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STELLUNGNAHME 

von Pharma Deutschland e.V. 

zum Referentenentwurf des Bundesministeriums für Gesundheit für eine 
Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen 
(Stand 11.2.2025) 

Stand der Stellungnahme 10. März 2025 

Vorbemerkung 

Pharma Deutschland e.V. vertritt die Interessen der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie 

sowohl auf Bundes- als auch Landesebene gegenüber der Politik, Behörden und Institutionen im 

Gesundheitswesen. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstärkste Verband im 

Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung 

der Mitglieder erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht 

verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B. Medical Apps und 

digitale Gesundheitsanwendungen.  

Hinweis: Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder Berufsbezeichnungen die 

maskuline Form verwendet. Jedoch gelten sämtliche Bezeichnungen gleichermaßen für alle 

Geschlechter. 
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Allgemeiner Teil 

Pharma Deutschland bedankt sich für die Möglichkeit, Stellung zu nehmen und begrüßt 
grundsätzlich die Implementierung von Standardvertragsklauseln, um die Vertragsverhandlungen 
zwischen Sponsor und Prüfungszentren zu verkürzen. Ferner begrüßt es der Verband, dass in 
bestimmtem Umfang Abweichungen möglich sein sollen. Es sollte aber den Vertragsparteien 
grundsätzlich möglich sein, einvernehmlich Vertragsklauseln zu ändern und nicht nur, wie im 
Verordnungsentwurf vorgesehen, zu ergänzen. 

Insgesamt soll auch darauf hingewiesen werden, dass Erfindungen bezüglich der Prüfsubstanz eine 
erhebliche Bedeutung für die weitere klinische Entwicklung und Verwertung durch den Sponsor 
haben. Es ist daher von großer Bedeutung, dass der Sponsor hinreichende Kontrolle über das 
Patent wie eine Mitbestimmung hinsichtlich der Anmeldung, der Aufrechterhaltung und dessen 
Verteidigung erhält. Das ist durch eine Lizenzeinräumung regelmäßig nicht hinreichend 
gewährleistet bzw. würde umfassende Mitbestimmungsrechte des Sponsors als Lizenznehmer 
erfordern.  

Nachfolgend werden einige Aspekte ergänzend zu den Ausführungen in der beigefügten 
Kommentartabelle angesprochen: 

Definitionen 

Pharma Deutschland regt an, die Begriffe wie „Daten“, „Studiendaten“, „Ergebnisse“ etc. in der 
Verordnung zu definieren, um ein gemeinsames Verständnis der vertraglichen Inhalte zu 
gewährleisten. Ein unterschiedliches Verständnis führt unweigerlich zu Folgediskussionen aufgrund 
unterschiedlicher Auslegung der vertraglichen Inhalte. So werden beispielsweise in Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3.4 die Begriffe „Ergebnisse“ neben „Studiendaten“ verwendet, so dass sogar der 
Eindruck entsteht bzw. entstehen kann, dass Studiendaten etwas anderes als Ergebnisse sind. 

Platzhalter für Fristen, Kosten und Zeiträume 

In den Klauseln werden überwiegend Platzhalter bei vertraglichen Angaben zu Zeiträumen, Fristen 
oder Summen (Gebühren, Kosten, Ausgleichzahlungen etc.) verwendet. Diese sind jedoch 
regelmäßig Gegenstand der Verhandlungen zwischen Sponsoren und Prüfzentren. Eine 
Bestimmung (Festlegung) angemessener Zeiträume könnte diesen Verhandlungsaufwand künftig 
erübrigen. Pharma Deutschland macht hierzu konkrete Vorschläge in seinen speziellen 
Kommentaren zum Inhalt der Verordnung in der anliegenden Kommentartabelle. Sollte die Vorgabe 
nicht auf Zustimmung beider Vertragsparteien stoßen, können diese über die Opt-Out Möglichkeit 
andere Zahlen einsetzen. 

Überlassung von Geräten und Materialien 

Eine abschließende Liste der zu überlassenen Geräte und besonders der Materialien steht in der 
Regel zum Zeitpunkt der vertraglichen Gestaltung noch nicht fest. Im Verlauf einer klinischen 
Prüfung ändert sich diese, sie wird geändert und ergänzt. Als Bestandteil des Vertrages selbst, 
müsste eine damit einhergehende Vertragsänderung jedes Mal einen Änderungsprozess 
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durchlaufen, der möglicherweise erneut eine zeitaufwändige Neuverhandlung nach sich zieht. Daher 
schlägt Pharma Deutschland vor, dass eine Auflistung der zu überlassenden Geräte und Materialien 
außerhalb des Vertrages geregelt wird und im Vertrag selbst lediglich auf diese zusätzliche Liste 
verwiesen wird damit diese ohne Vertragsänderung ergänzt und aktualisiert werden kann. 

Universitäre Forschung /IIT (Investigator Initiated Trials) 

Gemäß Art. 1, § 1 der Verordnung sind derzeit auch die akademischen Prüfungen miterfasst, aus 
Sicht von Pharma Deutschland sind jedoch für diese Prüfungen abweichende Regelungen im 
Vertrag notwendig. Generell wäre eine Mitbehandlung der IIT wünschenswert, jedoch müssten 
abweichende Konstellationen bei den Verantwortlichkeiten berücksichtigt werden. So handelt es sich 
beispielweise bei den IIT sehr häufig um Drittmittel-Projekte, was unweigerlich zu einer erheblichen 
Abweichung bei den Klauseln zur Honorierung/Finanzierung führt. Auch gibt es meist Abweichungen 
bei den Vertragsparteien. Während in den Klauseln überwiegend das Prüfzentrum adressiert wird, 
werden Verträge in der Regel mit den Leitungen der Universität oder der Klinik abgeschlossen. 
Vertragspartner sind dann nicht die Prüfer, sondern Vorstand oder Geschäftsführung der jeweiligen 
Organisation. Ein weiteres Beispiel sind die Vertraulichkeitsvereinbarungen. Bei universitären 
Kliniken kann nicht jedes betroffene Mitglied eines Prüfteams eine entsprechende Erklärung 
abgeben und es ist auch nicht umsetzbar für eine Klinik, diese einzuholen. Entsprechende Verträge 
würden, wie bereits erwähnt, vom Vorstand der Klinik unterschrieben und damit einhergehend wird 
vom Vorstand die Verantwortung dafür übernommen, dass die Vertraulichkeit auf Basis interner 
Vereinbarungen gewahrt wird. 

Bezugnahme auf ICH GCP-Leitfäden 

In Art. 1, Anlage 2, Klausel Nr. 7.1. wird neben der Anwendbarkeit der grundlegenden Konzepte und 
Prinzipien von GCP auch konkret die Beachtung der ICH-Leitlinien festgehalten. Damit würden 
pauschal die ICH-Guidance Dokumente zu GCP in ihrer jeweiligen Fassung gesetzlich verankert 
und somit direkt im deutschen Gesetzesrahmen bindend werden, da die Klauseln Bestandteil der 
Verordnung sind. Bei den ICH-Dokumenten handelt es sich generell um international harmonisierte 
Leitfäden auf Basis des aktuellen Stands von Wissenschaft und Forschung. Eine direkte gesetzliche 
Bindung gibt es für diesen Teil der ICH-Dokumente bislang in Deutschland nicht. Zudem gäbe es 
eine Reihe weiterer Dokumente, die an dieser Stelle angeführt werden müssten, wie z.B. die 
Deklaration von Helsinki in ihrer derzeit gültigen Fassung. Konkrete Verweise auf diese Papiere 
sollten jedoch bei klinischen Prüfungen lediglich im Prüfplan gemacht werden. Pharma Deutschland 
schlägt vor, den Satzteil „ICH-Leitlinien“ zu streichen und lediglich auf die Anwendung von GCP zu 
verweisen. 

