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senden Mustervertrag dar.
Die
Standardvertragsklauseln
kénnen innerhalb der Be-
reiche des § 42d Absatz 1
Satz 3 des
Arzneimittelgesetzes er-
ganzt werden. Zudem koén-
nen weitere Regelungen

zu Bereichen,

Klauseln zu verwenden? Wir raten hier-
von dringend ab. Es sollten entweder
alle Verwendung finden oder man einigt
sich Uiber eine Verhandlung aller Klau-
seln. Die Erfahrung zeigt, dass sich die
Sponsoren gerne nur die Klauseln raus-
suchen, die fir sie giinstig sind und die
anderen verhandeln mdchten. Ein um-
fassender Mustervertrag ware deutlich
hilfreicher und wiinschenswert.

Verband: Bayerisches Zentrum fiir Krebsforschung (BZKF)
Datum: 28.02.2025
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]
1 Art. 1§ 1 Abs. | Diese Rechtsverordnung Inhaltlich/rechtlich Vertrage werden in der Praxis haufig Der Anwendungsbereich sollte daher
2 gilt nicht flr Vertrage, die nur zwischen CRO (Auftragsforschungs- | dringend auch fiir Vertrage zwischen
neben dem Sponsor und instituten) und Prifzentrum geschlos- CRO und Prifzentrum eroffnet sein,
dem sen. BegriiBenswert fanden wir, wenn um eine Umgehung auch auszuschlie-
Prifzentrum einen Dritten die Vertrage immer zwischen Sponsor Ren. Wir halten dies fiir essenziell.
als Vertragspartei einbe- und Prifzentrum geschlossen werden
ziehen. wirden. Allerdings zeigt hier die Praxis,
dass dies immer haufiger nicht der Fall
ist (mind. 50 %).
2 Art.1§2 Die Standardvertragsklau- | inhaltlich Wie sieht es mit einer Kiirzung/Ab&dnde- | Sollte klargestellt werden, dass nicht
Abs.3 seln stellen keinen umfas- rung aus? Ist es moglich nur einzelnen nur einzelne Klauseln rausgepickt wer-

den kénnen.

Ein umfassender Mustervertrag ware
deutlich hilfreicher und wiinschens-
wert oder zumindest sollten die Stan-
dardvertragsklauseln deutlich ver-
pflichtender sein.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

a) die zwar aus der ver-
trags- und prifplanmaRi-
gen Durchfihrung der kli-
nischen

Prafung herriihrt, dabei je-
doch nicht bereits ent-
deckt worden ware und
erst

auf eine hinzutretende be-
sondere Fachexpertise der
Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter

des Prifzentrums zurtick-
zuflihren ist, oder

b) deren Entdeckung bei
Vertragsschluss von den
Vertragsparteien nicht vor-
hergesehen

wurde und in deren Kennt-
nis sie den Vertrag nicht zu
den vereinbarten

Rechtlich/redaktio-
nell

immer noch das Schenkungsverbot.
Eine Erfindung ist nie nach dem Vertrag
geschuldet und daher nicht von der Ver-
gltung umfasst. Eine Erfindungsvergi-
tung ist auch nie im Budget der Sponso-
ren aufgelistet. Eine Differenzierung er-
folgte bisher auch nicht. In keinem ver-
handelten Vertrag kam diese Unter-
scheidung bisher.

Eine Verstandigung Uber die marktibli-
chen Bedingungen sollte schriftlich fest-
gehalten werden.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
die Uber solche des § 42d
Absatz 1 Satz 3 des Arznei-
mittelgesetzes hinausge-
hen, getroffen
werden.
3 Anlage 2 Sollte eine Erfindung nach | inhaltlich/rechtlich Verglitung muss fir jede erfinderische Streichung von 2.2.a) und b). Der Rest
Punkt 2.2 Nummer 2.1 entstehen, Leistung erfolgen. AuRerdem besteht kann beibehalten bleiben.

