PHARMA

DEUTSCHLAND

STELLUNGNAHME

von Pharma Deutschland e.V.

zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit fur eine
Verordnung zur Vereinfachung der Durchfuhrung klinischer Prifungen
(Stand 11.2.2025)

Stand der Stellungnahme 10. Marz 2025

Vorbemerkung

Pharma Deutschland e.V. vertritt die Interessen der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie
sowohl auf Bundes- als auch Landesebene gegenuber der Politik, Behdrden und Institutionen im
Gesundheitswesen. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstarkste 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 Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder Berufsbezeichnungen die
maskuline Form verwendet. Jedoch gelten samtliche Bezeichnungen gleichermalden fir alle
Geschlechter.
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Allgemeiner Teil

Pharma Deutschland bedankt sich fir die Moglichkeit, Stellung zu nehmen und begrifit
grundsatzlich die Implementierung von Standardvertragsklauseln, um die Vertragsverhandlungen
zwischen Sponsor und Priufungszentren zu verklrzen. Ferner begriflt es der Verband, dass in
bestimmtem Umfang Abweichungen mdglich sein sollen. Es sollte aber den Vertragsparteien
grundsatzlich mdglich sein, einvernehmlich Vertragsklauseln zu andern und nicht nur, wie im
Verordnungsentwurf vorgesehen, zu erganzen.

Insgesamt soll auch darauf hingewiesen werden, dass Erfindungen bezuglich der Prufsubstanz eine
erhebliche Bedeutung fiir die weitere klinische Entwicklung und Verwertung durch den Sponsor
haben. Es ist daher von grolier Bedeutung, dass der Sponsor hinreichende Kontrolle Uber das
Patent wie eine Mitbestimmung hinsichtlich der Anmeldung, der Aufrechterhaltung und dessen
Verteidigung erhalt. Das ist durch eine Lizenzeinrdumung regelmalig nicht hinreichend
gewahrleistet bzw. wirde umfassende Mitbestimmungsrechte des Sponsors als Lizenznehmer
erfordern.

Nachfolgend werden einige Aspekte erganzend zu den Ausfiihrungen in der beigefligten
Kommentartabelle angesprochen:

Definitionen

Pharma Deutschland regt an, die Begriffe wie ,Daten”, ,Studiendaten®, ,Ergebnisse” etc. in der
Verordnung zu definieren, um ein gemeinsames Verstandnis der vertraglichen Inhalte zu
gewabhrleisten. Ein unterschiedliches Verstandnis fihrt 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 fur Fristen, Kosten und Zeitraume

In den Klauseln werden Uberwiegend Platzhalter bei vertraglichen Angaben zu Zeitrdumen, Fristen
oder Summen (Gebuhren, Kosten, Ausgleichzahlungen etc.) verwendet. Diese sind jedoch
regelmallig Gegenstand der Verhandlungen zwischen Sponsoren und Prifzentren. Eine
Bestimmung (Festlegung) angemessener Zeitrdume kénnte diesen Verhandlungsaufwand klnftig
erubrigen. Pharma Deutschland macht hierzu konkrete Vorschlage in seinen speziellen
Kommentaren zum Inhalt der Verordnung in der anliegenden Kommentartabelle. Sollte die Vorgabe
nicht auf Zustimmung beider Vertragsparteien stol3en, kédnnen diese Uber die Opt-Out Moéglichkeit
andere Zahlen einsetzen.

Uberlassung von Geraten und Materialien

Eine abschlielRende Liste der zu Uberlassenen Gerate und besonders der Materialien steht in der
Regel zum Zeitpunkt der vertraglichen Gestaltung noch nicht fest. Im Verlauf einer klinischen
Prifung andert sich diese, sie wird geandert und erganzt. Als Bestandteil des Vertrages selbst,
misste eine damit einhergehende Vertragsanderung jedes Mal einen Anderungsprozess
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durchlaufen, der moglicherweise erneut eine zeitaufwandige Neuverhandlung nach sich zieht. Daher
schlagt Pharma Deutschland vor, dass eine Auflistung der zu tberlassenden Gerate und Materialien
aullerhalb des Vertrages geregelt wird und im Vertrag selbst lediglich auf diese zusatzliche Liste
verwiesen wird damit diese ohne Vertragsdnderung erganzt und aktualisiert werden kann.

Universitare Forschung /lIT (Investigator Initiated Trials)

Gemal Art. 1, § 1 der Verordnung sind derzeit auch die akademischen Prufungen miterfasst, aus
Sicht von Pharma Deutschland sind jedoch flr diese Prifungen abweichende Regelungen im
Vertrag notwendig. Generell ware eine Mitbehandlung der IIT winschenswert, jedoch mussten
abweichende Konstellationen bei den Verantwortlichkeiten bericksichtigt werden. So handelt es sich
beispielweise bei den IIT sehr haufig um Drittmittel-Projekte, was unweigerlich zu einer erheblichen
Abweichung bei den Klauseln zur Honorierung/Finanzierung fuhrt. Auch gibt es meist Abweichungen
bei den Vertragsparteien. Wahrend in den Klauseln Uberwiegend das Prufzentrum adressiert wird,
werden Vertrage in der Regel mit den Leitungen der Universitat oder der Klinik abgeschlossen.
Vertragspartner sind dann nicht die Prifer, sondern Vorstand oder Geschaftsflihrung der jeweiligen
Organisation. Ein weiteres Beispiel sind die Vertraulichkeitsvereinbarungen. Bei universitaren
Kliniken kann nicht jedes betroffene Mitglied eines Prifteams eine entsprechende Erklarung
abgeben und es ist auch nicht umsetzbar fir eine Kilinik, diese einzuholen. Entsprechende Vertrage
wurden, wie bereits erwahnt, vom Vorstand der Klinik unterschrieben und damit einhergehend wird
vom Vorstand die Verantwortung daflr Gbernommen, dass die Vertraulichkeit auf Basis interner
Vereinbarungen gewahrt wird.

