
 

 

Heidelberg, den 10.03.2025 
 
Stellungnahme des Deutschen Krebsforschungszentrums (DKFZ) 
zum Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der 
Durchführung klinischer Prüfungen 
 

Grundsätzlich begrüßte Maßnahme 

 

Wir begrüßen die Möglichkeit, mit unserer Stellungnahme als akademischer 

Sponsor klinischer Prüfungen erneut zu den geplanten verbindlichen 

Standardvertragsklauseln Stellung nehmen zu können. Wie bereits in unserer 

Stellungnahme zur Vorbereitung des Fachgesprächs zu Standardvertragsklauseln 

am 17.12.2024 skizziert, befürworten wir grundsätzlich, dass es auch einheitliche 

Regelungen auch für akademisch initiierte klinische Prüfungen (sog. investigator 

initiated trials, IITs) geben soll, die die Besonderheiten der IITs berücksichtigen. Da 

der regulatorische Hintergrund sowohl bei IITs als auch bei ISTs unabhängig von 

der Vergütung derselbe ist, können viele Regelungsbereiche (wie z.B. zu 

Ergebnissen und Erfindungen) der Mustervertragsklauseln 2.0 auch als juristisches 

Leitbild für IITs herangezogen werden. Insofern sind wir grundsätzlich mit der 

Klarstellung, dass vertragliche Regelungen auf IITs und ISTs Anwendung finden 

sollen, einverstanden. 

Wie bereits in unserer ursprünglichen Stellungnahme vom 17.12.2024 dargelegt, 

halten wir allerdings aufgrund der noch deutlich größeren Beschleunigung und 

Transparenz typisierte Musterverträge, die die Regelungen dieses Leitbildes 

aufgreifen, für den rechtlich sinnvolleren Weg, da es sich hier um einen in sich 

stimmigen Vertrag handelt, der nicht verhandelt werden muss, so wie es bei 

einzelnen Klauseln der Fall ist. Auch ist die Bandbreite der Klauseln, die im 

Referentenentwurf enthalten ist nicht vollständig. 

Wir bedauern die im Referentenentwurf gemachten Änderungen im Vergleich 

zur Fassung Mustervertragsklauseln 2.0 sehr. Aus den folgenden Gründen 

sind sie für das DFKZ in der vorliegenden Form nicht tragbar: 

 

Inhaltliche Stellungnahme zu einzelnen Änderungen des vorliegenden 

Referentenentwurfs für eine Verordnung zur Vereinfachung der 

Durchführung klinischer Prüfungen 

 

Ziff. 2 beinhalten im Vergleich zur Vorversion der Standardklauseln eine deutliche 

qualitative Verschlechterung. Nachfolgend sollen lediglich ein paar Absätze der 

Regelung kommentiert werden. Das beginnt damit, dass bei der mit „Ergebnissen 

und Erfindungen“ beschriebenen Klausel bereits eine Definition dessen fehlt, was 

Ergebnisse und Erfindungen sein sollen. Übliche Regelungen zur Zuordnung und 

Nutzung von Background IP fehlen. Der Regelungskomplex für Erfindungen nach 

Ziff. 2.1 und Ziff. 2.2 ist in sich nicht stimmig und nicht in der einschlägigen 

Fachterminologie verfasst. In der Konstellation der Ziff. 2.1. einer prüfplangemäßen 

Durchführung der klinischen Prüfung durch die Prüfstelle ist eine Erfindung der 

Prüfstelle denklogisch ausgeschlossen, da diese lediglich den Anweisungen im 

Prüfplan folgt. Es erschließt sich auch nicht, aus welchem Grund der Sponsor in 

diesem Fall eine eigene Erfindung in Anspruch nehmen soll. Erfindungen die im 

Prüfplan angelegt sind und lediglich durch die Daten der Prüfstelle validiert werden, 

sind Erfindungen des Sponsors. Es erschließt sich auch nicht, was eine „exklusive 



Seite 2  

 

Option“ sein soll. Darüber hinaus fehlen Regelungen dazu, ob der Sponsor im Falle 

der Ausübung der Option eine Vergütung schuldet oder nicht.  

 

Ziff. 2.2 kann mit dem Wort „Erfindung“ zusammengefasst werden. Nur bei einer 

eigenen erfinderischen Leistung der Prüfstelle kann eine solche entstehen. Die 

Terminologie des 2.2. bedient sich nicht einschlägiger Fachtermini. Darüber hinaus 

werden Kriterien gewählt, die für die Entstehung einer Erfindung irrelevant sind.  

 

Ziff. 2.4. Ein Zusammenhang zwischen dem ArbeitnehmererfinderG und der 

Verwertungsbefugnis bei fehlender Ausübung des Optionsrechts nach Ziff.2.2 ist 

nicht ersichtlich, so dass sich die Verwendung des Wortlauts nicht erschließt. 

 

Ziff. 2.5 Der Regelungskomplex für Ergebnisse (nicht definiert) ist nicht lege artis 

erstellt. Sofern urheberrechtliche Fragestellungen adressiert sind, ist die Klausel 

nicht korrekt. U.a. ist eine Einräumung von Rechten an „allen Nutzungsarten“ 

aufgrund der Zweckübertragungslehre nicht möglich. 

 

Ziff. 2.6 Hier ist nicht klar, welche Ergebnisse gemeint sind. Die Ergebnisse der 

Prüfstelle oder diejenigen der klinischen Prüfung? Kartellrechtliche Aspekte aus 

der F & E GVO scheinen nicht berücksichtigt. 

 

Ziff. 2.7 Aus welchem Grund diese „Klarstellung“ aufgenommen wurde, ist nicht 

nachvollziehbar. Rechte an Patientenakten sind im oberen Teil der Klausel nicht 

adressiert.  

 

Fazit 

 

Aus den oben genannten Gründen sehen wir die Überarbeitung der 

Mustervertragsklauseln im vorliegenden Referentenentwurf ausgesprochen 

kritisch. Wir bedauern, dass es nun zu nicht nachvollziehbaren erheblichen 

Abweichungen zur Vorversion und zu den im Fachgespräch am 17. Dezember 

2024 im BMG besprochenen Klauseln gekommen ist. Das DKFZ würde daher die 

Mustervertragsklauseln, sollten sie in dieser Form veröffentlicht werden, nicht für 

die eigenen klinischen Prüfungen (IITs) verwenden, sondern von diesen in 

Absprache mit den Prüfstellen zugunsten von bestehenden und etablierten 

Musterverträgen abweichen. 


