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Derzeit ist Deutschland für klinische Prüfungen ein noch immer gern genutzter Standort, aber der in-
ternaƟonale WeƩbewerb wird immer intensiver. Der StandortweƩbewerb der Länder um InvesƟƟonen 
in pharmazeuƟsche Forschung und Entwicklung hat enorm angezogen. PharmazeuƟsche Unternehmen 
befinden sich ihrerseits im intensiven „WeƩrennen“ um die Marktzulassung innovaƟver Therapien. Sie 
evaluieren dadurch kriƟscher als jemals zuvor standortpoliƟsche Rahmenbedingungen, um ihre Inves-
ƟƟons- und RessourcenallokaƟonen zu opƟmieren. Der Faktor „Zeit“ ist bei Entscheidung, besƟmmte 
Standorte in eine klinische Prüfung einzubeziehen, entscheidend. 
 
Aktuell zeigt sich aber ein besorgniserregender Trend: Deutschland riskiert, bei pharmazeuƟscher In-
novaƟonstäƟgkeit den Anschluss an andere Spitzenländer zu verlieren. Deutschland ist im Vergleich zu 
langsam. Ein wichƟger Bereich dabei ist die lange Dauer der Vertragsverhandlungen zwischen Sponso-
ren klinischer Prüfungen (bzw. zwischengeschalteter CROs) und Prüfzentren. Dies zeigen auch Umfra-
gen von vfa, MFT und KKS-Netzwerk aus dem Jahr 2023.  

Verbindlich und konkret ausgestaltete Standardvertragsklauseln (StandVKl) sind somit eine wesentli-
che Grundlage zur spürbaren Beschleunigung von Vertragsabschlüssen bei der Durchführung klinischer 
Prüfungen. Daher begrüßen wir die Verordnung ausdrücklich. In einer gemeinsamen Plaƪorm der 
hier zeichnenden Verbände, in der beide Seiten der jeweiligen Vertragsparteien (kommerzielle Sponso-
ren bzw. CROs und akademische Prüfzentren) vertreten sind, haben wir bereits einen Satz von praxis-
erprobten Mustervertragsklauseln (MVK) spezifisch für die Durchführung klinischer Prüfungen im Auf-
trag der Industrie erstellt (siehe LINK). Bislang finden diese aufgrund ihrer Freiwilligkeit bzw. anderslau-
tender Vertragsentwürfe der globalen Unternehmensführungen noch zu wenig Anwendung in der Pra-
xis. Eine Analyse des Einflusses naƟonaler Vertragstemplates auf die Vertragsverhandlungszeiten in an-
deren europäischen Ländern (z.B. Spanien, Frankreich) offenbart, dass die Einführung verpflichtender 
Vertragstemplates mit beschleunigten Vertragsverhandlungen einhergeht. Daher ist es aus unserer 
Sicht von besonderer Bedeutung, mit dem vorliegenden Verordnungsentwurf eine möglichst 
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umfassende und breite Harmonisierung bei der vertraglichen Gestaltung klinischer Prüfungen sicher-
zustellen. 

Der Referentenentwurf greiŌ in einigen Teilen die grundlegenden Ansätze der breit zwischen den die 
Vertragsparteien repräsenƟerenden Verbände konsenƟerten und interessenswahrenden Musterver-
tragsklauseln für klinische Prüfungen von kommerziellen Sponsoren vom November 2023 auf, was wir 
grundsätzlich begrüßen. 

Der Ansatz des BMG in den StandVKl springt an wesentlichen Stellen aber aufgrund fehlender Konkret-
heit und bestehender Praxisferne zu kurz und wird das Ziel einer umfassenden Harmonisierung – und 
somit der Beschleunigung der Prozesse zur Durchführung klinischer Prüfungen in Deutschland – daher 
nicht hinreichend erreichen können. Das liegt u. a. daran, dass viele Aspekte nicht im erforderlichen 
Detail geregelt werden bzw. auf nicht spezifizierte „Anlagen“ verwiesen wird. Zudem geht mit dem 
Verweis auf zusätzliche Anlage(n) eine unnöƟge Verkomplizierung der Vertragsstrukturen einher, die 
nicht zielführend ist. 

Änderungsvorschläge und gewünschte KonkreƟsierungen, wie sie bei den Mustervertragsklauseln be-
reits im beiderseiƟgen Kontext ausgehandelt wurden, betreffen zum Beispiel die folgenden Punkte: 

- Der Geltungsbereich der Verordnung sollte dahingehend präzisiert werden, dass:  
o von nichtkommerziellen Sponsoren durchgeführte klinische Prüfungen ohne wirt-

schaŌliche Zwecksetzung von der Verordnung ausgenommen sind, und 
o in Verträgen, die neben dem Sponsor und dem Prüfzentrum einen DriƩen als Vertrags-

partei einbeziehen, diese Rechtsverordnung nur gilt, soweit die vertraglichen Regelun-
gen die Rechte und Pflichten von Sponsoren und Prüfzentren regeln.  

- Konkrete Fristen in den verschiedenen Klauseln sollten direkt in der Anlage 2 des Art.1 nieder-
geschrieben sein. Die Verweise im Begründungstext schaffen keine Verbindlichkeit und es be-
steht die Sorge, dass die Details in der Begründung nach Abschluss des Verordnungsverfahrens 
in Vergessenheit geraten. Entsprechende KonkreƟsierungen sind zur Erreichung des Ziels der 
Harmonisierung von besonderer Bedeutung. 

