
nieder.

nung (EU) 2017/745 fiir einen Zeit-
raum von zehn Jahren nach Priifungs-
ende mit dem betreffenden Produkt
oder - falls das Produkt anschlief3end
in Verkehr gebracht wird — mindes-
tens zehn Jahre nach dem Inverkehr-
bringen des letzten Produkts aufbe-
wahren. Bei implantierbaren Produk-
ten betrdgt dieser Zeitraum 15 Jahre.

11

Anlage 2 Nr. 9

Datenschutz

Inhaltl.

Verweis auf die gemeinsame Verbdéinde-
stellungnahme.

Besondere Anmerkung fiir Medizinpro-
dukte:

Bei Medizinprodukte ist in Deutschland,
wie in der gemeinsamen Verbandestel-
lungnahme beschrieben, die gemein-
same Verantwortung in der Praxis der
Standard, weshalb diese Variante wie in
der gemeinsamen Verbandestellung-
nahme vorgeschlagen in den Klauseln
explizit formuliert werden sollte, um ei-

Spezifische Ausformulierung der ge-
meinsamen Verantwortlichkeit in der
Klausel Anlage 2 Nr. 9, gemaR Vor-
schlag in der gemeinsamen Verbande-
stellungnahme.
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Nr.

Lfd.

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

nen moglichst hohen Beitrag zu Harmo-
nisierung und Beschleunigung der Ver-
fahren leisten zu kénnen.

Aufgrund der Vielfalt an Arten von Me-
dizinprodukten, die teilweise selbst Da-
ten verarbeiten kénnen, missen neben
der gemeinsamen Verantwortung eben-
falls abweichende Konstellationen mog-
lich sein. Diese Konstellationen (wie z.B.
die getrennte Verantwortung oder die
Auftragsbearbeitung) sollten als Aus-
weichmaoglichkeiten in der Verordnung
beschrieben werden. Alternativ kénnen
die Vertragsparteien von der OptOut
Moglichkeit Gebrauch machen.

12

Anlage 3 Nr.
10

Beendigung

Verweis auf die gemeinsame Verbdéinde-
stellungnahme.

13

Anlage 3 (zu
§3 Abweich-
moglichkeiten

Ergebnisse und Erfindun-
gen

Inhaltl.

Verweis auf die gemeinsame Verbdéinde-
stellungnahme.

Besondere Anmerkung fiir Medizinpro-
dukte:

Aus Medizinproduktesicht stellt die
vorab vereinbarte Pauschalverglitung,
gemdif3 Vorschlag zur Anderung von An-
lage 3 der gemeinsamen Verbdindestel-
lungnahme, den Regelfall dar und sollte
im Gegensatz zum Arzneimittelbereich
nicht als Ausweichméglichkeit in Anlage

Spezifische Umformulierung der Klau-
sel in Anlage 2 Nr. 2, sowie der Aus-
weichmaoglichkeit in Anlage 3, gemal
Vorschlag in gemeinsamer Verbande-
stellungnahme, unter Bericksichti-
gung, dass aus Sicht des BVMed die
vorgeschlagene Anderung zu Anlage 3
fir Medizinprodukte den Regelfall dar-
stellt, sowie ohne Offnungsklausel (fir
Medizinprodukte ohne den letzten
Satz des entsprechenden Vorschlags in
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Nr.

Lfd.

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

3, sondern als Standard in Anlage 2 Nr.
2 aufgenommen werden. Die in Anlage
2 Nr. 2 (unter Beriicksichtigung der Vor-
schldge in der gemeinsamen Verbdnde-
stellungnahme) formulierten Regelun-
gen stellen im Medizinproduktebereich
wiederum eher die Ausnahme dar und
sollten in Anlage 3 als Ausweichméglich-
keit iiberfiihrt werden.

Abweichend zum Formulierungsvor-
schlag in der gemeinsamen Verbénde-
stellungnahme sollte fiir Medizinpro-
dukte die vorab vereinbarte Pauschal-
vergiitung ohne zusdtzliche Offnungs-
klausel formuliert werden, da dies bei
Medizinprodukten in der Praxis nicht (ib-
lich ist.

der gemeinsamen Verbandestellung-
nahme).
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