Entkopplung von Studienende und Vertragsende 

In Anlage 2 wird auch das Ende der vertraglichen Regelung (Vertragsende) in Verbindung mit dem 
Ende einer klinischen Prüfung geregelt. Pharma Deutschland weist darauf hin, dass das Ende einer 
klinischen Prüfung vom Sponsor selbst festgelegt werden kann, so sieht es das Gesetz vor. Damit 
würde, nach der jetzigen Formulierung der Klausel, der Sponsor auch das Ende des Vertrages 
festlegen können. Pharma Deutschland hat vorgeschlagen, dieses zu entkoppeln und das 
vertragliche Ende stattdessen nach Erfüllung aller vertraglichen Inhalte (Pflichten) zu legen. Davon 
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ausgenommen sind vertragliche Bestimmungen zum Datenschutz, zur Vertraulichkeit und zu den 
Aufbewahrungspflichten. 

Ende und Unterbrechung einer klinischen Prüfung 

In Anlage 2 wird die Beendigung einer klinischen Prüfung geregelt. Sowohl die internationalen 
Vorgaben zur Good Clinical Practice (GCP) als auch die gesetzlichen Vorgaben in Deutschland und 
Europa führen detailliert aus, welche Pflichten für Sponsor und Prüfzentrum bei der Beendigung 
einer klinischen Prüfung bestehen. Diese können vertraglich aufgegriffen werden, es besteht jedoch 
auch die Möglichkeit, auf diese einschlägigen Regelwerke zu verweisen. Was jedoch 
studienspezifisch über den Vertrag zu regeln ist, ist der Umgang mit einer Unterbrechung (on hold) 
der klinischen Prüfung, sei es behördlich oder durch die Ethikkommission veranlasst oder auf Basis 
einer Entscheidung des Prüfzentrums aus Gründen der Sicherheit der Prüfungsteilnehmer. Dieses 
fehlt bislang in den Standardvertragsklauseln. Hierbei könnte ein entsprechender Textbestandteil 
aus der ICH-Guidance E6 (Revision 3) Kapitel 2.6 in den Vertrag übernommen werden (siehe 
Kommentartabelle Nr. 23). 

Evaluierung der Inhalte der Klauseln 

Pharma Deutschland begrüßt die Absicht des BMG, die Standardvertragsklauseln in regelmäßigen 

Abständen auf ihre Praxistauglichkeit hin zu überprüfen. Wir regen jedoch an, zumindest in den 

ersten Jahren nach Veröffentlichung der Klauseln, eine kürzere Frist der Re-Evaluierung zu 

verankern. Initial würden wir 2 Jahre für durchaus angemessen halten. Pharma Deutschland bietet 

dem BMG seine Unterstützung bei der Evaluierung der Standardvertragsklauseln hinsichtlich ihrer 

Inhalte und einer Erhebung der intendierten Verbesserung hinsichtlich der Dauer der 

Vertragsverhandlungen an. Pharma Deutschland wird nach Publikation und Inkrafttreten der 

Klauseln bei seinen Mitgliedern die entsprechenden Erfahrungen abfragen und sammeln. Hierzu 

werden wir dem BMG einen Vorschlag für einen Erhebungsbogen machen, damit sich aus den 

Ergebnissen die gewünschten Informationen ableiten lassen. Neben einer potenziellen Verkürzung 

der Dauer der Vertragsverhandlungen (Zeitersparnis) sollte auch sichtbar gemacht werden, welche 

Klauseln in die Verträge übernommen werden konnten und bei welchen Klauseln kein Einvernehmen 

erreicht werden kann und die Parteien stattdessen abweichende Klauseln vereinbart haben. Sofern 

es möglich ist, sollten dabei auch die Gründe und die abweichenden Formulierungen erfasst werden, 

um Änderungsvorschläge zu erarbeiten. 

 

Besonderer Teil 

Die Kommentare von Pharma Deutschland zu den jeweiligen Vertragsklauseln bzw. Regelungen des 

Verordnungsentwurfs finden sich in der als Anlage beigefügten Kommentartabelle. (Anlage 

Kommentartabelle Pharma Deutschland besonderer Teil). 

Bonn/Berlin, 10. März 2025/ AF/ AS 



Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen - 
Verbändeanhörung 

 
Verband: Pharma Deutschland 

Datum: 10. März 2025 

 

Lfd. Nr. Bezug im Entwurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im 
Entwurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ 
inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1 Art. 1 (StandVKlV), § 1 
Abs. 2  

Diese Rechtsverordnung gilt 
nicht für Verträge, die 
neben dem Sponsor und 
dem Prüfzentrum einen 
Dritten als Vertragspartei 
einbeziehen; keine Dritten 
in diesem Sinne sind Co-
Sponsoren. Eine 
Heranziehung der 
Standardvertragsklauseln 
nach Anlage 2 bleibt den 
Vertragsparteien der 
Verträge nach Satz 1 
unbenommen. 

inhaltlich Gemäß der Begründung dieser Vorschrift 
sollen damit wohl auch die Prüfer erfasst 
sein. Der entsprechende Passus in der 
Begründung ist jedoch unklar formuliert, 
sodass eine Klarstellung sinnvoll wäre. 

 

1 Art. 1, § 2 Abs. 2 Sehen die 
Standardvertragsklauseln 

inhaltlich Diese Zeiträume sind regelmäßig 
Gegenstand der Verhandlungen zwischen 

Art. 1, § 2 Abs. 2 sollte 
gestrichen und anstelle der 



den Platzhalter <ZEITRAUM 
ANGEBEN> vor, einigen sich 
die Vertragsparteien bei 
Vertragsabschluss auf einen 
anzugebenden Zeitraum 
und tragen diesen an den 
jeweiligen Stellen ein. 

Sponsoren und Prüfzentren. Eine 
Bestimmung angemessener Zeiträume 
könnte diesen Verhandlungsaufwand 
künftig erübrigen. 

jeweiligen Platzhalter 
angemessene Zeiträume 
bestimmt werden. Siehe 
konkrete Vorschläge zu 
entsprechenden §§.  

2 Art. 1, § 2 Abs. 3 Die 
Standardvertragsklauseln 
können innerhalb der 
Bereiche des § 42d Absatz 
1 Satz 3 des 
Arzneimittelgesetzes 
ergänzt werden. Zudem 
können weitere 
Regelungen zu Bereichen, 
die über solche des § 42d 
Absatz 1 Satz 3 des 
Arzneimittelgesetzes 
hinausgehen, getroffen 
werden. 

inhaltlich Es ist zu begrüßen, dass es den 
Parteien ermöglicht wird, im 
gegenseitigen Einvernehmen von 
einzelnen Standardvertragsklauseln 
abzuweichen und nicht nur von der 
gesamten Nutzung der 
Standardvertragsklauseln. 