Bezugnahme auf ICH GCP-Leitfaden

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 wirden
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
Leitfaden auf Basis des aktuellen Stands von Wissenschaft und Forschung. Eine direkte gesetzliche
Bindung gibt es fur diesen Teil der ICH-Dokumente bislang in Deutschland nicht. Zudem gabe es
eine Reihe weiterer Dokumente, die an dieser Stelle angefiihrt werden mussten, wie z.B. die
Deklaration von Helsinki in ihrer derzeit gultigen Fassung. Konkrete Verweise auf diese Papiere
sollten jedoch bei klinischen Prifungen lediglich im Prifplan gemacht werden. Pharma Deutschland
schlagt 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 Prifung geregelt. Pharma Deutschland weist darauf hin, dass das Ende einer
klinischen Prifung vom Sponsor selbst festgelegt werden kann, so sieht es das Gesetz vor. Damit
wuirde, nach der jetzigen Formulierung der Klausel, der Sponsor auch das Ende des Vertrages
festlegen konnen. Pharma Deutschland hat vorgeschlagen, dieses zu entkoppeln und das
vertragliche Ende stattdessen nach Erfillung 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 Prifung

In Anlage 2 wird die Beendigung einer klinischen Prifung geregelt. Sowohl die internationalen
Vorgaben zur Good Clinical Practice (GCP) als auch die gesetzlichen Vorgaben in Deutschland und
Europa fuhren detailliert aus, welche Pflichten fur Sponsor und Prufzentrum bei der Beendigung
einer klinischen Prifung bestehen. Diese kénnen vertraglich aufgegriffen werden, es besteht jedoch
auch die Moglichkeit, auf diese einschlagigen Regelwerke zu verweisen. Was jedoch
studienspezifisch Uber den Vertrag zu regeln ist, ist der Umgang mit einer Unterbrechung (on hold)
der klinischen Prifung, sei es behdrdlich oder durch die Ethikkommission veranlasst oder auf Basis
einer Entscheidung des Priifzentrums aus Griinden der Sicherheit der Prifungsteilnehmer. Dieses
fehlt bislang in den Standardvertragsklauseln. Hierbei kdnnte ein entsprechender Textbestandteil
aus der ICH-Guidance E6 (Revision 3) Kapitel 2.6 in den Vertrag ubernommen werden (siehe
Kommentartabelle Nr. 23).

Evaluierung der Inhalte der Klauseln

Pharma Deutschland begriuf3t die Absicht des BMG, die Standardvertragsklauseln in regelmafigen
Abstanden auf ihre Praxistauglichkeit hin zu Gberprufen. Wir regen jedoch an, zumindest in den
ersten Jahren nach Veroffentlichung der Klauseln, eine kurzere Frist der Re-Evaluierung zu
verankern. Initial wirden wir 2 Jahre flr durchaus angemessen halten. Pharma Deutschland bietet
dem BMG seine Unterstitzung 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 flr einen Erhebungsbogen machen, damit sich aus den
Ergebnissen die gewlnschten Informationen ableiten lassen. Neben einer potenziellen Verkirzung
der Dauer der Vertragsverhandlungen (Zeitersparnis) sollte auch sichtbar gemacht werden, welche
Klauseln in die Vertrage Ubernommen werden konnten und bei welchen Klauseln kein Einvernehmen
erreicht werden kann und die Parteien stattdessen abweichende Klauseln vereinbart haben. Sofern
es moglich ist, sollten dabei auch die Griinde und die abweichenden Formulierungen erfasst werden,
um Anderungsvorschlage zu erarbeiten.

Besonderer Teil
Die Kommentare von Pharma Deutschland zu den jeweiligen Vertragsklauseln bzw. Regelungen des
Verordnungsentwurfs finden sich in der als Anlage beigefigten Kommentartabelle. (Anlage

Kommentartabelle Pharma Deutschland besonderer Teil).

Bonn/Berlin, 10. Marz 2025/ AF/ AS




Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchflihrung klinischer Priifungen -

Verbandeanhérung

Nerband:

Pharma Deutschland

\Datum:

10. Méarz 2025

Lfd. Nr.

Bezug im Entwurf
[Art. /8/Begr.]

Text des Bezugs im
Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Art. 1 (StandVKLV), § 1
Abs. 2

Diese Rechtsverordnung gilt

nicht flir Vertrage, die
neben dem Sponsor und
dem Prifzentrum einen
Dritten als Vertragspartei
einbeziehen; keine Dritten
in diesem Sinne sind Co-
Sponsoren. Eine
Heranziehung der
Standardvertragsklauseln
nach Anlage 2 bleibt den
Vertragsparteien der
Vertrdage nach Satz 1
unbenommen.

inhaltlich

Gemal der Begriindung dieser Vorschrift
sollen damit wohl auch die Priifer erfasst
sein. Der entsprechende Passus in der
Begriindung ist jedoch unklar formuliert,
sodass eine Klarstellung sinnvoll ware.