- Zum Umgang mit Ergebnissen und Erfindungen sind die aktuellen Formulierungen noch nicht 
zielführend im Sinne der Verhandlungsbeschleunigung konkreƟsiert. Vorschläge für KonkreƟ-
sierungen auf Basis der Mustervertragsklauseln sind aus Sicht der Verbände notwendig. Die IP-
Klauseln sind ein Herzstück der Mustervertragsklauseln und wurden in einem interessenwah-
renden Verhandlungsprozess von beiden Vertragsparteien gemeinsam erarbeitet. Erste Pra-
xiserfahrungen zeigen, dass sie als Kompromiss sehr gut und beschleunigend einsetzbar sind. 
Insbesondere der Geltungsbereich sollte wie in den MVK stärker auf den erfinderischen Beitrag 
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abgestellt werden. Zudem ist die aktuelle Formulierung in Anlage 3 nicht praxistauglich und 
stößt daher weder auf der Seite der Prüfstellen noch auf Seiten der Industrie auf Akzeptanz. 
Die in den MVK bereits erarbeitete Lösung zeigt, wie sich OpƟonsübertragung und Lizenzmo-
delle gleichermaßen in einer nachgelagerten Lösung innerhalb einer Klausel umsetzen lassen. 
In den MVK gibt es zudem bereits eine AlternaƟvopƟon für eine OpƟonsübertragung mit Ein-
malzahlung, die staƩ des nicht praxistauglichen Ansatzes über ein Lizenzmodells in Anlage 3 
explizit genannt werden sollte.  

- Der aktuelle Ansatz der Klausel in Nr. 9 zum Datenschutz sind ebenfalls nicht praxistauglich und 
werden dem übergeordneten Ziel der Harmonisierung nicht gerecht. Dabei gibt es für die ge-
meinsame Verantwortlichkeit beim Datenschutz, der in Deutschland bei weitem am häufigs-
ten vorkommenden KonstellaƟon, eine breit konsenƟerte Mustervertragsklauseln, die in ei-
nem sorgfälƟgen Verfahren unter Einbeziehung der Datenschutzaufsichtsbehörden der Bun-
desländer beiderseiƟg konsenƟert wurde. Diese sollte in Anlage 2 einschließlich "Joint Control-
ler Agreement" Template klar vorgegeben werden. Für den nur gelegentlich auŌretenden Fall 
einer getrennten oder AuŌragsdatenverarbeitung kann auf die Opt-Out-Klausel zurückgegrif-
fen werden.  

- Die Formulierung in Nr. 5 Überlassene Geräte und Materialien ist aktuell nicht umfassend und 
sollte um weitere Aspekte aus den MVK ergänzt werden, um eine praxistaugliche und zielfüh-
rende Formulierung sicherzustellen. 

- Auch bei der HaŌung und der Beendigung von Studien sind weitere KonkreƟsierungen erfor-
derlich, die zur weiteren RedukƟon der Verhandlungsdauer spürbar beitragen können. Ent-
sprechende Ergänzungen könnten die Formulierungen in den MVK berücksichƟgen.  

- Zur Erhöhung der Akzeptanz der StandVKl bei Vertragspartnern, die internaƟonal aufgestellt 
sind, sollten die StandVKl unbedingt in einer englischsprachigen Version vom BMG zur Verfü-
gung stehen, die parallel zur regelmäßigen Überarbeitung des deutschen Textes entsprechend 
angepasst wird. Dabei wäre ein Disclaimer sachgerecht, der klarstellt, dass die jeweils deutsche 
Sprachversion die offizielle Version ist – dies folgt dem Beispiel der Übersetzung des AMG unter 
www.gesetze-im-internet.de.  

- Der Verhandlungskontext für klinische Prüfungen mit ArzneimiƩeln und Medizinprodukten ist 
sehr ähnlich, daher werden gemeinsame StandVKl dringend empfohlen, die diese beiden Re-
gulierungskreise abdecken.  

- In ArƟkel 2 sollte zudem die Möglichkeit genutzt werden, nicht nur bei Erstanträgen (iniƟal 
submissions) für mononaƟonale klinische Prüfungen eine verkürzte Bearbeitungszeit festzu-
legen, sondern durch entsprechende Formulierungen in ArƟkel 9 der KPBV zu verankern, dass 
diese auch für substanzielle Änderungen (substanƟal modificaƟons) zutreffen. 
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Die ausformulierten Vorschläge für den Verordnungstext auf der Basis der Mustervertragsklauseln fin-
den sich in der Kommentartabelle, die wir der schriŌlichen Stellungnahme beifügt haben. 