 

3 Art. 1, § 4  Übergangsregelung  

Verträge, in welchen die 
Rechte und Pflichten des 
Sponsors und des 
Prüfzentrums bei der 
Durchführung einer 
klinischen Prüfung 

rechtlich Auch Verträge, die zum Zeitpunkt des 
Inkrafttretens dieser Verordnung 
bereits verhandelt werden, aber noch 
nicht abgeschlossen sind, sollten von 
der Verordnung ausgenommen sein. 
Andernfalls würde der bereits erfolgte 
Verhandlungsstand der Parteien 
zunichte gemacht. Die Verordnung 

Übergangsregelung  

Verträge, in welchen die 
Rechte und Pflichten des 
Sponsors und des 
Prüfzentrums bei der 
Durchführung einer klinischen 
Prüfung geregelt werden und 



geregelt werden und die 
vor dem Inkrafttreten 
dieser Verordnung 
geschlossen werden, 
werden von den Vorgaben 
dieser Verordnung nicht 
berührt. 

sollte daher ab Inkrafttreten auf alle 
neu zu verhandelnden Verträge 
Anwendung finden. 

deren Vertragsentwurfs-
verhandlung bereits vor dem 
Inkrafttreten dieser 
Verordnung begonnen 
wurde, werden von den 
Vorgaben dieser Verordnung 
nicht berührt. 

4 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 1.1  

Der Sponsor hat das Recht 
zur Erstveröffentlichung 
der Ergebnisse der 
klinischen Prüfung. 
Gesetzliche 
Veröffentlichungspflichten 
bleiben unberührt. Gehört 
die klinische Prüfung zu 
einer multizentrischen 
klinischen Prüfung, soll 
die Erstveröffentlichung 
unter Koordination des 
Sponsors stattfinden und 
das Gesamtergebnis aller 
an der klinischen Prüfung 
beteiligten Prüfzentren 
abbilden. Erfolgt innerhalb 
von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> nach 
Beendigung der klinischen 
Prüfung keine 

inhaltlich Der Platzhalter sollte durch eine 
Bestimmung des Zeitraums von 18 
Monaten ersetzt werden. 

Der Sponsor hat das Recht zur 
Erstveröffentlichung der 
Ergebnisse der klinischen 
Prüfung. Gesetzliche 
Veröffentlichungspflichten 
bleiben unberührt. Gehört die 
klinische Prüfung zu einer 
multizentrischen klinischen 
Prüfung, soll die 
Erstveröffentlichung unter 
Koordination des Sponsors 
stattfinden und das 
Gesamtergebnis aller an der 
klinischen Prüfung beteiligten 
Prüfzentren abbilden. Erfolgt 
innerhalb von 18 Monaten 
nach Beendigung der 
klinischen Prüfung keine 
Erstveröffentlichung durch 
den Sponsor, ist das 
Prüfzentrum zur 



Erstveröffentlichung durch 
den Sponsor, ist das 
Prüfzentrum zur 
Veröffentlichung der am 
Prüfzentrum generierten 
Ergebnisse nach Maßgabe 
der Nummern 1.2 und 1.3 
berechtigt. 

Veröffentlichung der am 
Prüfzentrum generierten 
Ergebnisse nach Maßgabe der 
Nummern 1.2 und 1.3 
berechtigt. 

5 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 1.2 a) 

Das Prüfzentrum wird dem 
Sponsor das zur 
Veröffentlichung 
vorgesehene Manuskript 
mindestens <ZEITRAUM 
ANGEBEN> vor der 
avisierten Einreichung zur 
Veröffentlichung zur 
Verfügung stellen. Der 
Sponsor wird dem 
Prüfzentrum unverzüglich 
den Erhalt des 
Manuskripts in Textform 
mit Angabe des Datums 
des Zugangs bestätigen. 

inhaltlich Der Platzhalter sollte durch eine 
Bestimmung des Zeitraums von 60 
Tagen ersetzt werden. 

Das Prüfzentrum wird dem 
Sponsor das zur 
Veröffentlichung vorgesehene 
Manuskript mindestens 60 
Tagen vor der avisierten 
Einreichung zur 
Veröffentlichung zur 
Verfügung stellen. Der 
Sponsor wird dem 
Prüfzentrum unverzüglich den 
Erhalt des Manuskripts in 
Textform mit Angabe des 
Datums des Zugangs 
bestätigen. 

6 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 1.2b) 

Innerhalb von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> ab Zugang des 
Manuskripts teilt der 
Sponsor dem Prüfzentrum 

inhaltlich Die beiden Platzhalter sollte durch 
Bestimmungen der Zeiträume von 45 
Tagen bzgl. des Zeitraums ab Zugang 
des Manuskripts bzw. 90 Tage bzgl. 

Innerhalb von 45 Tagen ab 
Zugang des Manuskripts teilt 
der Sponsor dem Prüfzentrum 
mit, ob das Manuskript 



mit, ob das Manuskript 
vertrauliche Informationen 
enthält oder Rechte des 
geistigen Eigentums einer 
Veröffentlichung 
entgegen-stehen. 
Innerhalb der Frist nach 
Satz 1 kann er auch 
inhaltliche Kommentare 
abgeben und 
Änderungsvorschläge 
unterbreiten. Auf 
Verlangen des Sponsors 
ist die Frist um maximal 
<ZEITRAUM ANGEBEN> zu 
verlängern, um dem 
Sponsor zu ermöglichen, 
Schutz- oder Patentrechte 
zu sichern und 
anzumelden. 

einer Verlängerung für 
Schutzrechtsanmeldungen ersetzt 
werden. 

 

 

vertrauliche Informationen 
enthält oder Rechte des 
geistigen Eigentums einer 
Veröffentlichung entgegen-
stehen. Innerhalb der Frist 
nach Satz 1 kann er auch 
inhaltliche Kommentare 
abgeben und 
Änderungsvorschläge 
unterbreiten. Auf Verlangen 
des Sponsors ist die Frist um 
maximal 90 Tage zu 
verlängern, um dem Sponsor 
zu ermöglichen, Schutz- oder 
Patentrechte zu sichern und 
anzumelden. 

Nach Einreichung einer 
Patentanmeldung durch den 
Sponsor wird die 
Veröffentlichung bis zum 
Ende des Prioritätsjahres 
der jeweiligen 
Patentanmeldung 
verschoben, es sei denn, der 
Sponsor hat der 
Veröffentlichung zuvor 
schriftlich zugestimmt. Der 
Sponsor verweigert seine 



Zustimmung zu einer 
Veröffentlichung während 
des Prioritätsjahres jedoch 
nicht, wenn der Gegenstand 
der vorgeschlagenen 
Veröffentlichung dem/n 
jeweiligen 
Prioritätsanmeldung(en) 
entspricht.  

7 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 1.4 

Diese Klausel gilt über das 
Ende dieses Vertrages für 
die Dauer von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> Jahren hinaus. 

redaktionell Dieser Zeitraum sollte mit dem 
Zeitraum der Geheimhaltungspflichten 
(Ziffer 3.7) übereinstimmen. Dies kann 
entweder durch Verweis auf Ziffer 3.7 
oder eine einheitliche Bestimmung des 
Zeitraums erfolgen. Regelmäßig ist ein 
Zeitraum von 10 Jahren erforderlich 
und angemessen. 

