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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  n.a. n.a. Allg. Jedwede Art von Vertrag soll prinzipiell 
den Willen der Vertragsparteien un-
missverständlich wiedergeben, sowie 
im Streitfall möglichst wenig Interpreta-
tionsspielraum eröffnen. Diese Anforde-
rungen werden durch die Standardver-
tragsklauseln für die Durchführung klini-
scher Prüfungen in ihrer derzeitigen 
Form nicht ausreichend erfüllt, insbe-
sondere zu kritischen Themen wie Da-
tenschutz- und Haftungsfragen.  

Ersetzung von Art 1 Anl 2 und 3 durch 
die Mustervertragsklauseln für klini-
sche Prüfungen mit Arzneimitteln un-
ter Verantwortung eines pharmazeuti-
schen Unternehmens (industrieller 
Auftraggeber), Version 2.0,  abrufbar 
z.B. unter https://www.kks-netz-
werk.de/studiensupport/nationaler-
studiensupport/mustervertragsklau-
seln/ 
 
Alternativ: sprachliche Überarbeitung 
von Art 1 Anl 2 und 3 mit klarer Struk-
turierung sowie Beschränkung juristi-
scher Terminologie auf ein unverzicht-
bares Minimum zugunsten besserer 
Verständlichkeit. 

2  n.a. n.a. Allg. Klinische Forschung findet im internati-
onalen Umfeld statt, und sowohl 
Sponsoren als auch Auftragsforschungs-
institute (Contract Research Organiza-

Ergänzung der englischsprachigen Mo-
del contract clauses for clinical trials 
with drugs, conducted under the 
responsibility of a pharmaceutical 
company (industrial sponsor), Version 

https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/nationaler-studiensupport/mustervertragsklauseln/
https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/nationaler-studiensupport/mustervertragsklauseln/
https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/nationaler-studiensupport/mustervertragsklauseln/
https://www.kks-netzwerk.de/studiensupport/nationaler-studiensupport/mustervertragsklauseln/


Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen - Verbändeanhörung       BMG Referat 112 

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 

tion, CRO) sind regelhaft global agie-
rende Unternehmen. Verträge über die 
Durchführung einer klinischen Prüfung 
am Prüfzentrum werden häufig auf Eng-
lisch abgeschlossen, sofern das Prüf-
zentrum nicht auf eine bilinguale Ver-
sion besteht. Eine Übersetzung der 
Standardvertragsklauseln für die Durch-
führung klinischer Prüfungen ist für 
Sponsoren und CROs zwingend nötig 
und birgt das Risiko für Übersetzungs-
fehler und daraus resultierende Miss-
verständnisse.  

2.0, abrufbar z.B. unter 
https://www.kks-netzwerk.de/stu-
diensupport/nationaler-studiensup-
port/mustervertragsklauseln/ 
 
Alternativ: Die Standardvertragsklau-
seln für die Durchführung klinischer 
Prüfungen müssen zwingend auch auf 
Englisch rechtssicher zur Verfügung 
gestellt werden. 

3  Art 1 §1 (1) Durchführung einer klini-
schen Prüfung im 
Sinne des Artikels 2 Absatz 
2 Nummer 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 
des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 
16. April 2014 über klini-
sche Prüfungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur 
Aufhebung der Richtlinie 
2001/20/EG (ABl. L 158 
vom 27.5.2014, 
S. 1; L 311 vom 
17.11.2016, S. 25). 

Allg. Die Rechtsverordnung umfasst aus-
schließlich klinische Prüfungen mit Hu-
manarzneimitteln. Die DGPharMed er-
achtet es grundsätzlich als sinnvoll, den 
Geltungsbereich auf klinische Prüfungen 
von Medizinprodukten auszudehnen.  

Ergänzung von klinischen Prüfungen 
mit Medizinprodukten laut Verord-
nung (EU) 2017/745 über Medizinpro-
dukte (Medical Device Regulation, 
MDR)  
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4  Art 1 §1 (1) Rechten und Pflichten des 
Sponsors und des Prüf-
zentrums 

Inhaltl. Der Abschluss von Verträgen über die 
Durchführung klinischer Prüfungen am 
Prüfzentrum sowie die Bezahlung der 
Prüfzentren wird häufig an bevollmäch-
tigte Dritte (Auftragsforschungsinsti-
tute- contract Research Organizations, 
CROs) ausgelagert.  