Art.1,8§2 Abs. 2

Sehen die
Standardvertragsklauseln

inhaltlich

Diese Zeitraume sind regelmaRig
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 Priifzentren. Eine
Bestimmung angemessener Zeitraume
konnte diesen Verhandlungsaufwand
kiinftig erGbrigen.

jeweiligen Platzhalter
angemessene Zeitraume
bestimmt werden. Siehe
konkrete Vorschlage zu
entsprechenden §§.

Art. 1,82 Abs. 3 Die inhaltlich Es ist zu begriBen, dass es den
Standardvertragsklauseln Parteien ermoglicht wird, im
kénnen innerhalb der gegenseitigen Einvernehmen von
Bereiche des 8 42d Absatz einzelnen Standardvertragsklauseln
1 Satz 3 des abzuweichen und nicht nur von der
Arzneimittelgesetzes gesamten Nutzung der
erganzt werden. Zudem Standardvertragsklauseln.
kdonnen weitere
Regelungen zu Bereichen,
die Uber solche des 8 42d
Absatz 1 Satz 3 des
Arzneimittelgesetzes
hinausgehen, getroffen
werden.

Art. 1,84 Ubergangsregelung rechtlich Auch Vertrage, die zum Zeitpunkt des Ubergangsregelung

Vertrage, in welchen die
Rechte und Pflichten des
Sponsors und des
Prufzentrums bei der
Durchfuhrung einer
klinischen Prufung

Inkrafttretens dieser Verordnung
bereits verhandelt werden, aber noch
nicht abgeschlossen sind, sollten von
der Verordnung ausgenommen sein.
Andernfalls wirde der bereits erfolgte
Verhandlungsstand der Parteien
zunichte gemacht. Die Verordnung

Vertrage, in welchen die
Rechte und Pflichten des
Sponsors und des
Prufzentrums bei der
Durchfuhrung einer klinischen
Prafung geregelt werden und




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

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

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

Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 1.1

Der Sponsor hat das Recht
zur Erstveroffentlichung
der Ergebnisse der
klinischen Prufung.
Gesetzliche
Veroffentlichungspflichten
bleiben unberuhrt. Gehort
die klinische Priafung zu
einer multizentrischen
klinischen Prufung, soll
die Erstveroffentlichung
unter Koordination des
Sponsors stattfinden und
das Gesamtergebnis aller
an der klinischen Prifung
beteiligten Prufzentren
abbilden. Erfolgt innerhalb
von <ZEITRAUM
ANGEBEN> nach
Beendigung der klinischen
Prafung keine

inhaltlich

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

Der Sponsor hat das Recht zur
Erstveroffentlichung der
Ergebnisse der klinischen
Prufung. Gesetzliche
Veroffentlichungspflichten
bleiben unberuhrt. Gehdrt die
klinische Prifung zu einer
multizentrischen klinischen
Prufung, soll die
Erstveroffentlichung unter
Koordination des Sponsors
stattfinden und das
Gesamtergebnis aller an der
klinischen Prufung beteiligten
Prufzentren abbilden. Erfolgt
innerhalb von 18 Monaten
nach Beendigung der
klinischen Prufung keine
Erstveroffentlichung durch
den Sponsor, ist das
Prufzentrum zur




Erstveroffentlichung durch
den Sponsor, ist das
Prafzentrum zur
Veroffentlichung der am
Prufzentrum generierten
Ergebnisse nach MaBgabe
der Nummern 1.2 und 1.3
berechtigt.

Veroffentlichung der am
Prufzentrum generierten
Ergebnisse nach MaBgabe der
Nummern 1.2 und 1.3
berechtigt.

Art. 1, Anlage 2, Das Prufzentrum wird dem | inhaltlich Der Platzhalter sollte durch eine Das Prufzentrum wird dem
Klausel Nr. 1.2 a) Sponsor das zur Bestimmung des Zeitraums von 60 Sponsor das zur
Veroffentlichung Tagen ersetzt werden. Veroffentlichung vorgesehene
vorgesehene Manuskript Manuskript mindestens 60
mindestens <ZEITRAUM Tagen vor der avisierten
ANGEBEN> vor der Einreichung zur
avisierten Einreichung zur Veroffentlichung zur
Veroffentlichung zur Verfugung stellen. Der
Verfligung stellen. Der Sponsor wird dem
Sponsor wird dem Prufzentrum unverziglich den
Prifzentrum unverzuglich Erhalt des Manuskripts in
den Erhalt des Textform mit Angabe des
Manuskripts in Textform Datums des Zugangs
mit Angabe des Datums bestatigen.
des Zugangs bestatigen.
Art. 1, Anlage 2, Innerhalb von <ZEITRAUM | inhaltlich Die beiden Platzhalter sollte durch Innerhalb von 45 Tagen ab
Klausel Nr. 1.2b) ANGEBEN> ab Zugang des Bestimmungen der Zeitraume von 45 Zugang des Manuskripts teilt

Manuskripts teilt der
Sponsor dem Prifzentrum

Tagen bzgl. des Zeitraums ab Zugang
des Manuskripts bzw. 90 Tage bzgl.

der Sponsor dem Prufzentrum
mit, ob das Manuskript




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

einer Verlangerung fur
Schutzrechtsanmeldungen ersetzt
werden.

vertrauliche Informationen
enthalt oder Rechte des
geistigen Eigentums einer
Veroffentlichung entgegen-
stehen. Innerhalb der Frist
nach Satz 1 kann er auch
inhaltliche Kommentare
abgeben und
Anderungsvorschlage
unterbreiten. Auf Verlangen
des Sponsors ist die Fristum
maximal 90 Tage zu
verlangern, um dem Sponsor
zu ermoglichen, Schutz- oder
Patentrechte zu sichern und
anzumelden.