Diese Klausel gilt über das 
Ende dieses Vertrages für die 
Dauer von 10 Jahren hinaus. 
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Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr.  2.2a) 

Sollte eine Erfindung nach 
Nummer 2.1 entstehen, 

a) die zwar aus der 
vertrags- und 
prüfplanmäßigen 
Durchführung der 
klinischen Prüfung 
herrührt, dabei jedoch 
nicht bereits entdeckt 
worden wäre und erst auf 
eine hinzutretende 

inhaltlich Der Umstand, dass ein Mitarbeiter des 
Prüfzentrums eine „hinzutretende 
besondere Fachexpertise“ hat und 
inwiefern gerade diese für die 
Erfindung kausal ist, stellt ein kaum 
objektiv bewertbares Kriterium dar. 
Zudem wird die besondere 
Fachexpertise von Prüfzentren bzw. 
von Investigatoren bereits in der 
vertraglich vereinbarten Vergütung 

Art. 1, Anlage 2, Klausel Nr. 

2.2 a) sollte gestrichen 
werden 



besondere Fachexpertise 
der Mitarbeiterinnen und 
Mitarbeiter des 
Prüfzentrums 
zurückzuführen ist, 

angemessen berücksichtigt und ist 
daher regelmäßig bereits abgegolten. 

9 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 2.2b) 

b) deren Entdeckung bei 
Vertragsschluss von den 
Vertragsparteien nicht 
vorher-gesehen wurde 
und in deren Kenntnis sie 
den Vertrag nicht zu den 
vereinbarten Konditionen 
geschlossen hätten,  
schuldet der Sponsor dem 
Prüfzentrum für die 
Übertragung des Rechts 
an der Erfindung nach 
Nummer 2.1 eine 
angemessene und 
marktübliche Vergütung, 
über die sich die 
Vertragsparteien sodann 
verständigen. Bei der 
Bemessung dieser 
Vergütung wenden sie die 
Grundsätze der 
Berechnung von 
Arbeitnehmererfinderver-
gütungen an und ziehen in 
die Berechnung die 
Interessenlagen im 
vorliegenden 
Vertragsverhältnis, zu 

inhaltlich Die Unvorhersehbarkeit der 
Entdeckung sollte zur Vermeidung von 
Auslegungsschwierigkeiten genauer 
bestimmt werden. Die Klausel sollte 
nur solche Erfindungen umfassen, die 
außerhalb des Prüfungsgegenstandes 
dieser klinischen Prüfung liegen.  

Dieser Anwendungsfall wird auch in 
der Begründung des 
Referentenentwurfs zu Nummer 2.2 
benannt („Erkenntnisse in einem 
gänzlich anderen Forschungsbereich“), 
sollte jedoch ausdrücklich in die 
Regelung aufgenommen werden. 

Zudem wären die relevanten Erfinder im 

Anwendungsbereich dieser Regelung 

ausschließlich Arbeitnehmer des 

Prüfzentrums. Eine unmittelbare 

Anwendung der Grundsätze der 

Berechnung von 

Arbeitnehmervergütungen wäre daher 

auf das Verhältnis des 

Arbeitnehmererfinders zum Prüfzentrum 

b) deren Entdeckung bei 
Vertragsschluss von den 
Vertragsparteien nicht 
vorhergesehen wurde, da sie 
auf Erkenntnissen in einem 
gänzlich anderen 
Forschungsbereich 
außerhalb des 
Gegenstandes der 
klinischen Prüfung beruht 
und in deren Kenntnis sie den 
Vertrag nicht zu den 
vereinbarten Konditionen 
geschlossen hätten, 

schuldet der Sponsor dem 

Prüfzentrum für die 

Übertragung des Rechts an der 

Erfindung nach Nummer 2.1 

einen Betrag von € X.000,00. 

Für den Fall, dass es sich bei 

der Erfindung, um eine 

außergewöhnliche Erfindung 

handelt, deren Wert zu dem 

Betrag der vorgenannten 



denen unter anderem die 
vertraglich vereinbarte 
Vergütung, die 
Kostenkalkulation der 
klinischen Prüfung sowie 
die verschiedenen 
Erfindungsbeiträge zählen, 
mit ein.  
 

beschränkt. Es erscheint hingegen 

fraglich, inwiefern sich diese Grundsätze 

(allenfalls mittelbar) auf das für diese 

Vergütungsregelung maßgebliche 

Verhältnis zwischen Prüfzentrum und 

Sponsor übertragen ließen. 

Darüber hinaus birgt das Erfordernis 

einer nachgelagerten Verhandlung einer 

zusätzlichen Vergütung erhebliches 

Konfliktpotenzial und Unsicherheit 

zwischen den Vertragsparteien. 

Transparent und daher vorzugswürdig ist 

die in der Praxis weit überwiegende 

Vereinbarung einer Einmalzahlung, deren 

Höhe bereits im Vertrag bestimmt wird 

(EUR 5.000 bis EUR 10.000). Sofern diese 

Einmalzahlung sich in Einzelfällen als 

unangemessen herausstellen sollte, kann 

dies durch eine Pflicht zur Anpassung 

adressiert werden.   

Vergütung in einem krassen 

Missverhältnis steht, werden 

sich die Parteien 

einvernehmlich auf eine 

zusätzliche Vergütung des 

Zentrums einigen. 

 

10 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 2 

Neue Klausel rechtlich Es muss sichergestellt werden, dass 
keine Erfindungen aufgrund der 
negativen Publikationsfreiheit § 42 Nr. 
2 ArbnErfG ungemeldet bleiben. 
Hierbei handelt es sich um eine 
etablierte Praxis, um die optimale 

Sofern es sich bei dem 
Prüfzentrum um eine 
Hochschule im Sinne des § 
42 Gesetz über 
Arbeitnehmererfindungen 
(ArbnErfG) handelt, 
verpflichtet sich das 



Verwertung der Prüfsubstanz 
sicherzustellen. 

 

Es ist bei der Interessenabwägung zu 
berücksichtigen, dass es sich bei der 
Durchführung einer klinischen Prüfung 
gerade nicht um autonome Forschung 
der Hochschulbeschäftigten handelt, 
sondern Auftragsforschung auf 
Grundlange eines präzisen 
vorgegebenen Prüfplans und auf 
alleinige Kosten des Sponsors. In 
dieser Konstellation genießt das 
Interesse des Sponsors, über alle 
Ergebnisse der klinischen Prüfung 
(inklusive etwaiger Erfindungen) 
informiert zu werden, Vorrang vor der 
negativen Publikationsfreiheit. 

Prüfzentrum, nur 
angestellte Beschäftigte als 
Mitglieder des Studienteams 
in die klinische Prüfung 
einzubeziehen, die zuvor die 
als Anlage diesem Vertrag 
beigefügte Erklärung 
gegenüber dem Sponsor 
zum Verzicht auf die 
negative 
Publikationsfreiheit (vgl. § 
42 Nr. 2 ArbnErfG.) 
unterzeichnet und an den 
Sponsor übermittelt haben. 

11 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 2.3, Satz 1 

Das Prüfzentrum kann in 
enger Abstimmung mit 
dem Sponsor bereits vor 
Ablauf der Frist zur 
Ausübung des 
Optionsrechts im eigenen 
Namen und auf eigene 
Kosten eine 
prioritätsbegründende 

rechtlich Jede vorzeitige Patentanmeldung durch 
das Prüfzentrum sollte nur mit 
ausdrücklicher Zustimmung des 
Sponsors erfolgen. Die Formulierung 
„kann in enger Abstimmung“ lässt viel 
Interpretationsspielraum zu. Solange 
der Sponsor in der Lage ist, per 
Optionsausübung das Patent zu 
übernehmen, sollte dem Sponsor die 

Das Prüfzentrum kann nach 
Zustimmung und in enger 
Abstimmung mit dem 
Sponsor bereits vor Ablauf der 
Frist zur Ausübung des 
Optionsrechts im eigenen 
Namen und auf eigene Kosten 
eine prioritätsbegründende 
Patentanmeldung vornehmen 



Patentanmeldung 
vornehmen oder 
vorbereiten, soweit dies 
zur Sicherung der 
Erfindung erforderlich 
erscheint. 

volle Kontrolle über die 
Patentanmeldung zustehen.  

oder vorbereiten, soweit dies 
zur Sicherung der Erfindung 
erforderlich erscheint. 