Rechten und Pflichten des Sponsors o-
der eines von ihm bevollmächtigten 
Dritten und des Prüfzentrums 

5  Art 1 §1 (2) keine Dritten in diesem 
Sinne sind Co-Sponsoren  

Inhaltl. Der Abschluss von Verträgen über die 
Durchführung klinischer Prüfungen am 
Prüfzentrum sowie die Bezahlung der 
Prüfzentren wird häufig an bevollmäch-
tigte Dritte (Auftragsforschungsinsti-
tute- Contract Research Organizations, 
CROs) ausgelagert. Diese sind jedoch 
keine Co-Sponsoren iSd Artikels 72 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des eu-
ropäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. April 2014 über klinische Prü-
fungen mit Humanarzneimitteln und zur 
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG. 

Der Abschluss von Verträgen über die 
Durchführung einer klinischen Prüfung 
am Prüfzentrum durch vom Sponsor 
bevollmächtigte Dritte (CRO) muss 
zweifelsfrei möglich sein. Der Ver-
tragsabschluss durch die CRO muss so-
wohl im eigenen Namen als auch im 
Namen des Sponsors erfolgen können. 

6  Art 1 Anl 2 1.4 Diese Klausel gilt über das 
Ende diese Vertrages für 
die Dauer von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> Jahren hinaus. 

Rechtl. Eine zeitliche Beschränkung des Publika-
tionsrechts des Prüfzentrums ist weder 
sachgerecht noch in Einklang mit Satz 
36 der WMA Deklaration von Helsinki – 
Ethische Grundsätze für die medizini-
sche Forschung am Menschen idgF.  

streichen 
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7  Art 1 Anl 2 2.7 diese entsprechend den 
Bedingungen des vorlie-
genden Vertrages zu nut-
zen 

Redakt.  diese entsprechend den Bedingungen 
des vorliegenden Vertrages und gel-
tender Gesetze zu nutzen 

8  Art 1 Anl 2 3.3 richten Maßnahmen zur 
Verhinderung des unbe-
fugten Zugriffs darauf ein 
und bewahren die Infor-
mationen so auf, dass sie 
als vertrauliche Informati-
onen erkennbar sind 

Inhaltl. Es ist vollkommen unklar, welche kon-
kreten Maßnahmen in der Praxis zu er-
greifen sind.  

Streichen: richten Maßnahmen zur 
Verhinderung des unbefugten Zugriffs 
darauf ein und bewahren die Informa-
tionen so auf, dass sie als vertrauliche 
Informationen erkennbar sind 

9  Art 1 Anl 2 7  Inhaltl. Der gesamte Absatz 7 ist unklar formu-
liert, zudem fehlt die Beschränkung der 
Haftung für leicht fahrlässig herbeige-
führte Schäden (ausg. Personenschä-
den) auf ein Vielfaches des Auftrags-
werts (üblicherweise das ein- bis zweifa-
che). Die DGPharMed empfiehlt drin-
gend eine komplette Neuformulierung, 
wobei inhaltlich die Mustervertrags-
klauseln für klinische Prüfungen mit Arz-
neimitteln unter Verantwortung eines 
pharmazeutischen Unternehmens (in-
dustrieller Auftraggeber), Version 2.0,  
abrufbar z.B. unter https://www.kks-
netzwerk.de/studiensupport/nationa-
ler-studiensupport/mustervertragsklau-
seln/, herangezogen werden sollten. 
 

Ersetzung von Art 1 Anl 2 7 durch Ab-
satz 5. Haftung der Mustervertrags-
klauseln für klinische Prüfungen mit 
Arzneimitteln unter Verantwortung ei-
nes pharmazeutischen Unternehmens 
(industrieller Auftraggeber), Version 
2.0,  abrufbar z.B. unter 
https://www.kks-netzwerk.de/stu-
diensupport/nationaler-studiensup-
port/mustervertragsklauseln/ 
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10  Begründung A 
VII 

Indikatoren dafür sind ins-
besondere eine 
Verkürzung der Dauer der 
Vertragsverhandlungen 
zwischen Sponsor und 
Prüfzentrum sowie ein da-
raus folgender Anstieg der 
Durchführung klinischer 
Prüfungen in Deutschland. 

Inhaltl. Die DGPharMed begrüßt zwar die Evalu-
ierung der Standardvertragsklausel-Ver-
ordnung, die vorgesehenen Maßnah-
men sind jedoch nicht durchgehend 
zielführend. Insbesondere der Anstieg 
der Durchführung klinischer Prüfungen 
ist kein geeigneter Indikator, da in glo-
bal agierenden pharmazeutischen Un-
ternehmen eine Vielzahl weiterer Fakto-
ren die Entscheidung beeinflussen, klini-
sche Prüfungen in einem bestimmten 
Land durchzuführen (u.a. Therapiestan-
dard, Preisniveau, Verfügbarkeit geeig-
neter Prüfzentren bzw. deren Kapazitä-
ten). 

Streichen: sowie ein daraus folgender 
Anstieg der Durchführung klinischer 
Prüfungen in Deutschland. 

 

  