Der Text der Standardvertragsklausel-Verordnung (StandVKIV) in ArƟkel 1 des „Referentenentwurf der 
Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen“ (Stand 11.02.2025) ist grund-
legend zielführend und sachgerecht, allerdings stellt die fehlende Konkretheit und nicht umfassende 
Praxistauglichkeit das Ziel einer umfassenden Harmonisierung in Frage. Leider fehlt zudem die Umset-
zung der analogen rechtlichen Vorgabe aus dem Medizinforschungsgesetz zum Bereich der Medizin-
produkte, die dem MPDG unterliegen. Da der Verhandlungskontext bei diesen Studien sehr ähnlich ist, 
können die Standardvertragsklauseln für AMG-Studien mit nur geringfügigen Anpassungen in ähnlicher 
Weise für MPDG-Studien übernommen werden. Diese Realisierbarkeit wurde auch gezeigt in der Er-
stellung eines MVK-Entwurfes der beteiligten Verbände gemeinsam mit dem BVMed, der in großer 
Analogie für Medizinprodukte-Studien anwendbar wäre. Die Dringlichkeit einer solchen analogen Vor-
gabe unterstreichen sowohl die zunehmende Anzahl von KombinaƟonsprodukten aus ArzneimiƩel und 
Medizinprodukt sowie die der personalisierten Medizin mit zugehörigem DiagnosƟkum. Insofern ist 
auch die Einleitung der Begründung des Verordnungstextes um die Bedeutung von Medizinprodukten 
und die der klinischen Prüfungen mit ihnen zu ergänzen. 

Für beide VerordnungsermächƟgungen sollte zudem der Geltungsbereich der vorliegenden Standard-
vertragsklauseln präzisiert werden. Auch öffentlich geförderte, akademisch iniƟierte Studien, können 
je nach Fragestellung dem AMG bzw. dem MPDG unterliegen. Allerdings findet bei diesen, in der Regel 
kooperaƟv ausgestalteten Studien, keine exklusive Rechteübertragung an den gemäß AMG definierten, 
nichtkommerziellen Sponsor bzw. den meist öffentlich-rechtlichen Geldgeber staƩ. Der vertragliche 
Verhandlungskontext ist hier somit in einigen Bereichen anders auszugestalten. So ist dort zum Beispiel 
die Nutzung der Ergebnisse, der Umgang mit Erfindungen bzw. die PublikaƟonen zur Studie vertraglich 
anders zu vereinbaren. Die von der Verbändeplaƪorm erarbeiteten Mustervertragsklauseln regeln da-
her ausdrücklich nur das AuŌragsverhältnis zwischen kommerziellem Sponsor und der Prüfstelle in öf-
fentlich-rechtlicher TrägerschaŌ. Diese Präzisierung des Geltungsbereichs muss daher auch für die vor-
liegenden Standardvertragsklauseln, die offensichtlich das gleichen Vertragskontext adressieren, ange-
strebt werden. 

Zudem muss sichergestellt werden, dass spätestens mit der Verkündung der Verordnung neben der 
deutschsprachigen Version zumindest eine englischsprachige Version vom BMG zur Verfügung gestellt 
wird. Ein Großteil der klinischen Prüfungen in Deutschland wird von Sponsoren anderer Länder durch-
geführt. Insbesondere diese Sponsoren sind auf englische Sprachversionen angewiesen, schon allein, 
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dass deren Juristen die rechtlichen Vorgaben in Deutschland verstehen und umsetzen können. Fehlen 
solche Sprachversionen, beeinträchƟgt das die AƩrakƟvität unseres Forschungsstandorts. 

Für die Messung von EffekƟvität und Effizienz der Verordnung als Beitrag zu einer erfolgreichen Umset-
zung der Pharmastrategie der Bundesregierung, deren Bestandteile das Medizinforschungsgesetz und 
darüber diese Verordnung sind, ist zwar der Ansatz einer Evaluierung grundsätzlich richƟg, dennoch 
sollten die Vorgaben dafür dahingehend konkreƟsiert werden, dass in 2-Jahresabständen nach dem 
InkraŌtreten der Verordnung die Praxistauglichkeit und Aktualität der Klauseln konƟnuierlich evaluiert 
wird. Anschließend soll spätestens nach 4 Monaten nach Start der EvaluaƟon jeweils das Ergebnis der 
EvaluaƟon vorliegen und nach spätestens 6 Monaten SchriƩe zur Anpassung der Verordnung auf der 
Grundlage der Ergebnisse umgesetzt werden. Nachfolgend müssen auch diese SchriƩe dieser regelmä-
ßigen EvaluaƟon unterzogen werden. 

Für die breite Anwendung der Standardvertragsklauseln und die Vermeidung verzögernder Diskussio-
nen im Detail wäre eine inhaltliche Vollständigkeit von besonderer Bedeutung. In der Begründung sind 
zwar Zeiträume angegeben, doch wird die Begründung in den wenigsten Fällen „mitgelesen“ und auch 
nicht mit dem finalen Text der Verordnung im BundesgesetzblaƩ publiziert. Besser wäre daher eine 
klare Angabe von konkreten Zeiten in der Verordnung selbst, alternaƟv die Benennung von den in der 
Begründung angegebenen Zeitkorridoren im Text der Verordnung. Diese Anmerkung gilt übergreifend 
für den vorliegenden Entwurf. 
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Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen - Verbändeanhörung 

 
Verband: DHM, KKS-Netzwerk, BPI, vfa, BVMA, BVMed 

Datum: 10.03.2025 

 