12 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 2.6 

Die Forschungs- und 
Lehrtätigkeit des 
Prüfzentrums bleibt von 
diesem Vertrag un-
berührt. Daher steht dem 
Prüfzentrum an den 
Ergebnissen und 
Erfindungen ein nicht 
ausschließliches, zeitlich 
und örtlich 
unbeschränktes, nicht 
übertragbares 
Nutzungsrecht zum 
Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung 
und Lehre zu. 

inhaltlich Die Ergebnisse der Studie sollten so 
lange geheim bleiben, bis Schutzrechte 
zu schutzfähigen Erfindungen 
eingereicht worden sind. 

Unter strikter 
Geheimhaltung steht dem 
Prüfzentrum an den 
Ergebnissen und Erfindungen 
ein nicht ausschließliches, 
zeitlich und örtlich 
unbeschränktes, nicht 
übertragbares Nutzungsrecht 
zum Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung und 
Lehre zu. 

13 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3 

Neue Regelung inhaltlich Es fehlt an einer Regelung zur 
Rückgabe und Löschung der 
vertraulichen Informationen. 

Auf Verlangen des Sponsors 
hat das Prüfzentrum 
vertrauliche Informationen 
zurückzugeben, zu löschen 
oder zu vernichten. Diese 



Pflicht gilt jedoch nicht für 
eine Kopie der vertraulichen 
Informationen, die 
ausschließlich zu 
Beweiszwecken an einem 
sicheren Ort aufbewahrt 
wird, sowie für Kopien von 
vertraulichen 
Informationen, die aufgrund 
des anwendbaren Rechts 
aufbewahrt werden müssen, 
oder für Kopien, die von 
automatischen Backup-
Systemen erstellt wurden, 
vorausgesetzt, dass die 
Geheimhaltungspflichten 
dieses Vertrags weiterhin 
gelten. 

14 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3.1 

Vertrauliche 
Informationen im Sinne 
dieses Vertrages sind alle 
Informationen unabhängig 
von ihrer Form, die von 
einer Vertragspartei oder 
einem mit dieser 
Vertragspartei im Sinne 
der §§ 15 ff. Aktiengesetz 
verbundenen 

rechtlich Aus praktischer Sicht muss der 
Sponsor für die Durchführung der 
klinischen Prüfung keinerlei 
vertrauliche Informationen vom 
Prüfzentrum erhalten und sollte daher 
auch nicht einer 
Geheimhaltungsverpflichtung 
unterliegen. Der unnötige Erhalt von 
Informationen von den Prüfzentren 
unter Geheimhaltungspflicht des 

Vertrauliche Informationen im 
Sinne dieses Vertrages sind 
alle Informationen 
unabhängig von ihrer Form, 
die vom Sponsor oder einem 
mit dem Sponsor im Sinne 
der §§ 15 ff. Aktiengesetz 
verbundenen Unternehmen 
dem Prüfzentrum in Bezug 
auf die klinische Prüfung, 



Unternehmen der anderen 
Vertragspartei in Bezug 
auf die klinische Prüfung, 
deren Durchführung oder 
diesen Vertrag offenbart 
werden sowie sämtliche 
Ergebnisse der klinischen 
Prüfung, die auf Grundlage 
der vertrags- und 
prüfplanmäßigen 
Durchführung entstehen. 

Sponsors kann die weitere klinische 
Entwicklung des Prüfpräparats 
behindern. 

 

 

deren Durchführung oder 
diesen Vertrag offenbart 
werden sowie sämtliche 
Ergebnisse der klinischen 
Prüfung, die auf Grundlage 
der vertrags- und 
prüfplanmäßigen 
Durchführung entstehen. 

15 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3.3.  

 

 

… Keiner vorherigen 
schriftlichen Zustimmung 
bedarf die Offenlegung der 
vertraulichen 
Informationen gegenüber 
Personen, die die 
vertraulichen 
Informationen zur 
Durchführung von 
Leistungen unter diesem 
Vertrag zwingend 
benötigen und einer der 
Vertragsparteien anhand 
einer schriftlichen 
Vereinbarung zur 
Geheimhaltung 
verpflichtet sind, die mit 

rechtlich 

 

 

Kooperationspartner und Dienstleister 
des Sponsors wie CROs müssen in die 
Geheimhaltungsvereinbarung 
einbezogen werden.  

Keiner vorherigen 
schriftlichen Zustimmung 
bedarf die Offenlegung der 
vertraulichen Informationen 
gegenüber Personen oder 
Unternehmen, die die 
vertraulichen Informationen 
zur Durchführung von 
Leistungen unter diesem 
Vertrag zwingend benötigen 
und einer der 
Vertragsparteien anhand 
einer schriftlichen 
Vereinbarung zur 
Geheimhaltung verpflichtet 
sind, die mit den in diesem 
Vertrag vorgesehenen 



den in diesem Vertrag 
vorgesehenen Regelungen 
zur Geheimhaltung 
vergleichbar ist. 

 

Solche Personen sind 
insbesondere 
Beschäftigte der 
Vertragsparteien sowie 
freie Mitarbeiterinnen und 
Mitarbeiter, die für die 
Durchführung der 
vertrags- und 
prüfplanmäßigen 
klinischen Prüfung 
engagiert werden. 

 

Regelungen zur 
Geheimhaltung vergleichbar 
ist. 

 

Solche Personen sind 
insbesondere Beschäftigte 
der Vertragsparteien, auch 
der Kooperationspartner 
und Dienstleister des 
Sponsors, sowie freie 
Mitarbeiterinnen und 
Mitarbeiter, die für die 
Durchführung der vertrags- 
und prüfplanmäßigen 
klinischen Prüfung engagiert 
werden. 

 

16 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3.2 a) 

Keine vertraulichen 
Informationen sind solche, 
die zum Zeitpunkt ihrer 
Offenlegung durch die 
offenlegende 
Vertragspartei oder ein mit 
ihr verbundenes 
Unternehmen bereits im 
Besitz der empfangenden 

rechtlich In Dreier-Konstellationen, z.B. wenn ein 
Sponsor, ein Co-Sponsor und ein 
Prüfzentrum Vertragsparteien sind, 
regelt die Klausel nicht für jeden Fall 
verständlich, ob die tatbestandlichen 
Voraussetzungen für ein Entfallen der 
Vertraulichkeit erfüllt sind.  

Ein denkbares Beispiel: Der Sponsor 
legt eine vertrauliche Information ggü. 

Keine vertraulichen 
Informationen sind solche, 
die zum Zeitpunkt ihrer 
Offenlegung durch die 
offenlegende Vertragspartei 
oder ein mit ihr verbundenes 
Unternehmen nachweislich 
nicht einer 
Geheimhaltungspflicht 



Vertragspartei 
beziehungsweise ihr 
bekannt waren, (…) 

dem Prüfzentrum offen.  Zum Zeitpunkt 
der Offenlegung ist dem Prüfzentrum 
diese Information jedoch bereits über 
den Co-Sponsor bekannt bzw. über den 
Co-Sponsor in den Besitz erlangt. 