Schriftliche Verstandigung einfligen
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Beendigung der Studie, Verbrauchsma-
terialien Kostentragung, Versicherungs-
pflicht und Haftung des Sponsors fiir

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]
Konditionen geschlossen
hatten,
4 Anlage 2 Daher steht dem Priifzent- | Rechtlich Dieses Recht muss unentgeltlich ge- Daher steht dem Priifzentrum an den
Punkt 2.6. rum an den Ergebnissen wahrt werden. Dies sollte zur Klarstel- Ergebnissen und Erfindungen ein
und Erfindungen ein lung mit aufgenommen werden. nicht ausschlieflliches, kostenloses,
nicht ausschliefRliches, zeit- zeitlich und ortlich unbeschranktes,
lich und ortlich unbe- nicht Gbertragbares
schranktes, nicht Gbertrag- Nutzungsrecht zum Zwecke eigener,
bares nicht-kommerzieller Forschung und
Nutzungsrecht zum Zwe- Lehre zu.
cke eigener, nicht-kom-
merzieller Forschung und
Lehre zu.
5 Anlage 2 Solche Personen sind ins- Inhaltlich/rechtlich Es ist praktisch nicht umsetzbar, dass Hinzufligen von folgendem Satz:
Punkt. 3.3. besondere Beschaftigte alle Beschaftigte, die mit der klinischen
der Vertragsparteien so- Prifung und dem Vertrag zu tun haben, | Bezliglich Beschaftigter der Vertrags-
wie freie anhand einer schriftlichen Vereinbarung | parteien gilt dies nur insoweit als
Mitarbeiterinnen und Mit- zu verpflichten, die mit diesen Regelun- | diese nicht ohnehin anderweitig, ins-
arbeiter, die fir die Durch- gen vergleichbar ist. Arbeitsrechtliche besondere beispielsweise durch Ar-
flihrung der vertrags- und Vorschriften sollten hier ausreichend beitsvertrag, auf die Vertraulichkeit
prafplanmaRigen sein. verpflichtet sind.
klinischen Priifung enga-
giert werden.
6 Anlage 2 Inhaltlich/rechtlich Es fehlen Regelungen zur Kostentragung | z.B. Der Sponsor ibernimmt auf ei-
punkt 5 bei Riickversand an den Sponsor nach gene Kosten die Anlieferung der Ge-

rate zum Aufstellungsort, die Aufstel-
lung, die Inbetriebnahme, die Demon-
tage und den Ricktransport. Die Kos-
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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]
den Fall, dass Patienten das Gerat be- ten fiir Instandhaltung (Wartung, In-
schadigen. spektion, Instandsetzung und Verbes-
serung) der Gerdte werden vom
Sponsor getragen. Es ist Sache vom
Sponsor, das Gerat gegen Schaden zu
versichern. Die Haftung bei Beschadi-
gung durch einen Dritten Gbernimmt
der Sponsor.
7 Anlage 2 Inhaltlich/rechtlich Es fehlt eine Regelung, wie lange nach Audit- und MonitoringmaBBnahmen
Punkt 6. Beendigung der Studie ein Audit mog- sind nur bis zu 12 Monaten nach Ab-
lich sein soll. schluss der Studie vertretbar.
Es fehlt eine Regelung zur Kostentra- Die Gebiihren einer behordlichen In-
gung des Sponsors fiir Gebiihren der spektion sind vom Sponsor zu tragen.
Behorden fir die Inspektionen.
8 Anlage 2 Das Priifzentrum utber- Inhaltlich/rechtlich. | Es fehlt hier die Nichtgewahr von der Das Priifzentrum tGbernimmt aufgrund
Punkt 7. nimmt keinerlei Gewahr Freiheit von Schutzrechten Dritter. des Forschungscharakters der Arbei-
flir das Erreichen eines be- ten keinerlei Gewahrleistung fir das
stimmten Erreichen eines bestimmten Arbeitser-
Arbeitsergebnisses. gebnisses oder dafiir, dass das Ar-
beitsergebnis flr einen bestimmten
Zweck verwendet oder wirtschaftlich
verwertet werden kann oder frei von
Schutzrechten Dritter ist.
9 Anlage 2 In einer Anlage inhaltlich Macht keiner. Gab es bisher noch nie.
Punkt. 8.1 Nicht bekannt. Bremst die Schnelligkeit
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