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

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1 Artikel 1, § 1 
Abs. 2 

(2) Diese Rechtsverord-
nung gilt nicht für Ver-
träge, die neben dem 
Sponsor und dem Prüfzent-
rum einen Dritten als Ver-
tragspartei einbeziehen; 
keine Dritten in diesem 
Sinne sind Co-Sponsoren. 
Eine Heranziehung der 
Standardvertragsklauseln 
nach Anlage 2 bleibt den 
Vertragsparteien der Ver-
träge nach Satz 1 unbe-
nommen.  
 

inhaltlich Die vorliegenden StandVKl sind spezifisch für 
die Durchführung klinischer Prüfungen, die im 
Auftrag eines kommerziellen Sponsors an ei-
nem Prüfzentrum durchgeführt werden. Aka-
demisch initiierte Studien sind in der Regel 
kooperativ ausgestaltet. Dafür gelten andere 
Vereinbarung mit Blick auf die Rechte an Er-
gebnissen und Erfindungen, Umgang mit Ver-
traulichkeit, Veröffentlichungen etc. Daher 
sollten kooperative, öffentlich finanzierte Stu-
dien, die nicht im Auftrag eines kommerziel-
len Sponsors durchgeführt werden, aus der 
Geltung der vorliegenden Standardvertrags-
klauseln herausgenommen werden. Zudem 
sollten in den Anwendungsbereich auch Kons-
tellationen einbezogen werden, in denen der 
Sponsor einen Dritten (z.B. ein lokales Toch-
terunternehmen oder eine CRO) anstelle des 
Sponsors mit dem Vertragsschluss beauftragt. 

(2) Diese Rechtsverordnung gilt 
nicht für Verträge, die von nicht-
kommerziellen Sponsoren durch-
geführte klinische Prüfungen 
ohne wirtschaftliche Zweckset-
zung umfassen. 
(3)  In Verträgen, die neben dem 
Sponsor und dem Prüfzentrum 
einen Dritten als Vertragspartei 
einbeziehen, gilt diese Rechts-
verordnung nur, soweit die ver-
traglichen Regelungen die 
Rechte und Pflichten von 
Sponsoren und Prüfzentren re-
geln; keine Dritten in diesem 
Sinne sind Co-Sponsoren. 
Eine Heranziehung der Standard-
vertragsklauseln nach Anlage 2 
bleibt den Vertragsparteien der 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Dazu schlagen wir die Änderung anbei vor. So 
wird der Anwendungsbereich ausgeweitet 
und zugleich die Vertragsfreiheit gewahrt. 
Auch steht die Regelung im Einklang mit dem 
Medizinforschungsgesetz sowie international 
anerkannter Praxis (insb. den international 
gültigen nationalen Vertragstemplates). Rege-
lungen, die ein CRO betreffen, können frei ge-
staltet werden. Die Standardvertragsklauseln 
stellen keinen umfassenden Mustervertrag 
dar. Daher steht es nicht entgegen, wenn 
Bestimmungen zu einer weiteren Partei hin-
zugefügt werden. 
 

Verträge nach Satz 1 unbenom-
men.” 
 

2 Artikel 1, § 4 §4 Übergangsregelung 
 
Verträge, in welchen die 
Rechte und Pflichten des 
Sponsors und des Prüfzent-
rums bei der Durchführung 
einer klinischen Prüfung 
geregelt werden und die 
vor dem Inkrafttreten die-
ser Verordnung geschlos-
sen werden, werden von 

inhaltlich Die Formulierung in Artikel 1 § 4 sollte ange-
passt werden. Auch Verträge die im Zeitpunkt 
des Inkrafttretens dieser Verordnung zwar 
noch nicht geschlossen, aber bereits in laufen-
der Verhandlung sind, sollten von den Vorga-
ben der Verordnung ausgenommen sein. An-
dernfalls würde der bereits erfolgte Verhand-
lungsstand der Parteien zunichte gemacht. 
Die Verordnung sollte daher ab Inkrafttreten 
auf alle neu zu verhandelnden Verträge An-
wendung finden. Die Formulierung wäre ent-
sprechend anzupassen: 

§4 Übergangsregelung 
 
Verträge, in welchen die Rechte 
und Pflichten des Sponsors und 
des Prüfzentrums bei der Durch-
führung einer klinischen Prüfung 
geregelt werden und deren Ver-
tragsentwurfsverhandlung be-
reits vor dem Inkrafttreten dieser 
Verordnung begonnen wurde, 
werden von den Vorgaben dieser 
Verordnung nicht berührt. 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

den Vorgaben dieser Ver-
ordnung nicht berührt. 

  

3 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
1.1 
 

 ..  Gehört die klinische 
Prüfung zu einer multizent-
rischen klinischen Prüfung, 
soll die Erstveröffentli-
chung unter Koordination 
des Sponsors stattfinden 
und das Gesamtergebnis 
aller an der klinischen Prü-
fung beteiligten Prüfzen-
tren abbilden. Erfolgt in-
nerhalb von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> nach Beendi-
gung der klinischen Prü-
fung keine Erstveröffentli-
chung durch den Sponsor,  
.... 

Inhaltl. Grundsätzlich sollten auch hier ausgehend 
von den in den Mustervertragsklauseln (MVK) 
oder ausgehend von den in der Begründung 
des Referentenentwurfes genannten Fristen 
ein fester Zeitraum direkt in den Verord-
nungstext aufgenommen werden. 
 