In diesen Fällen lässt sich der Klausel 
nicht eindeutig entnehmen, ob es sich 
mit Offenlegung der Information des 
Sponsors für das Prüfzentrum bei 
dieser Information noch um eine 
vertrauliche Information iSd Klausel Nr. 
3.2 a) handelt, oder diese dann mit der 
Öffentlichkeit (z.B. Wettbewerbern des 
Sponsors) geteilt werden dürfte. Letztes 
ist offenbar nicht durch die Klausel 
beabsichtigt.  

unterliegen und bereits im 
Besitz der empfangenden 
Vertragspartei 
beziehungsweise ihr bekannt 
waren, (…) 

17 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 3.7 

Die 
Geheimhaltungspflichten 
dieses Vertrags gelten 
auch nach Beendigung 
des Vertrages für den 
Zeitraum von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> Jahren fort. 

inhaltlich Siehe Anmerkung zu Art. 1, Anlage 2, 
Ziff. 1.4 oben. 

Die Geheimhaltungspflichten 
dieses Vertrags gelten auch 
nach Beendigung des 
Vertrages für den Zeitraum 
von 10 Jahren fort. 

18 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 6.3 

Das Prüfzentrum 
kooperiert mit den 
Vertretern der Behörden, 
dem Sponsor und seinem 

inhaltlich Die Mitwirkungspflicht des Prüfzent-
rums an der Abstellung von Mängeln, 
die durch Monitoring, Audit und In-

Einfügung eines zusätzlichen 
Satzes: Verlangt der Sponsor 
als Ergebnis eines 
durchgeführten Audits oder 



Beauftragten bei der 
Durchführung von 
Maßnahmen nach 
Nummer 6.1 und Nummer 
6.2. Es stellt sicher, dass 
sämtliche Unterlagen der 
klinischen Prüfung so 
geführt werden, dass sie 
bei diesen Maßnahmen 
uneingeschränkt zugäng-
lich sind. 

spektionen gefunden werden, sollte 
ergänzt werden. 

Monitoring-Besuchs 
Korrektur- oder 
Vorbeugungsmaßnahmen, 
wird die Institution zeitnah 
einen Plan zur 
Implementierung 
entsprechender Korrektur- 
und/oder 
Vorbeugungsmaßnahmen 
erstellen. 

19 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 7.3 

„Der Sponsor stellt das 
Prüfzentrum und dessen 
Beschäftigte von 
Ansprüchen der 
Prüfungsteilnehmer der 
klinischen Prüfung oder 
deren Erben frei, (…)“ 

rechtlich  Die Klausel ist missverständlich und 
greift ohne ausreichende 
Rechtfertigung in die Privatautonomie 
und Grundrechte der Sponsoren ein 
und hat eine forschungshemmende 
Wirkung: 

− Unklar ist zunächst, ob die 
Klausel im Fall von Co-
Sponsoring alle Sponsoren 
gesamtschuldnerisch binden 
soll. Nach Art. 71, 72 VO (EU) Nr. 
536/2014 kann es ggf. mehrere 
Sponsoren geben. Es ist 
typischerweise nicht 
vorgesehen, dass beim Co-
Sponsoring ein Sponsor einem 
anderen als Co-Sponsor nur 
untergeordnet dient. 

Sollte gestrichen werden  



 

− Falls durch die Klausel 
zivilrechtlich eine gemeinsame 
Haftungsfreistellung aller Co-
Sponsoren eingeführt würde, 
ginge dies über die von VO (EU) 
Nr. 536/2014 festgelegte 
öffentlich-rechtliche 
Verantwortlichkeit der 
Sponsoren hinaus: dies folgt 
u.a. aus Art. 75 VO (EU) Nr. 
536/2014 wonach die zivil- und 
strafrechtliche 
Verantwortlichkeit durch die 
Verordnung nicht geregelt wird.  

 

− Ein solcher Eingriff in die 
Privatautonomie und die 
Grundrechte bzw. 
Grundfreiheiten der Sponsoren 
– Zwang zur 
Haftungsfreistellung – nur mit 
dem Argument des 
Gesundheitsschutzes zu 
rechtfertigen, erscheint 
unverhältnismäßig und nicht 
überzeugend: Auch ohne 
Freistellung würde der Umfang 
eines Haftungsanspruchs der 
Probanden nicht verkürzt, da 
die Freistellung nicht die 



gesetzliche Haftung verkürzt, 
nur verlagert.  

 

− Zudem erscheint die Klausel 
forschungshemmend, da diese 
alle Sponsoren ohne 
Differenzierung nach ihrem 
Einfluss auf die Studie und/oder 
nach ihrer finanziellen 
Ausstattung in die 
Verantwortung nimmt: Es 
besteht die Gefahr, dass (Co-
)Sponsoren wegen der 
Freistellungspflicht aufgrund 
der gesteigerten 
Haftungsrisiken lieber gar nicht 
als (Co-)Sponsor auftreten.  

20 Artikel 1, Anlage 2 
Klausel Nr. 8.2 

Das Prüfzentrum muss die 

Prüfungsdokumentation 

sicher an einem geeigneten 

Ort in geeigneter Weise so 

aufbewahren, dass sie ohne 

Weiteres verfügbar und auf 

Anforderung unverzüglich 

zugänglich, im Falle digitaler 

Prüfungsdokumentation 

insbesondere lesbar, ist. 

Das Prüfzentrum führt 

Aufzeichnung über den 

physischen oder digitalen 

rechtlich Es fehlt die vertragliche Vereinbarung, 
dass das Prüfzentrum den Sponsor 
darüber in Kenntnis setzt, wenn die 

Unterlagen an einem anderen Ort oder in 

einem anderen Format abgelegt oder 

archiviert werden. Bei einer gesetzlichen 

Aufbewahrungspflicht von 25 Jahren 

werden sich Änderungen beim 

Aufbewahrungsort oder dem Format der 

Aufbewahrung ergeben. Sei es nur ein 

Wechsel von physikalischem 

Speichermedium (z.B. DVD) zu einem 

Cloud-Speicher. 

Ergänzender Satz: Das 

Prüfzentrum informiert den 

Sponsor, sofern es plant, die 

Studienunterlagen an einem 

anderen Ort oder in einem 

anderen Format 

aufzubewahren oder zu 

archivieren. Es informiert auch, 

wenn die Unterlagen 

außerhalb ihrer eigenen 

Geschäftsräume gelagert 

werden sollen. 



Ort, an dem die 

Prüfungsdokumentation 

aufbewahrt wird. Das 

Prüfzentrum ergreift 

Maßnahmen, die eine 

versehentliche oder 

vorzeitige Vernichtung der 

aufzubewahrenden 

Prüfungsdokumentation 

verhindern. Es informiert 

den Sponsor unverzüglich, 

falls es aus bei 

Vertragsschluss 

unvorhersehbaren Gründen 

nicht weiter in der Lage sein 

wird, die 

Prüfungsdokumentation 

aufzubewahren. 

 

21 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 9.1.  

Ihre jeweiligen Rechte und 
Pflichten in Bezug auf ihre 
Verantwortlichkeiten bei 
der Verarbeitung von 
personenbezogenen 
Daten, insbesondere 
solche der 
Prüfungsteilnehmer, 
regeln sie in einer Anlage 

rechtlich Es sollte offengelassen werden, ob 
dies im Vertrag selbst oder in der 
Anlage geregelt wird. 