zogene Daten in ein Dritt-
land,

das heildt ein Land auBer-
halb der Europaischen
Union oder des Europai-
schen

Drittland zu Gbermitteln.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
zur Aufbewahrung zu die- der Vertragsunterschriften, da der Ver-
sem Vertrag schreiben die trag erst unterschrieben werden kann,
Vertragsparteien die nach wenn diese Anlage auch wirklich vor-
den anwendbaren Rechts- liegt. Darlber hinaus ist der Mehrwert
vorschriften notwendigen nicht ersichtlich.
Aufbewahrungszeitraume
nieder.
10 Anlage 2 Die Vertragsparteien stel- | inhaltlich Der Sponsor stellt den Prifzentrum eine | Der Sponsor stellt fiir
Punkt 9.2. len sich flr Datenschutzerklarung zur Verfiigung die Verarbeitung von Mitarbeiterda-
die Verarbeitung von Mit- nicht das Prifzentrum. ten des Priifzentrums
arbeiterdaten der jeweils eine Datenschutzerklarung zur Verfi-
anderen Vertragspartei ge- Nur der Sponsor weil} zu welchen Zwe- | gung, die den Anforderungen des Arti-
genseitig cken er die Mitarbeiterdaten erhebt, kels
eine Datenschutzerklarung weshalb eine solche nur vom Sponsor 13 und Artikels 14 der Datenschutz-
zur Verfligung, die den An- erstellt werden kann. Grundverordnung entspricht.
forderungen des Artikels
13 und Artikels 14 der Da-
tenschutz-Grundverord-
nung entspricht.
11 Anlage 2 Sofern eine Vertragspartei | Inhaltlich/rechtlich Sponsor muss verantwortlich sein, Der Sponsor ist fiir die Sicherstellung
Punkt 9.3. beabsichtigt, personenbe- wenn wir verpflichtet sind Daten in ein eines angemessenen Datenschutzni-

veaus nach Art. 44 ff. DSGVO im Rah-
men des Datenexports allein verant-
wortlich, sofern personenbezogenen
Daten in ein Drittland Gbermittelt wer-
den, das heilkt ein Land auBerhalb der
Europaischen Union oder des Europai-
schen
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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

Wirtschaftsraumes, zu
Ubermitteln und die Euro-
paische Kommission hin-
sichtlich

dieses Landes keinen An-
gemessenheitsbeschluss
gemald Artikel 45 Absatz 3
der
Datenschutz-Grundverord-
nung gefasst hat, wird sie
sicherstellen und sichert
zu,

eine Datenlibermittlung
nur vorzunehmen, wenn
zur Sicherung eines ange-
messenen
Datenschutzniveaus eine
geeignete Garantie gemaR
Artikel 46 Absatz 2 oder
Absatz 3 der Datenschutz-
Grundverordnung oder ein
Ausnahmefall gemaR Arti-
kel

49 der Datenschutz-
Grundverordnung vorliegt.

Wirtschaftsraumes und die Europai-
sche Kommission hinsichtlich

dieses Landes keinen Angemessen-
heitsbeschluss gemaR Artikel 45 Ab-
satz 3 der
Datenschutz-Grundverordnung gefasst
hat. Aus datenschutzrechtlicher Sicht
liegt die Verantwortung fir die Daten-
bank sowie das Sicherstellen der ge-
setzlichen Bestimmungen zur Uber-
mittlung der Daten beim Sponsor. Der
Sponsor ist insbesondere fiir a) eine
den gesetzlichen Bestimmungen ent-
sprechende Beauftragung des Dienst-
leisters, b) die Sicherstellung eines an-
gemessenen Datenschutzniveaus beim
Dienstleister und c) den Export der Da-
ten auf die gesicherte Datenbank sei-
nes Dienstleisters verantwortlich.

12

Anlage 2
Punkt 10.

inhaltlich

Keine Regelungen vorhanden zu weite-
ren Folgen der Kiindigung, wie anteilige
Vergltung u.a.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

und geltendes
Recht

stand und geltendes Recht. Es ist unbe-
dingt wichtig, dieses zu regeln, da hier
ofter Streitigkeiten mit den auslandi-
schen Sponsoren besteht, welches
Recht Anwendung findet. Es sollte hier
unbedingt, deutsches Recht gelten, da
die Studie schlieBlich in Deutschland
durchgefihrt wird.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./

[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

13 Anlage 3 s.0. Anlage 2 Punkt 2.2. s.0. Anlage 2 Punkt s.0. Anlage 2 Punkt 2.2. s.0. Anlage 2 Punkt 2.2.
Punkt 2 2.2,

14 Anlage 3 s.0. Anlage 2 Punkt 2.6. s.0. Anlage 2 Punkt s.0. Anlage 2 Punkt 2.6. s.0. Anlage 2 Punkt 2.6.
Punkt 4 2.6.

15 Gerichtsstand Rechtlich Es fehlen Regelungen zum Gerichts-

Dieser Vertrag und seine Auslegung
unterliegen ausschlieBlich deutschem
Recht und deutscher Gerichtsbarkeit.
Das Kollisionsrecht findet keine An-
wendung.
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