 

…Erfolgt innerhalb von 18 Mona-
ten nach Beendigung der klini-
schen Prüfung keine Erstveröf-
fentlichung durch den Sponsor,.... 

 

4 Artikel 1, 
Anlage 2 
1.2 

Das Prüfzentrum ist zur 
Veröffentlichung zu nicht-
kommerziellen, wissen-
schaftlichen Zwecken unter 
Einhaltung des folgenden 
Verfahrens berechtigt 

rechtl. Es sollte klargestellt werden, dass unter den 
Begriff “Veröffentlichungen” sowohl mündli-
che als auch schriftliche Veröffentlichungen 
fallen.  
  

1.2 Das Prüfzentrum ist zur Veröf-
fentlichung der selbst erarbeite-
ten Daten, gleich ob schriftlich 
oder mündlich, zu nicht-kommer-
ziellen, wissenschaftlichen Zwe-
cken unter Einhaltung des folgen-
den Verfahrens berechtigt. 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Es muss deutlich werden, worauf sich das Ver-
öffentlichungsrecht des Prüfzentrums er-
streckt. Dieses darf sich nicht auf die gesam-
ten Ergebnisse der klinischen Prüfung erstre-
cken, sondern lediglich auf die selbst erarbei-
teten Daten, an denen ein entsprechendes 
Nutzungsrecht besteht. 
In Bezug auf die Verwendung von „Daten“ 
siehe auch Ergänzung zu 2.5. 
 
Grundsätzlich sollten auch hier ausgehend 
von den in den Mustervertragsklauseln (MVK) 
oder in der Begründung des Referentenent-
wurfes genannten Fristen ein fester Zeitraum 
direkt in den Verordnungstext aufgenommen 
werden. 
 
 
 

 
a) Das Prüfzentrum wird dem 
Sponsor das zur Veröffentlichung 
vorgesehene Manuskript mindes-
tens 45 Tage vor der avisierten 
Einreichung zur Veröffentlichung 
zur Verfügung stellen. Der 
Sponsor wird dem Prüf-zentrum 
unverzüglich den Erhalt des Ma-
nuskripts in Textform mit Angabe 
des Datums des Zugangs bestäti-
gen. 
 

5 Artikel 1,  
Anlage 2, Nr. 
1.2 b 
(Veröffentli-
chungen) 

b) Innerhalb von <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> ab Zu-
gang des Manuskripts teilt 
der Sponsor dem Prüfzent-
rum mit, ob das Manu-
skript vertrauliche Infor-
mationen enthält oder 

Inhaltl. Grundsätzlich sollten auch hier ausgehend 
von den in den Mustervertragsklauseln (MVK) 
oder in der Begründung des Referentenent-
wurfes genannten Fristen ein fester Zeitraum 
direkt in den Verordnungstext aufgenommen 
werden. 
 

b) Innerhalb von 40 Tagen ab Zu-
gang des Manuskripts teilt der 
Sponsor dem Prüfzentrum mit, ob 
das Manuskript vertrauliche In-
formationen enthält oder Rechte 
des geistigen Eigentums einer 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Rechte des geistigen Eigen-
tums einer Veröffentli-
chung entgegen-stehen. 
Innerhalb der Frist nach 
Satz 1 kann er auch inhalt-
liche Kommentare abge-
ben und Änderungsvor-
schläge 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 anzumel-
den. 

Hier sollte noch klarstellend aufgenommen 
werden, dass das Manuskript für den zusätzli-
chen Zeitraum und vor der Veröffentlichung 
zurückzuhalten ist. 
Zu 1.2 b schlagen wir folgende Konkretisie-
rung bzw. Ergänzung (in Fett) vor: 
 

Veröffentlichung entgegen- ste-
hen. Innerhalb der Frist nach Satz 
1 kann er auch inhaltliche Kom-
mentare abgeben und Ände-
rungsvorschläge unterbreiten. 
Auf Verlangen des Sponsors ist 
die Frist um maximal 90 Tage zu 
verlängern und eine Veröffentli-
chung des Manuskripts so lange 
zurückzuhalten, um dem Sponsor 
zu ermöglichen, Schutz- oder Pat-
entrechte zu sichern und anzu-
melden. 
 

6 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
1.2 c 
(Veröffentli-
chungen) 

c) Das Prüfzentrum wird 
die vom Sponsor benann-
ten vertraulichen Informa-
tionen vor Einreichung zur 
Veröffentlichung löschen. 
Kommentare oder Ände-
rungsvorschläge des 
Sponsors wird das Prüf-
zentrum berücksichtigen, 

redaktionell Hier sollte zur Klarstellung die Formulierung 
angepasst werden. 
 
 

Zu 1.2 c schlagen wir folgende Er-
gänzung bzw. Löschung (in Fett) 
vor:  
 
c) Das Prüfzentrum wird die vom 
Sponsor benannten vertraulichen 
Informationen vor Einreichung 
zur Veröffentlichung aus dem 
Manuskript entfernen löschen. 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

soweit sie die wissen-
schaftliche Richtigkeit und 
Objektivität nicht beein-
trächtigen. 

Kommentare oder Änderungsvor-
schläge des Sponsors wird das 
Prüfzentrum berücksichtigen, so-
weit sie die wissenschaftliche 
Richtigkeit und Objektivität nicht 
beeinträchtigen. 
 