Ihre jeweiligen Rechte und 
Pflichten in Bezug auf ihre 
Verantwortlichkeiten bei der 
Verarbeitung von 
personenbezogenen Daten, 
insbesondere solche der 
Prüfungsteilnehmer, können 
in einer Anlage zu diesem 
Vertrag geregelt werden.  



zum Datenschutz zu 
diesem Vertrag. 

22 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 9.2.  

Jede Vertragspartei 
gewährt der anderen 
Vertragspartei Zugriff auf 
die personenbezogenen 
Daten der Mitarbeiter 
beziehungsweise erlaubt 
der anderen 
Vertragspartei, die 
personenbezogenen 
Daten ihrer Mitarbeiter 
sowie der Mitarbeiter ihrer 
Kooperationspartner und 
Unterauftragnehmer 
(„Kontaktpersonen“), 
insbesondere Name und 
dienstliche Kontaktdaten 
(z.B. Telefon und E-Mail), 
zu erheben und zu 
verarbeiten, soweit dies 
für die ordnungsgemäße 
Vertragsabwicklung 
erforderlich und auf Basis 
der einschlägigen 
Rechtsgrundlagen 
zulässig ist.  

rechtlich Die Formulierung „soweit dies für die 
ordnungsgemäße Vertragsabwicklung 
erforderlich“ ist zu eng, da 
Mitarbeiterdaten auch für die 
Kontaktaufnahme zwecks 
Durchführung künftiger Studien 
verarbeitet werden, was auch im 
Interesse der Studienzentren bzw. 
deren Mitarbeiter ist. Der Hinweis „auf 
Basis der einschlägigen 
Rechtsgrundlagen zulässig ist.“ Ist 
ausreichend.  

Jede Vertragspartei gewährt 
der anderen Vertragspartei 
Zugriff auf die 
personenbezogenen Daten 
der Mitarbeiter 
beziehungsweise erlaubt der 
anderen Vertragspartei, die 
personenbezogenen Daten 
ihrer Mitarbeiter sowie der 
Mitarbeiter ihrer 
Kooperationspartner und 
Unterauftragnehmer 
(„Kontaktpersonen“), 
insbesondere Name und 
dienstliche Kontaktdaten (z.B. 
Telefon und E-Mail), zu 
erheben und zu verarbeiten, 
soweit dies für die 
ordnungsgemäße 
Vertragsabwicklung 
erforderlich und auf Basis 
der einschlägigen 
Rechtsgrundlagen zulässig 
ist. 



23 Art. 1, Anlage 2, neue 
Klausel Nr. 10 

 rechtlich Es fehlt eine Regelung für den Fall, 
dass eine Studie unterbrochen wird.   

Es sollte folgende Klausel 
eingefügt werden:  

Wird die Prüfung aus 
irgendeinem Grund vorzeitig 
beendet oder ausgesetzt, 
sollte der Prüfer/die 
Prüfeinrichtung die 
Prüfungsteilnehmer 
unverzüglich informieren 
und eine angemessene 
Therapie und Nachsorge für 
die Teilnehmer 
sicherstellen. 

Beendet oder setzt der 
Prüfer seine Beteiligung an 
einer Prüfung ohne vorherige 
Zustimmung des Sponsors 
aus, so sollte der Prüfer 
unverzüglich die 
Verantwortlichen für das 
Prüfzentrum, den Sponsor, 
die zuständige 
Ethikkommission 
(Originaltext: IRB/IEC) und 
die zuständigen Behörden im 
Einklang mit den geltenden 
regulatorischen 
Anforderungen informieren 



und die Gründe dafür 
ausführlich erläutern. 

Die Aufnahme von neuen 
Studienteilnehmern ist für 
einen Höchstzeitraum von 
dreißig (30) Kalendertagen 
(„Unterbrechungszeitraum“)  
zu unterbrechen. 

 

24 Art. 1, Anlage 2, 
Klausel Nr. 10.1c) 

10.1 Dieser Vertrag endet, 

(…) 

c) mit der Beendigung der 
klinischen Prüfung. 

rechtlich Das Ende der klinischen Prüfung ist 
kein geeigneter Zeitpunkt für das Ende 
des Vertrages. Eine Vielzahl an 
Rechten und Pflichten bestehen über 
den Abschluss der klinischen Prüfung 
fort. Dies ist zwar in einigen Klauseln 
ausdrücklich bestimmt (Nr. 1.4; 3.7; 
6.5, 9.4). 

Für andere relevante Rechte und 
Pflichten fehlt es hingegen an einer 
entsprechenden Regelung zur 
Fortgeltung des Vertrages, obwohl 
diese gleichwohl noch nach Abschluss 
der klinischen Prüfung Rechte und 
Pflichten der Vertragsparteien 
enthalten. Dies gilt für folgende 
Aspekte:  

10.1 Dieser Vertrag endet, 

(…) 

c) mit der vollständigen 
Erfüllung aller vertraglichen 
Pflichten. 



- Ergebnisse und Erfindungen 

- Namens- und Markenrechte 

- Überlassene Geräte 

- Haftung 

- Dokumentation und Archivierung 

Vor diesem Hintergrund wäre es 
vorzugswürdig, für Anlage 2, Klausel 
Nr. 10.1 c) anstelle der „Beendigung 
der klinischen Prüfung“ auf „eine 
vollständige Erfüllung aller 
vertraglichen Pflichten“ abzustellen. 

 

25 Art. 1, Anlage 3, 
Klausel Nr. 1 

Entstehen im Rahmen der 
vertrags- und 
prüfplanmäßigen 
Durchführung der 
klinischen Prüfung 
schutzfähige Erfindungen, 
teilt das Prüfzentrum dies 
dem Sponsor unverzüglich 
nach Kenntniserlangung in 
Textform mit, soweit 
rechtlich, insbesondere 
nach Maßgabe der 

inhaltlich Erfindungen bezüglich der 
Prüfsubstanz haben eine erhebliche 
Bedeutung für die weitere klinische 
Entwicklung und Verwertung durch den 
Sponsor. Es ist daher von großer 
Bedeutung, dass der Sponsor 
hinreichende Kontrolle über das Patent 
(Mitbestimmung hinsichtlich 
Anmeldung, Aufrechterhaltung, 
Verteidigung) erhält. Das ist durch eine 
Lizenzeinräumung regelmäßig nicht 
hinreichend gewährleistet bzw. würde 

Art. 1, Anlage 3 sollte 
gestrichen werden. 



Vorschriften des Gesetzes 
über 
Arbeitnehmererfindungen, 
möglich. Die Erfindungen 
verbleiben, vorbehaltlich 
der Regelungen des 
Gesetzes über 
Arbeitnehmererfindungen, 
beim Prüfzentrum. Das 
Prüfzentrum räumt dem 
Sponsor mit Abschluss 
dieses Vertrags eine 
ausschließliche, 
entgeltliche Lizenz an dem 
Recht auf dem 
Anwendungsgebiet und im 
Vertragsgebiet für die 
Dauer der Schutzrechte 
ein. 

umfassende Mitbestimmungsrechte 
des Sponsors als Lizenznehmer 
erfordern.  