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




Zustimmung zu einer
Veroffentlichung wéahrend
des Prioritatsjahres jedoch
nicht, wenn der Gegenstand
der vorgeschlagenen
Veroffentlichung dem/n
jeweiligen
Prioritatsanmeldung(en)
entspricht.

Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 1.4

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

redaktionell

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

Diese Klausel gilt Uber das
Ende dieses Vertrages fur die
Dauer von 10 Jahren hinaus.

Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 2.2a)

Sollte eine Erfindung nach
Nummer 2.1 entstehen,

a) die zwar aus der
vertrags- und
prufplanmaBigen
Durchfuhrung der
klinischen Prufung
herrihrt, dabei jedoch
nicht bereits entdeckt
worden ware und erst auf
eine hinzutretende

inhaltlich

Der Umstand, dass ein Mitarbeiter des
Prufzentrums eine , hinzutretende
besondere Fachexpertise® hat und
inwiefern gerade diese fur die
Erfindung kausal ist, stellt ein kaum
objektiv bewertbares Kriterium dar.
Zudem wird die besondere
Fachexpertise von Prufzentren bzw.
von Investigatoren bereits in der
vertraglich vereinbarten Vergutung

Art. 1, Anlage 2, Klausel Nr.

2.2 a) sollte gestrichen
werden




besondere Fachexpertise
der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des
Prifzentrums
zuruckzufuhren ist,

angemessen berucksichtigt und ist
daher regelmaBig bereits abgegolten.

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 hatten,
schuldet der Sponsor dem
Prufzentrum fur die
Ubertragung des Rechts
an der Erfindung nach
Nummer 2.1 eine
angemessene und
marktubliche Vergutung,
uber die sich die
Vertragsparteien sodann
verstandigen. Bei der
Bemessung dieser
Vergutung wenden sie die
Grundsatze der
Berechnung von
Arbeitnehmererfinderver-
gutungen an und ziehen in
die Berechnung die
Interessenlagen im
vorliegenden
Vertragsverhaltnis, zu

inhaltlich

Die Unvorhersehbarkeit der
Entdeckung sollte zur Vermeidung von
Auslegungsschwierigkeiten genauer
bestimmt werden. Die Klausel sollte
nur solche Erfindungen umfassen, die
auBerhalb des Prufungsgegenstandes
dieser klinischen Prafung liegen.

Dieser Anwendungsfall wird auch in
der Begriindung des
Referentenentwurfs zu Nummer 2.2
benannt (,,Erkenntnisse in einem
ganzlich anderen Forschungsbereich®),
sollte jedoch ausdruicklich in die
Regelung aufgenommen werden.

Zudem waren die relevanten Erfinder im
Anwendungsbereich dieser Regelung
ausschlieBlich Arbeitnehmer des
Prifzentrums. Eine unmittelbare
Anwendung der Grundsatze der
Berechnung von
Arbeitnehmervergilitungen ware daher
auf das Verhaltnis des
Arbeitnehmererfinders zum Prifzentrum

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

schuldet der Sponsor dem
Prifzentrum fir die
Ubertragung des Rechts an der
Erfindung nach Nummer 2.1
einen Betrag von € X.000,00.
Fiir den Fall, dass es sich bei
der Erfindung, um eine
auBBergewohnliche Erfindung
handelt, deren Wert zu dem
Betrag der vorgenannten




denen unter anderem die
vertraglich vereinbarte
Vergltung, die
Kostenkalkulation der
klinischen Prufung sowie
die verschiedenen
Erfindungsbeitrage zahlen,
mit ein.

beschrankt. Es erscheint hingegen
fraglich, inwiefern sich diese Grundsatze
(allenfalls mittelbar) auf das fiir diese
Verglitungsregelung maligebliche
Verhaltnis zwischen Priifzentrum und
Sponsor lbertragen lieBen.

Darliber hinaus birgt das Erfordernis
einer nachgelagerten Verhandlung einer
zusatzlichen Vergltung erhebliches
Konfliktpotenzial und Unsicherheit
zwischen den Vertragsparteien.

Transparent und daher vorzugswirdig ist
die in der Praxis weit berwiegende
Vereinbarung einer Einmalzahlung, deren
Hohe bereits im Vertrag bestimmt wird
(EUR 5.000 bis EUR 10.000). Sofern diese
Einmalzahlung sich in Einzelféllen als
unangemessen herausstellen sollte, kann
dies durch eine Pflicht zur Anpassung
adressiert werden.

Vergiitung in einem krassen
Missverhiltnis steht, werden
sich die Parteien
einvernehmlich auf eine
zusatzliche Vergiitung 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 8 42 Nr.
2 ArbnErfG ungemeldet bleiben.
Hierbei handelt es sich um eine
etablierte Praxis, um die optimale

Sofern es sich bei dem
Priifzentrum um eine
Hochschule im Sinne des 8§
42 Gesetz Uber
Arbeitnehmererfindungen
(ArbnErfG) handelt,
verpflichtet sich das




Verwertung der Prufsubstanz
sicherzustellen.

