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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  Ziffer 1  inhaltlich Die ICMJE Kriterien sollten hier stärker 
Berücksichtigung finden und die Rechte 
der Prüfzentren gestärkt werden. Die 
AG DOG Klinische Studienzentren hat ei-
nen Publikationspassus entwickelt, wel-
cher inhaltlich integriert werden sollte.  

Publikationspassus der AG DOG Klini-
sche Studienzentren (Anlage) in Ziffer 
1 integrieren. 

2  Ziffer 5  inhaltlich Gerade bei größeren Geräten von höhe-
rem Wert besteht aus unserer Sicht 
weiterer Regelungsbedarf. Möglicher-
weise könnte eine Ziffer 5.4 mit folgen-
dem Inhalt optional für große, teure Ge-
räte ergänzt werden: 

Ergänzung einer Ziffer 5.4: Der 
Sponsor übergibt eine Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache für das 
Gerät. Soweit erforderlich oder vorge-
schrieben, weist der Sponsor diejeni-
gen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter 
des Prüfzentrums in die Funktions-
weise und Handhabung der Geräte 
ein. Dabei weist sie insbesondere 
deutlich auf Gefährdungsmöglichkei-
ten, die Erkennung von Gefahren und 
deren Behebungsmöglichkeiten hin. 
Über die erfolgte Einweisung stellt der 
Sponsor dem Prüfzentrum eine Be-
scheinigung aus, die den Zeitpunkt der 
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Einweisung sowie die Namen der Ein-
weisenden und der Eingewiesenen be-
nennt.  
 
Am Gerät bringt der Sponsor eine 
deutlich sichtbare und eindeutige 
Markierung an, die das jeweilige Gerät 
als ein aus Sicht des Prüfzentrums 
fremdes Gerät kennzeichnet.  
 
Der Sponsor stellt dem Prüfzentrum 
alle für den Betrieb und den Einsatz 
des genannten Gerätes erforderlichen 
Zubehör-, Ge- und Verbrauchsartikel 
unentgeltlich zur Verfügung.  
Das genannte Gerät wird vom Sponsor 
auf eigene Kosten am Aufstellungsort 
installiert und während der Überlas-
sungsdauer durch den Sponsor bzw. 
deren Beauftragte gewartet und in-
stand gehalten.  
 
Der Sponsor führt den An- bzw. Ab-
transport sowie die Montage bzw. De-
montage auf eigene Gefahr durch und 
übernimmt die dadurch entstehenden 
Kosten. Der Sponsor informiert unauf-
gefordert vor der Aufstellung die fol-
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gende Stelle des Prüfzentrums in Text-
form über Lieferung/Aufbau bzw. De-
montage/Abholung des genannten 
Gerätes:  
 
[KONTAKTDATEN] 
 
Gleiches gilt für Änderungen an den 
Geräten. Die Information vor der Lie-
ferung/Aufstellung erfolgt so rechtzei-
tig, dass die Erfassung der Geräte im 
Bestandsverzeichnis des Prüfzentrums 
erfolgen kann.  
 
Schadensersatzansprüche gegenüber 
dem Prüfzentrum in Hinblick auf das 
Gerät sind unabhängig von der Art der 
Pflichtverletzung, einschließlich uner-
laubter Handlungen, ausgeschlossen, 
soweit nicht vorsätzliches oder grob 
fahrlässiges Handeln vorliegt. 

3  Ziffer 7.2 Die Vertragsparteien haf-
ten untereinander jeweils 
für Vorsatz und Fahrlässig-
keit. 

rechtlich Die Haftung von Arbeitnehmern im öf-
fentlichen Dienst ist auf Vorsatz und 
grobe Fahrlässigkeit begrenzt, in dem 
auf die Beamtenhaftung verwiesen wird 
(§ 14 BAT). Dies ist in § 3 Abs. 6 und 7 
TVöD und § 3 Abs. 7 TV-L geregelt. Für 
Ärzte und Beschäftigte von Krankenhäu-
sern ist dies auch explizit geregelt. In § 

Die Vertragsparteien haften unterei-
nander jeweils für Vorsatz und grobe 
Fahrlässigkeit.  
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56 des TVöD BT-K (Besonderer Teil 
Krankenhaus) ist normiert, dass die Haf-
tung der Beschäftigten bei betrieblich 
veranlassten Tätigkeiten auf Vorsatz 
und grobe Fahrlässigkeit beschränkt ist. 
In § 42 des TVöD BT-B (Besonderer Teil 
Pflege- und Betreuungseinrichtungen) 
ist in den Protokollerklärungen zu Ab-
satz 2 in der Nr. 3 normiert, dass in Fäl-
len, in denen kein grob fahrlässiges und 
kein vorsätzliches Handeln der Ärz-
tin/des Arztes vorliegt, die Ärztin/der 
Arzt von etwaigen Haftungsansprüchen 
freizustellen ist. In § 3 Abs. 7 TV-Ärzte 
wird wiederum für die Schadenshaftung 
der Ärzte auf die Bestimmungen, die für 
die Beamten des jeweiligen Landes gel-
ten, verwiesen. In § 86 Abs. 1 des rhein-
land-pfälzischen Landesbeamtengeset-
zes wird die Haftung von Beamten auf 
Vorsatz und grobe Fahrlässigkeit be-
schränkt. 

4  Ziffer 8.1 Das Prüfzentrum wird Do-
kumentationen im Zusam-
menhang mit der klini-
schen Prüfung, gleich ob 
analog oder digital, (nach-
folgend Prüfungsdoku-
mentation genannt) nach 

inhaltlich Es sollte klargestellt werden, dass der 
Sponsor die Kosten für die Aufbewah-
rung trägt, die seitens des Prüfzentrums 
für diese Leistung anfallen. 

Das Prüfzentrum wird Dokumentatio-
nen im Zusammenhang mit der klini-
schen Prüfung, gleich ob analog oder 
digital, (nachfolgend Prüfungsdoku-
mentation genannt) nach Maßgabe 
der geltenden Rechtsvorschriften und 
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Maßgabe der geltenden 
Rechtsvorschriften aufbe-
wahren. 

auf Kosten des Sponsors aufbewah-
ren. 

5  Ziffer 10  inhaltlich Es sollte ergänzt werden, wie sich eine 
Kündigung auf die Bezahlung des Prüf-
zentrums auswirkt. 

Ergänzung einer Ziffer 10.5: Der 
Sponsor leistet bei vorzeitiger Kündi-
gung der klinischen Prüfung Zahlungen 
in Übereinstimmung mit der Anlage 
zum Prüfungsbudget und den Zah-
lungsbedingungen für bereits vor Zu-
gang der Kündigung durchgeführte, 
ordnungsgemäß erbrachte Arbeiten 
unter Abzug der bereits für diese Ar-
beiten geleisteten Zahlungen. Der 
Sponsor kommt auch für alle nicht 
stornierbaren Kosten auf, solange sie 
ordnungsgemäß angefallen sind, 
vorab vom Sponsor genehmigt wur-
den und nur insofern sie nicht hinrei-
chend gemindert werden können. 
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