7 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
1 
(Veröffentli-
chungen) 

- inhaltlich Zudem ist In den StandVKl ist keine spezielle 
Offenlegungspflicht geregelt und die Inhalte 
der Klausel 1.4 zur Offenlegung aus den MVK 
fehlt komplett. Daher ist folgende Klausel in 
Artikel 1 Anlage 2 als 1.5 im Text der Verord-
nung zu ergänzen: 
 

1.5 Offenlegung der Unterstüt-
zung. 
Das Prüfzentrum wird im Fall von 
Publikationen, Vorträgen oder 
anderen öffentlichen Äußerun-
gen im Zusammenhang mit dem 
Vertragsgegenstand auf die Tä-
tigkeit für den Auftraggeber hin-
weisen und in jeder Veröffentli-
chung den Auftraggeber der kli-
nischen Prüfung offenlegen. 
 

8 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
2.1 

Entstehen im Rahmen der 
vertrags- und prüfplanmä-
ßigen Durchführung der 
klinischen Prüfung schutz-
fähige Erfindungen, teilt 
das Prüfzentrum dies dem 
Sponsor unverzüglich nach 

Rechtl. Für den Sponsor ist der rechtzeitige Zugang zu 
einer möglichen Erfindung im Zusammenhang 
mit seinem Prüfpräparat essenziell. Die Klau-
sel wird nur Akzeptanz finden, wenn dieses 
ausreichend berücksichtigt wird, welches ak-
tuell nicht der Fall ist. 

2.1 Entstehen im Rahmen der 
vertrags- und prüfplanmäßigen 
Durchführung der klinischen Prü-
fung schutzfähige Erfindungen im 
Sinne des ArbnErfG, teilt das 
Prüfzentrum 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Kenntniserlangung in Text-
form mit, soweit rechtlich, 
insbesondere nach Maß-
gabe der Vorschriften des 
Gesetzes über Arbeitneh-
mererfindungen, möglich. 
Das Prüfzentrum räumt 
dem Sponsor mit Abschluss 
dieses Vertrags eine exklu-
sive Option ein, das Recht 
auf solche schutzfähigen 
Erfindungen durch Abtre-
tung zu erwerben (Opti-
onsrecht). Der Sponsor 
kann dieses Optionsrecht 
innerhalb einer Frist von 
zwei Monaten nach Zugang 
der Mitteilung gemäß Satz 
1 beim Prüfzentrum durch 
Erklärung in Textform aus-
üben. Maßgeblich für die 
fristgerechte Erklärung zur 
Ausübung des Options-
rechts ist der Zugang beim 
Prüfzentrum. Nach fristge-

1. Die Formulierung „Kenntniserlangung“ in-
kludiert auch die Kenntnis nur durch einen 
Mitarbeiter, welches sich der Arbeitgeber als 
eigene Kenntnis unter bestimmten Umstän-
den anrechnen lassen muss. Ein solcher liegt 
beispielsweise bei einer Kenntnis des Haupt-
prüfers sehr nahe. 
In diesem Zusammenhang muss § 42 Nr. 2 Ar-
bnErfG berücksichtigt werden, der für die wis-
senschaftlichen Mitarbeiter an einer Hoch-
schule (ggf. der Hauptprüfer) die Privilegie-
rung vorsehen, eine Erfindung nicht an den 
Arbeitgeber zu melden.  
Auch die zusätzliche Einschränkung „soweit 
rechtlich […] möglich“ bietet keine hinrei-
chende Klärung. Rechtlich wäre dem Prüfzent-
rum eine Mitteilung möglich, es liegt lediglich 
die Kenntnis ggf. bei demjenigen, der selbst 
von seinem Schweigerecht Gebrauch macht.  
In der Regel wird daher auf die Meldung ver-
wiesen. 
  
2. Die privilegierende Regelung des § 42 Arb-
nErfG schreckt gerade auch ausländische 
Sponsoren immer wieder ab, da hier die Mög-

dies dem Sponsor unverzüglich 
nach Kenntniserlangung in Text-
form mit, insbesondere nach 
Maßgabe der Vorschriften des 
Gesetzes über Arbeitnehmerer-
findungen, soweit rechtlich mög-
lich. Das Prüfzentrum stellt dafür 
sicher, dass die an der Durchfüh-
rung der Studie beteiligten Mit-
arbeiter gegenüber dem Sponsor 
auf ihr Recht gemäß § 42 S. 1 Nr. 
2 ArbnErfG verzichten. Die Erfin-
dungen verbleiben, vorbehaltlich 
der Regelungen des Gesetzes 
über Arbeitnehmererfindungen, 
beim Prüfzentrum. Das Prüfzent-
rum stellt sicher und unternimmt 
alle zumutbaren Maßnahmen 
damit dem Auftraggeber die 
Rechte nach den vorstehenden 
Regelungen übertragen bzw. ein-
geräumt werden. Das Prüfzent-
rum räumt dem Sponsor mit Ab-
schluss dieses Vertrags eine ex-
klusive Option ein, das Recht auf 
solche schutzfähigen Erfindungen 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 
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merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

rechter Erklärung zur Aus-
übung des Optionsrechts 
wird das Prüfzentrum die 
Erfindung gemäß den Vor-
gaben des Gesetzes über 
Arbeitnehmererfindungen 
in Anspruch nehmen und 
die Rechte hieran auf den 
Sponsor übertragen. 

lichkeit besteht, keinen Zugriff auf eine mögli-
che Erfindung zu haben. Für die Sponsoren ist 
es unabdingbar, dass daher auch nur solche 
wissenschaftliche Mitarbeiter eingebunden 
werden, die zuvor auf dieses Recht, soweit zur 
Sicherung des Zugriffs notwendig, verzichtet 
haben (sog. negatives Publikationsrecht). Es 
handelt sich hierbei um eine etablierte Praxis, 
die bisher noch kein Problem dargestellt hat. 
  