Es ist bei der Interessenabwagung zu
berucksichtigen, dass es sich bei der
Durchfuhrung einer klinischen Prifung
gerade nicht um autonome Forschung
der Hochschulbeschéaftigten handelt,
sondern Auftragsforschung auf
Grundlange eines prazisen
vorgegebenen Prufplans und auf
alleinige Kosten des Sponsors. In
dieser Konstellation genieBt das
Interesse des Sponsors, Uber alle
Ergebnisse der klinischen Prufung
(inklusive etwaiger Erfindungen)
informiert zu werden, Vorrang vor der
negativen Publikationsfreiheit.

Prifzentrum, nur
angestellte Beschaftigte als
Mitglieder des Studienteams
in die klinische Prifung
einzubeziehen, die zuvor die
als Anlage diesem Vertrag
beigefiigte Erklarung
gegeniiber dem Sponsor
zum Verzicht auf die
negative
Publikationsfreiheit (vgl. 8
42 Nr. 2 ArbnErfG.)
unterzeichnet und an den
Sponsor libermittelt haben.

11

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

Das Prufzentrum kannin
enger Abstimmung mit
dem Sponsor bereits vor
Ablauf der Frist zur
Ausubung des
Optionsrechts im eigenen
Namen und auf eigene
Kosten eine
prioritatsbegrindende

rechtlich

Jede vorzeitige Patentanmeldung durch
das Prufzentrum sollte nur mit
ausdrucklicher Zustimmung des
Sponsors erfolgen. Die Formulierung
»kannin enger Abstimmung® lasst viel
Interpretationsspielraum zu. Solange
der Sponsor in der Lage ist, per
Optionsausubung das Patent zu
ubernehmen, sollte dem Sponsor die

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




Patentanmeldung
vornehmen oder
vorbereiten, soweit dies
zur Sicherung der

volle Kontrolle uber die
Patentanmeldung zustehen.

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

Erfindung erforderlich
erscheint.

12 Art. 1, Anlage 2, Die Forschungs- und inhaltlich Die Ergebnisse der Studie sollten so Unter strikter

Klausel Nr. 2.6 Lehrtatigkeit des lange geheim bleiben, bis Schutzrechte | Geheimhaltung steht dem

Prufzentrums bleibt von zu schutzfahigen Erfindungen Prufzentrum an den
diesem Vertrag un- eingereicht worden sind. Ergebnissen und Erfindungen
beruhrt. Daher steht dem ein nicht ausschlieBliches,
Prufzentrum an den zeitlich und ortlich
Ergebnissen und unbeschranktes, nicht
Erfindungen ein nicht Ubertragbares Nutzungsrecht
ausschlieBliches, zeitlich zum Zwecke eigener, nicht-
und ortlich kommerzieller Forschung und
unbeschranktes, nicht Lehre zu.
Ubertragbares
Nutzungsrecht zum
Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung
und Lehre zu.

13 Art. 1, Anlage 2, Neue Regelung inhaltlich Es fehlt an einer Regelung zur Auf Verlangen des Sponsors

Klausel Nr. 3

Rickgabe und Loschung der
vertraulichen Informationen.

hat das Priufzentrum
vertrauliche Informationen
zuruckzugeben, zu loschen
oder zu vernichten. Diese




Pflicht gilt jedoch nicht fur
eine Kopie der vertraulichen
Informationen, die
ausschlieBlich zu
Beweiszwecken an einem
sicheren Ort aufbewahrt
wird, sowie fiir Kopien von
vertraulichen
Informationen, die aufgrund
des anwendbaren Rechts
aufbewahrt werden miissen,
oder fiir Kopien, die von
automatischen Backup-
Systemen erstellt wurden,
vorausgesetzt, dass die
Geheimhaltungspflichten
dieses Vertrags weiterhin
gelten.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 3.1

Vertrauliche
Informationen im Sinne
dieses Vertrages sind alle
Informationen unabhangig
von ihrer Form, die von
einer Vertragspartei oder
einem mit dieser
Vertragspartei im Sinne
der 88 15 ff. Aktiengesetz
verbundenen

rechtlich

Aus praktischer Sicht muss der
Sponsor fur die Durchfihrung der
klinischen Prufung keinerlei
vertrauliche Informationen vom
Prufzentrum erhalten und sollte daher
auch nicht einer
Geheimhaltungsverpflichtung
unterliegen. Der unnétige Erhalt von
Informationen von den Prufzentren
unter Geheimhaltungspflicht des

Vertrauliche Informationen im
Sinne dieses Vertrages sind
alle Informationen
unabhangig von ihrer Form,
die vom Sponsor oder einem
mit dem Sponsor im Sinne
der 88 15 ff. Aktiengesetz
verbundenen Unternehmen
dem Priifzentrum in Bezug
auf die klinische Prufung,




Unternehmen der anderen
Vertragspartei in Bezug
auf die klinische Prufung,
deren Durchfuhrung oder
diesen Vertrag offenbart
werden sowie sdmtliche
Ergebnisse der klinischen
Prufung, die auf Grundlage
der vertrags- und
prufplanmaBigen
Durchfuhrung entstehen.

Sponsors kann die weitere klinische
Entwicklung des Prufpraparats
behindern.

deren Durchfuhrung oder
diesen Vertrag offenbart
werden sowie samtliche
Ergebnisse der klinischen
Prufung, die auf Grundlage
der vertrags- und
prufplanmaBigen
Durchfuhrung entstehen.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 3.3.