Die Bereitstellung alternativer 
Regelungen bzgl. Ergebnisse und 
Erfindungen läuft dem Sinn und Zweck 
der Standardvertragsklauseln 
(‚Minimierung des Zeitverlusts durch 
überdurchschnittlich lange 
Verhandlungen‘) diametral entgegen. 
Die „Abweichungsmöglichkeiten“ der 
Anlage 3 schaffen vorhersehbar einen 
konfliktträchtigen 
Verhandlungsgegenstand zwischen 
Sponsoren und Prüfzentren, der den 
Abschluss des Vertrages und dadurch 
den Beginn der klinischen Prüfung 
verzögern wird. 

Insgesamt wird die Anlage 3 als 
praxisuntauglich abgelehnt und sollte 
ersatzlos gestrichen werden. 

26 Art. 1, Anlage 3, 
Klausel Nr. 2 a) und b) 

2. Sollte eine Erfindung 
nach Nummer 1 
entstehen,  

a) die zwar aus der 
vertrags- und 

inhaltlich Siehe Kommentierung zu Art. 1, Anlage 
2, Klausel Nr. 2.2 a) und b) 

 



prüfplanmäßigen 
Durchführung der 
klinischen Prüfung 
herrührt, dabei jedoch 
nicht bereits entdeckt 
worden wäre und erst auf 
eine hinzutretende 
besondere Fachexpertise 
der Mitarbeiterinnen und 
Mitarbeiter des 
Prüfzentrums 
zurückzuführen ist, oder  

b) deren Entdeckung bei 
Vertragsschluss von den 
Vertragsparteien nicht 
vorher-gesehen wurde 
und in deren Kenntnis sie 
den Vertrag nicht zu den 
vereinbar-ten Konditionen 
geschlossen hätten, 

27 Art. 1, Anlage 3, 
Klausel Nr. 4 

Die Forschungs- und 
Lehrtätigkeit des 
Prüfzentrums bleibt von 
diesem Vertrag un-
berührt. Daher steht dem 
Prüfzentrum an den 
Ergebnissen und 

inhaltlich Die Ergebnisse der Studie geheim 
bleiben, bis Schutzrechte zu schutz-
fähige Erfindungen eingereicht worden 
sind (s. auch laufende Nr. 12) 

Unter strikter 
Geheimhaltung steht dem 
Prüfzentrum an den 
Ergebnissen und Erfindungen 
ein nicht ausschließliches, 
zeitlich und örtlich unbe-
schränktes, nicht 



Erfindungen ein nicht 
ausschließliches, zeitlich 
und örtlich 
unbeschränktes, nicht 
übertragbares 
Nutzungsrecht zum 
Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung 
und Lehre zu. 

übertragbares Nutzungsrecht 
zum Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung und 
Lehre zu. 

28 Art. 2 (Klinische 
Prüfung-
Bewertungsverfahren-
Verordnung), § 8 Abs. 
2 neu 

Ist die Bundesrepublik 
Deutschland 
berichterstattender 
Mitgliedstaat der 
Europäischen Union, kann 
die zuständige 
Bundesoberbehörde den 
Sponsor nach Artikel 14 
Absatz 6 Unterabsatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 um zusätzliche 
Informationen zu den in 
Teil I des 
Bewertungsberichts zu 
behandelnden Aspekten 
ersuchen. Benötigt die 
zustän-dige Ethik-
Kommission zusätzliche 
Informationen des 

inhaltlich Die Bewertung durch die 
Bundesoberbehörde reduziert sich bei 
klinischen Prüfungen, an denen kein 
weiterer Mitgliedstaat der 
Europäischen Union beteiligt ist (und 
somit auch der entsprechende 
Zeitraum der Ethikkommission): 

- 49 Tage für multi-nationale 
Studien 

- höchstens 26 Tage für mono-
nationale Studien. 

Daher müsste die Bewertung der 
Ethikkommission im Falle von mono-
nationalen Studien früher als bei multi-
nationalen Studien erfolgen. Dieser 
Zeitraum sollte auch für mono-
nationale Studien bestimmt werden. In 
nebenstehendem Änderungsvorschlag 

Ist die Bundesrepublik 
Deutschland 
berichterstattender 
Mitgliedstaat der 
Europäischen Union und ist 
kein weiterer Mitgliedstaat 
der Europäischen Union 
beteiligt, kann die zuständige 
Bundesoberbehörde den 
Sponsor nach Artikel 14 
Absatz 6 Unterabsatz 1 der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 
um zusätzliche Informationen 
zu den in Teil I des 
Bewertungsberichts zu 
behandelnden Aspekten 
ersuchen. Benötigt die 
zuständige Ethik-Kommission 
zusätzliche Informationen des 



Sponsors zu den in Teil I 
des Bewertungsberichts 
zu behandelnden 
Aspekten, so teilt sie dies 
der zuständigen 
Bundesoberbehörde 
innerhalb von 49 Tagen 
nach dem Tag der 
Einreichung des Antrags 
nach Artikel 14 Absatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 mit.“ 

wäre dies durch Bestimmung der Tage 
(„xx Tagen“) zu konkretisieren.  

Sponsors zu den in Teil I des 
Bewertungsberichts zu 
behandelnden Aspekten, so 
teilt sie dies der zuständigen 
Bundesoberbehörde 
innerhalb von xx Tagen nach 
dem Tag der Einreichung des 
Antrags nach Artikel 14 Absatz 
1 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 mit. 

29 Art. 2, § 9 Abs. 10a  Die zuständige Ethik-
Kommission übermittelt 
der zuständigen 
Bundesoberbehörde für 
die Erstellung der in Artikel 
20 Absatz 5 Unterabsatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 genannten 
Entscheidung innerhalb 
von 34 Tagen ab dem Tag 
der Validierung im Sinne 
von Artikel 20 Absatz 4 der 
Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 elektronisch ein 
klares Votum im Sinne 
einer Zustimmung, einer 

inhaltlich Der Bewertungszeitraum für EC 
reduziert sich bei klinischen Prüfungen, 
an denen kein weiterer Mitgliedstaat 
der Europäischen Union beteiligt ist 
(gemäß Artikel 1 § 4c Nr. 7 b) 
Medizinforschungsgesetz).  

Anpassung s.o. des Zeitraums 
(34 Tage) „...innerhalb von 26 
Tagen.“  



Zustimmung unter 
Auflagen im Sinne des 
Artikels 20 Absatz 5 
Unterabsatz 3 der 
Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 oder einer 
Ablehnung der 
wesentlichen Änderung. 

30 Art. 2, § 9 Abs. 11  Die zuständige Ethik-
Kommission kann den 
Sponsor nach Artikel 20 
Absatz 6 Unterabsatz 1 
und 6 und Artikel 22 
Absatz 2 und 3 
Unterabsatz 5 der 
Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 um zusätzliche 
Informationen zu den in 
Teil II des 
Bewertungsberichts zu 
behandelnden Aspekten 
ersuchen. Im Fall eines 
Ersuchens Artikel 20 
Absatz 6 Unterabsatz 1 
und 6 der Verordnung (EU) 
Nr. 536/2014 übermittelt 
die zuständige Ethik-
Kommission ihr in Absatz 

inhaltlich Begründung s. Anmerkungen zu Art. 2, 
§ 8 Abs. 2  

 

Anpassung s.o. des Zeitraums 
(65 Tage) „...innerhalb von xx 
Tagen...“  



10a genanntes klares 
Votum innerhalb von 65 
Tagen ab dem Tag der 
Validierung im Sinne von 
Artikel 20 Absatz 4 der 
Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 an die 
zuständige 
Bundesoberbehörde. 

 

 