3. Die Überprüfung einer Erfindung innerhalb 
eines Konzerns benötigt in der Regel die Ein-
schaltung verschiedener Abteilungen und 
demnach auch einen längeren Zeitraum. Das 
zeitliche Limit ist hier jedoch § 6 Abs. 2 Arb-
nErfG, vier Monate. In den Mustervertrags-
klauseln werden zwei bis drei Monate vorge-
schlagen. Wir schlagen hier eine Festlegung 
auf zwei Monate vor. 
 
Die MVK sind auf der Basis eines sehr sorgfäl-
tigen und ausgewogenen Verhandlungspro-
zesses mit dem Ziel, lange Verhandlungen ge-
rade zu diesem Punkt generell zu vermeiden 
und gleichzeitig die Interessen beider Ver-

durch Abtretung zu erwerben 
(Optionsrecht). Der Sponsor kann 
dieses Optionsrecht innerhalb ei-
ner 
Frist von zwei Monaten nach Zu-
gang der Mitteilung gemäß Satz 1 
beim Prüfzentrum durch Erklä-
rung in Textform ausüben. (…) 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

tragsparteien ausgewogen zu wahren, aus-
führlich und detailliert, insbesondere in Bezug 
auf die Regelungen zu Erfindungen, Nutzungs-
rechten und Vergütungen. Sie gehen auch de-
taillierter auf mögliche Szenarien, wie z. B. Pa-
tentanmeldungen vor Ausübung des Options-
rechts, ein. Die StandVKl sind dagegen deut-
lich kürzer und konzentrieren sich stärker auf 
die Kernpunkte des Arbeitnehmererfindungs-
gesetzes und die daraus resultierenden 
Rechte und Pflichten. 
Inhaltlich brauchen wir eine Klarstellung in 
der Formulierung in Artikel 1, Anlage 2, Nr. 
2.1, um die Regelung des Verhältnisses zur 
negativen Publikationsfreiheit aus dem Arb-
nErfG sicherzustellen. 
 
Grundsätzlich sollten auch hier ausgehend 
von den in den Mustervertragsklauseln (MVK) 
oder in der Begründung des Referentenent-
wurfes genannten Fristen ein fester Zeitraum 
direkt in den Verordnungstext aufgenommen 
werden. 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

9 Artikel 1, 
Anlage 2. 
Nr.2.2 

Bei der Bemessung dieser 
Vergütung wenden sie die 
Grundsätze der Berech-
nung von Arbeitnehmerer-
findervergütungen an und 
ziehen in die Berechnung 
die Interessenlagen im vor-
liegenden 
Vertragsverhältnis, zu de-
nen unter anderem die 
vertraglich vereinbarte 
Vergütung, 
die Kostenkalkulation der 
klinischen Prüfung sowie 
die verschiedenen Erfin-
dungsbeiträge zählen, mit 
ein. 

rechtl. Wir begrüßen die Aufnahme eines Vorschla-
ges zur Bemessung der angemessenen Vergü-
tung, um die Höhe der angemessenen Vergü-
tung für die Vertragsparteien einerseits kalku-
lierbarer zu machen, andererseits aber auch 
dem Faktor Rechnung zu tragen, dass sich der 
Wert der Erfindung vorab kaum bestimmen 
lässt. 

 Auch der Rückgriff auf die Grundsätze der Be-
messung der Vergütung von Arbeitnehmerer-
findern wird grundsätzlich begrüßt, da diese 
Herangehensweise auch dem in den MVK in 
langjährigen Verhandlungen gefundenen 
Kompromissansatz entspricht.  

 Allerdings regen wir an, durch eine Konkreti-
sierung deutlicher zu machen, dass es nicht 
um eine unmittelbare Anwendung der 
Grundsätze zur Bemessung der Vergütung von 
Arbeitnehmererfindern gehen kann, sondern 
um eine entsprechende Anwendung, bei der 
insbesondere die Bestimmung der für die 
Grundsätze der Bemessung der Vergütung 
von Arbeitnehmererfindern maßgeblichen 
Faktoren (insbesondere der Anteilsfaktor) 

„[…] Bei der Bemessung dieser 
Vergütung wenden sie die 
Grundsätze der Berechnung von 
Arbeitnehmererfindervergütun-
gen entsprechend an, wobei die 
anerkannten Faktoren zur Be-
rechnung der Arbeitnehmererfin-
dervergütung wertungsmäßig an 
die Interessenlage im vorliegen-
den Auftragsverhältnis anzupas-
sen sind, wozu unter anderem die 
vertraglich vereinbarte Vergü-
tung, die Kostenkalkulation der 
klinischen Prüfung sowie die ver-
schiedenen Erfindungsbeiträge 
zählen.“   
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

wertungsmäßig an die Interessenlage im vor-
liegenden Auftragsverhältnis anzupassen ist.  