... Keiner vorherigen
schriftlichen Zustimmung
bedarf die Offenlegung der
vertraulichen
Informationen gegenuber
Personen, die die
vertraulichen
Informationen zur
Durchfuhrung von
Leistungen unter diesem
Vertrag zwingend
bendétigen und einer der
Vertragsparteien anhand
einer schriftlichen
Vereinbarung zur
Geheimhaltung
verpflichtet sind, die mit

rechtlich

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

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




denin diesem Vertrag
vorgesehenen Regelungen
zur Geheimhaltung
vergleichbar ist.

Solche Personen sind
insbesondere
Beschéaftigte der
Vertragsparteien sowie
freie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die fur die
Durchfuhrung der
vertrags- und
prufplanmaBigen
klinischen Prufung
engagiert werden.

Regelungen zur
Geheimhaltung vergleichbar
ist.

Solche Personen sind
insbesondere Beschaftigte
der Vertragsparteien, auch
der Kooperationspartner
und Dienstleister des
Sponsors, sowie freie
Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die fur die
Durchfuhrung der vertrags-
und prufplanmaBigen
klinischen Prufung engagiert
werden.
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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
Prufzentrum Vertragsparteien sind,
regelt die Klausel nicht fur jeden Fall
verstandlich, ob die tatbestandlichen
Voraussetzungen fur ein Entfallen der
Vertraulichkeit erfullt sind.

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

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 Prifzentrum offen. Zum Zeitpunkt
der Offenlegung ist dem Prufzentrum
diese Information jedoch bereits uber
den Co-Sponsor bekannt bzw. Uber den
Co-Sponsor in den Besitz erlangt.

In diesen Fallen lasst sich der Klausel
nicht eindeutig entnehmen, ob es sich
mit Offenlegung der Information des
Sponsors fur das Priufzentrum bei
dieser Information noch um eine
vertrauliche Information iSd Klausel Nr.
3.2 a) handelt, oder diese dann mit der
Offentlichkeit (z.B. Wettbewerbern des
Sponsors) geteilt werden durfte. 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, Die inhaltlich Siehe Anmerkung zu Art. 1, Anlage 2, Die Geheimhaltungspflichten
Klausel Nr. 3.7 Geheimhaltungspflichten Ziff. 1.4 oben. dieses Vertrags gelten auch

dieses Vertrags gelten nach Beendigung des
auch nach Beendigung Vertrages fur den Zeitraum
des Vertrages fur den von 10 Jahren fort.
Zeitraum von <ZEITRAUM
ANGEBEN> Jahren fort.

18 Art. 1, Anlage 2, Das Prufzentrum inhaltlich Die Mitwirkungspflicht des Prufzent- Einflgung eines zusatzlichen

Klausel Nr. 6.3

kooperiert mit den
Vertretern der Behdrden,
dem Sponsor und seinem

rums an der Abstellung von Mangeln,
die durch Monitoring, Audit und In-

Satzes: Verlangt der Sponsor
als Ergebnis eines
durchgeflhrten Audits oder




Beauftragten bei der
Durchfuhrung von
MaBnahmen nach
Nummer 6.1 und Nummer
6.2. Es stellt sicher, dass
samtliche Unterlagen der
klinischen Prufung so
gefuhrt werden, dass sie
bei diesen MaBnahmen
uneingeschrankt zugang-
lich sind.

spektionen gefunden werden, sollte
erganzt werden.

Monitoring-Besuchs
Korrektur- oder
VorbeugungsmaBnahmen,
wird die Institution zeitnah
einen Plan zur
Implementierung
entsprechender Korrektur-
und/oder
VorbeugungsmaBnahmen
erstellen.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 7.3

»Der Sponsor stellt das
Prifzentrum und dessen
Beschaftigte von
Ansprlchen der
Priufungsteilnehmer  der
klinischen Prufung oder
deren Erben frei, (...)“

rechtlich

Die Klausel ist missverstandlich und
greift ohne
Rechtfertigung in die Privatautonomie
und Grundrechte der Sponsoren ein

ausreichende

und hat eine forschungshemmende
Wirkung:

— Unklar ist zunachst, 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 st
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 eingefuhrt wurde,
ginge dies uber die von VO (EU)
Nr. 536/2014 festgelegte
offentlich-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

unverhaltnismaBig und nicht
Uberzeugend: Auch ohne
Freistellung wirde der Umfang
eines Haftungsanspruchs der
Probanden nicht verklrzt, da
die Freistellung nicht die




gesetzliche Haftung verkulrzt,
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.
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Artikel 1, Anlage 2
Klausel Nr. 8.2

Das Priifzentrum muss die
Prafungsdokumentation
sicher an einem geeigneten
Ort in geeigneter Weise so
aufbewahren, dass sie ohne
Weiteres verfligbar und auf
Anforderung unverziglich
zugéanglich, im Falle digitaler
Prifungsdokumentation
insbesondere lesbar, ist.
Das Priifzentrum fuhrt
Aufzeichnung Uber den
physischen oder digitalen

rechtlich

Es fehlt die vertragliche Vereinbarung,
dass das Prufzentrum den Sponsor
dariiber 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 Anderungen beim
Aufbewahrungsort oder dem Format der
Aufbewahrung ergeben. Sei es nur ein
Wechsel von physikalischem
Speichermedium (z.B. DVD) zu einem
Cloud-Speicher.

