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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 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  Art 1  
Zu §2 Absatz 1 
Standardver-
tragsklauseln. 
Nr. „5. Über-
lassene Geräte 
und Materia-
lien“ 

5.2 Das Prüfzentrum ge-
währleistet, dass die über-
lassenen Geräte und Ma-
terialien ausschließlich zur 
vertrags- und prüfplanmä-
ßigen Durchführung der 
klinischen Prüfung ver-
wendet werden, und wird 
die Geräte und Materialien 
mit der erforder-lichen 
Sorgfalt behandeln und 
verwahren. 

inhaltlich Kosten für Reparatur und Ersatz bleiben 
unerwähnt, ebenso andere Verantwort-
lichkeiten für Wartung oder Berichts-
pflichten. 
 

Verantwortlichkeit und Kostenverant-
wortung für alle Aspekte der bereitge-
stellten medizinischen Geräte müssen 
zum Vertragsabschluss geklärt sein.  
 
 

2  Art 1  
Zu §2 Absatz 1 
Standardver-
tragsklauseln. 
§ 8. Dokumen-
tation und Ar-
chivierung / 
8.2 

Das Prüfzentrum muss die 
Prüfungsdokumentation 
sicher an einem geeigne-
ten Ort in geeigneter 
Weise so aufbewahren, 
dass sie ohne Weiteres 
verfügbar und auf Anfor-
derung unverzüglich zu-
gänglich, 

inhaltlich Die Rückholung von Daten aus einem 
Archiv benötigt eine gewisse Zeit, dies 
sollte berücksichtigt werden 

Zugänglichkeit von Akten zum Beispiel 
innerhalb von 4 Wochen. 
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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 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

3  Art 2  
§ 8 Abs 2 

„Ist die Bundesrepublik 
Deutschland berichterstat-
tender Mitgliedstaat der 
Europäi-schen Union, kann 
die zuständige Bundes-
oberbehörde den Sponsor 
nach Artikel 14 Absatz 6 
Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 
um zusätzliche Informatio-
nen zu den in Teil I des Be-
wertungsberichts zu be-
handelnden Aspekten er-
suchen. Benötigt die zu-
stän-dige Ethik-Kommis-
sion zusätzliche Informati-
onen des Sponsors zu den 
in Teil I des Bewer-tungs-
berichts zu behandelnden 
Aspekten, so teilt sie dies 
der zuständigen Bundes-
oberbe-hörde innerhalb 
von 49 Tagen nach dem 
Tag der Einreichung des 
Antrags nach Artikel 14 
Absatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 mit.“9. 
§ 8  

inhaltlich Hier sollte klargestellt werden, dass sich 
die Nachforderungen an den Rahmen 
der nach EU-CTR vorgesehenen Doku-
mente halten müssen. 

„…kann die zuständige Bundesoberbe-
hörde den Sponsor nach Artikel 14 Ab-
satz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 um zusätzliche In-
formationen zu den in Teil I des Be-
wertungsberichts zu behandelnden 
Aspekten gemäß Annex 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 ersuchen.“ 
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4  B besonderer 
Teil  
Begründung 
„zu Nr. 10“ 

Das Ende des Vertrags 
ergibt sich aus den Grün-
den der Nummer 10.1. Da-
bei ist zu beach-ten, dass 
bestimmte Pflichten auch 
über das Vertragsende 
hinaus gelten, was der 
Vertrag im Rahmen der je-
weiligen Klauseln festhält. 
Hinsichtlich der Beendi-
gung der klinischen Prü-
fung ergibt sich der rele-
vante Zeitpunkt im Zwei-
felsfall aus der Mitteilung 
des Sponsors nach § 13 
Absatz 8 GCP-Verordnung 
vom 9. August 2004 (BGBl. 
I S. 2081), die zuletzt durch 
Artikel 8 des Gesetzes vom 
19. Oktober 2012 (BGBl. I 
S. 2192) geändert worden 
ist. 

Inhaltlich Das Ende des Studie muss nach CTR de-
finiert werden. 

Verweis auf EU CTR statt GCP 

5  Anlage 2 (zu § 
2 Absatz 1 – 
Standardver-
tragsklauseln) 
– Punkt 2.6 

Die Forschungs- und 
Lehrtätigkeit des Prüfzent-
rums bleibt von diesem 
Vertrag unberührt. Daher 
steht dem Prüfzentrum an 
den Ergebnissen und Erfin-
dungen ein nicht aus-
schließliches, zeitlich und 
örtlich unbeschränktes, 
nicht übertragbares Nut-

inhaltlich Bei der Nutzung für Forschung und 
Lehre am Prüfzentrum könnte eine zeit-
liche Abgrenzung dergestalt sinnvoll 
sein, dass dies erst nach Abschluss der 
Prüfung / des Forschungsvorhabens ge-
stattet ist, um valide Schlussfolgerun-
gen zu ermöglichen - im Extremfall 
könnten sonst die Ergebnisse vorab im 
Rahmen der Lehre öffentlich gemacht 
werden. Eine derartige Einschränkung 
ist auch in Anlage 2 S. 16 nicht genannt, 

Die Forschungs- und Lehrtätigkeit des 
Prüfzentrums bleibt von diesem Ver-
trag unberührt. Daher steht dem Prüf-
zentrum an den Ergebnissen und Er-
findungen ein nicht ausschließliches, 
zeitlich und örtlich unbeschränktes, 
nicht übertragbares Nutzungsrecht 
nach Abschluss der klinischen Prüfung 
/ des Forschungsvorhabens zum Zwe-
cke eigener, nicht-kommerzieller For-
schung und Lehre zu. 
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zungsrecht zum Zwecke ei-
gener, nicht-kommerzieller 
Forschung und Lehre zu. 

im Umkehrschluss wäre eine Nutzung 
jederzeit erlaubt. 

 

 