Ergdnzender Satz: Das
Priifzentrum 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
auBlerhalb ihrer eigenen
Geschaftsraume gelagert
werden sollen.




Ort, an dem die
Priifungsdokumentation
aufbewahrt wird. Das
Prifzentrum ergreift
MalRnahmen, die eine
versehentliche oder
vorzeitige Vernichtung der
aufzubewahrenden
Prifungsdokumentation
verhindern. Es informiert
den Sponsor unverziglich,
falls es aus bei
Vertragsschluss
unvorhersehbaren Griinden
nicht weiter in der Lage sein
wird, die
Prifungsdokumentation
aufzubewahren.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 9.1.

lhre jeweiligen Rechte und
Pflichten in Bezug aufihre
Verantwortlichkeiten bei
der Verarbeitung von
personenbezogenen
Daten, insbesondere
solche der
Prafungsteilnehmer,
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
Prufungsteilnehmer, konnen
in einer Anlage zu diesem
Vertrag geregelt werden.




zum Datenschutz zu
diesem Vertrag.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 9.2.

Jede Vertragspartei
gewahrt 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
fur die ordnungsgemafe
Vertragsabwicklung
erforderlich und auf Basis
der einschlagigen
Rechtsgrundlagen
zulassig ist.

rechtlich

Die Formulierung ,,soweit dies fur die
ordnungsgemaBe Vertragsabwicklung
erforderlich” ist zu eng, da
Mitarbeiterdaten auch fur die
Kontaktaufnahme zwecks
Durchfuhrung kunftiger Studien
verarbeitet werden, was auch im
Interesse der Studienzentren bzw.
deren Mitarbeiter ist. Der Hinweis ,auf
Basis der einschlagigen
Rechtsgrundlagen zulassig ist.“ Ist
ausreichend.

Jede Vertragspartei gewahrt
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 fiir-die

I P
\ bwickl
erfordertich-und auf Basis
der einschlagigen
Rechtsgrundlagen zulassig
ist.
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Art. 1, Anlage 2, neue
Klausel Nr. 10

rechtlich

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

Es sollte folgende Klausel
eingefligt werden:

Wird die Prifung aus
irgendeinem Grund vorzeitig
beendet oder ausgesetzt,
sollte der Priifer/die
Prufeinrichtung die
Prufungsteilnehmer
unverzliglich informieren
und eine angemessene
Therapie und Nachsorge fiir
die Teilnehmer
sicherstellen.

Beendet oder setzt der
Prufer seine Beteiligung an
einer Prifung ohne vorherige
Zustimmung des Sponsors
aus, so sollte der Prifer
unverziiglich die
Verantwortlichen fiir das
Prufzentrum, den Sponsor,
die zustandige
Ethikkommission

(Originaltext: IRB/IEC) und
die zustandigen Behordenim
Einklang mit den geltenden
regulatorischen

Anforderungen informieren




und die Griinde dafir

ausflhrlich erlautern.

Die Aufnahme von neuen
Studienteilnehmern ist fiir
einen Hochstzeitraum von
dreiBig (30) Kalendertagen
(,,Unterbrechungszeitraum*)
zu unterbrechen.
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Art. 1, Anlage 2,
Klausel Nr. 10.1c)

10.1 Dieser Vertrag endet,

(...)

c) mit der Beendigung der
klinischen Prufung.

rechtlich

Das Ende der klinischen Prifung ist
kein geeigneter Zeitpunkt fur das Ende
des Vertrages. Eine Vielzahl an
Rechten und Pflichten bestehen tber
den Abschluss der klinischen Prufung
fort. Dies ist zwar in einigen Klauseln
ausdrucklich bestimmt (Nr. 1.4; 3.7;
6.5,9.4).

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

10.1 Dieser Vertrag endet,

(...)

c) mitder vollstandigen
Erfullung aller vertraglichen
Pflichten.




- Ergebnisse und Erfindungen

- Namens- und Markenrechte

- Uberlassene Gerate

- Haftung

- Dokumentation und Archivierung

Vor diesem Hintergrund ware es
vorzugswurdig, fur Anlage 2, Klausel
Nr. 10.1 ¢) anstelle der ,,Beendigung
der klinischen Prufung” auf ,,eine
vollstandige Erflllung aller
vertraglichen Pflichten“ abzustellen.
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Art. 1, Anlage 3,
Klausel Nr. 1

Entstehen im Rahmen der
vertrags- und
prufplanmaBigen
Durchfihrung der
klinischen Prufung
schutzfahige Erfindungen,
teilt das Prufzentrum dies
dem Sponsor unverzulglich
nach Kenntniserlangung in
Textform mit, soweit
rechtlich, insbesondere
nach MafBgabe der

inhaltlich

Erfindungen bezuglich der
Prufsubstanz haben eine erhebliche
Bedeutung fur die weitere klinische
Entwicklung und Verwertung durch den
Sponsor. Es ist daher von groBer
Bedeutung, dass der Sponsor
hinreichende Kontrolle Gber das Patent
(Mitbestimmung hinsichtlich
Anmeldung, Aufrechterhaltung,
Verteidigung) erhalt. Das ist durch eine
Lizenzeinraumung regelmaBig nicht
hinreichend gewahrleistet bzw. wirde

Art. 1, Anlage 3 sollte
gestrichen werden.




Vorschriften des Gesetzes
uber
Arbeitnehmererfindungen,
maoglich. Die Erfindungen
verbleiben, vorbehaltlich
der Regelungen des
Gesetzes uber
Arbeitnehmererfindungen,
beim Prufzentrum. Das
Prufzentrum raumtdem
Sponsor mit Abschluss
dieses Vertrags eine
ausschlieBliche,
entgeltliche Lizenzan dem
Recht auf dem
Anwendungsgebiet und im
Vertragsgebiet fur die
Dauer der Schutzrechte
ein.

umfassende Mitbestimmungsrechte
des Sponsors als Lizenznehmer
erfordern.

Die Bereitstellung alternativer
Regelungen bzgl. Ergebnisse und
Erfindungen lauft dem Sinn und Zweck
der Standardvertragsklauseln
(,Minimierung des Zeitverlusts durch
Uberdurchschnittlich lange
Verhandlungen‘) diametral entgegen.
Die ,,Abweichungsmoglichkeiten® der
Anlage 3 schaffen vorhersehbar einen
konflikttrachtigen
Verhandlungsgegenstand zwischen
Sponsoren und Prifzentren, der den
Abschluss des Vertrages und dadurch
den Beginn der klinischen Prufung
verzogern wird.

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




prufplanmaBigen
Durchfuhrung der
klinischen Prufung
herruhrt, dabei jedoch
nicht bereits entdeckt
worden ware und erst auf
eine hinzutretende
besondere Fachexpertise
der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des
Prufzentrums
zuruckzufuhren 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 hatten,
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Art. 1, Anlage 3,
Klausel Nr. 4

Die Forschungs- und
Lehrtatigkeit des
Prufzentrums bleibt von
diesem Vertrag un-
beruhrt. Daher steht dem
Prufzentrum an den
Ergebnissen und

inhaltlich

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

Unter strikter
Geheimhaltung steht dem
Prufzentrum an den
Ergebnissen und Erfindungen
ein nicht ausschlieBliches,
zeitlich und ortlich unbe-
schranktes, nicht




Erfindungen ein nicht
ausschlieBliches, zeitlich
und ortlich
unbeschranktes, nicht
Ubertragbares
Nutzungsrecht zum
Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung
und Lehre zu.

Ubertragbares Nutzungsrecht
zum Zwecke eigener, nicht-
kommerzieller Forschung und
Lehre zu.
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Art. 2 (Klinische
Prufung-
Bewertungsverfahren-
Verordnung), 8 8 Abs.
2 neu

Ist die Bundesrepublik
Deutschland
berichterstattender
Mitgliedstaat der
Européaischen Union, kann
die zustandige
Bundesoberbehdrde den
Sponsor nach Artikel 14
Absatz 6 Unterabsatz 1
der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 um zusatzliche
Informationen zu den in
Teill des
Bewertungsberichts zu
behandelnden Aspekten
ersuchen. Bendtigt die
zustan-dige Ethik-
Kommission zusatzliche
Informationen des

inhaltlich

Die Bewertung durch die
Bundesoberbehdrde reduziert sich bei
klinischen Prufungen, an denen kein
weiterer Mitgliedstaat der
Europaischen Union beteiligt ist (und
somit auch der entsprechende
Zeitraum der Ethikkommission):

- 49 Tage fur multi-nationale
Studien

- hoéchstens 26 Tage fur mono-
nationale Studien.

Daher musste die Bewertung der
Ethikkommission im Falle von mono-
nationalen Studien friher als bei multi-
nationalen Studien erfolgen. Dieser
Zeitraum sollte auch fur mono-
nationale Studien bestimmt werden. In
nebenstehendem Anderungsvorschlag

Ist die Bundesrepublik
Deutschland
berichterstattender
Mitgliedstaat der
Europaischen Union und ist
kein weiterer Mitgliedstaat
der Européaischen Union
beteiligt, kann die zustandige
Bundesoberbehdrde den
Sponsor nach Artikel 14
Absatz 6 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014
um zuséatzliche Informationen
zudenin Teill des
Bewertungsberichts zu
behandelnden Aspekten
ersuchen. Bendtigt die
zustandige Ethik-Kommission
zusatzliche Informationen des




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

ware dies durch Bestimmung der Tage
(»xx Tagen“) zu konkretisieren.

Sponsors zu denin Teil | des
Bewertungsberichts zu
behandelnden Aspekten, so
teilt sie dies der zustandigen
Bundesoberbehdrde
innerhalb von xx Tagen nach
dem Tag der Einreichung des
Antrags nach Artikel 14 Absatz
1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 mit.
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Art. 2,89 Abs. 10a

Die zustandige Ethik-
Kommission Ubermittelt
der zustandigen
Bundesoberbehdrde fur
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 fur EC
reduziert sich bei klinischen Prufungen,
an denen kein weiterer Mitgliedstaat
der Européischen Union beteiligt ist
(geman Artikel 1 84c 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 Anderung.
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Art. 2,89 Abs. 11

Die zustandige 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 zusatzliche
Informationen zu den in
Teilll des
Bewertungsberichts zu
behandelnden Aspekten
ersuchen. Im Fall eines
Ersuchens Artikel 20
Absatz 6 Unterabsatz 1
und 6 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 Ubermittelt
die zustandige Ethik-
Kommission ihr in Absatz

inhaltlich

Begrundung 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
zustandige
Bundesoberbehdrde.