Ohne eine solche Klarstellung bestünde aus 
unserer Sicht die Gefahr, dass nicht hinrei-
chend deutlich würde, was mit der Anwen-
dung Grundsätze der Bemessung der Vergü-
tung von Arbeitnehmererfindern gemeint ist. 
So kann es für die Bestimmung des Anteilsfak-
tors im Verhältnis zwischen Sponsor und Prü-
fungseinrichtung nicht auf die Stellung der Er-
finder innerhalb der Prüfungseinrichtung und 
den Rückgriff auf Einrichtungen der Prüfungs-
einrichtung ankommen. Es wäre übertragen 
auf die Interessenlage im konkreten Auftrags-
verhältnis vielmehr die Frage, inwieweit die 
Erfindung durch den vorgegebenen Prüfplan 
beeinflusst wurde und wie naheliegend eine 
solche Erfindung auf Grundlage des Prüfpla-
nes war. 

10 Artikel 1 
Anlage 2, Nr. 
2.2 

2.2 Sollte eine Erfindung 
nach Nummer 2.1 entste-
hen,  

inhaltlich Ziel der vertraglichen Regelung der Abgren-
zung von gesondert vergütungspflichtigen 
und nicht gesondert vergütungspflichtigen Er-
findungsübertragungen ist es, eine möglichst 
klare und objektiv bestimmbare Definition zu 

2.2 Sollte eine Erfindung nach 
Nummer 2.1 entstehen,  
 
a) die zwar aus der vertrags- und 

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

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

(Ergebnisse 
und Erfin-
dungen) 

a) die zwar aus der 
vertrags- und prüf-
planmäßigen 
Durchführung der 
klinischen Prüfung 
herrührt, dabei je-
doch nicht bereits 
entdeckt worden 
wäre und erst auf 
eine hinzutretende 
besondere Fachex-
pertise der Mitar-
beiterinnen und 
Mit-arbeiter des 
Prüfzentrums zu-
rückzuführen ist, 
oder  

b) deren Entdeckung 
bei Vertragsschluss 
von den Vertrags-
parteien nicht vor-
her-gesehen 
wurde und in de-
ren Kenntnis sie 
den Vertrag nicht 

finden. Die in dem Entwurf vorgeschlagenen 
Abgrenzungskriterien setzen teilweise auf ei-
nem hypothetischem Sachverhaltsverlauf auf 
(„dabei jedoch nicht bereits entdeckt worden 
wäre“ bzw. „deren Entdeckung bei Vertrags-
schluss von den Vertragsparteien nicht vor-
hergesehen wurde und in deren Kenntnis sie 
den Vertrag nicht zu den vereinbarten Kondi-
tionen geschlossen hätten“). Solche Kriterien 
unterliegen in der Praxis einem hohen Maß 
der subjektiven Betrachtung und erscheinen 
daher nicht unbedingt geeignet, eine hinrei-
chend klare Abgrenzung zu bieten. Vielmehr 
ist damit zu rechnen, dass sich auf Grundlage 
der vorgeschlagenen Kriterien meist eine 
Streitigkeit über die Vergütungspflicht erge-
ben wird.  Gleichzeitig erscheint das Krite-
rium, ob eine Erfindung „erst auf eine hinzu-
tretende besondere Fachexpertise der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter des Prüfzent-
rums“ zurückzuführen ist, aus patentrechtli-
cher Sicht falsch gewählt, da es in Bezug auf 
das Vorliegen einer Erfindung auf die Fachex-
pertise des Erfinders nicht ankommt, sondern 
allein auf das Vorliegen eines erfinderischen 

der klinischen Prüfung herrührt, 

dabei jedoch nicht bereits ent-

deckt worden wäre und erst auf 

eine hinzutretende zusätzliche 

und unveröffentlichte For-

schungsaktivität besondere Fach-

expertise der Mitarbeiterinnen 

und Mitarbeiter des Prüfzent-

rums zurückzuführen ist, oder  

b) deren Entdeckung bei Ver-

tragsschluss von den Vertragspar-

teien nicht vorhergesehen wurde 

und in deren Kenntnis sie den 

Vertrag nicht zu den vereinbarten 

Konditionen geschlossen hätten, 

 
„Sollte eine Erfindung nach Num-
mer 2.1 entstehen, die zwar aus 
der vertrags- und prüfplanmäßi-
gen Durchführung der klinischen 
Prüfung herrührt, dabei jedoch 
erst auf einen hinzutretenden er-
finderischen Beitrag der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter des 
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Lfd. Nr. Bezug im 
Entwurf  
[Art. 
/§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

zu den vereinbar-
ten Konditionen 
geschlossen hät-
ten,  

schuldet der Sponsor dem 
Prüfzentrum für die Über-
tragung des Rechts an der 
Erfindung nach Nummer 
2.1 eine angemessene und 
marktübliche Vergütung, 
über die sich die Vertrags-
parteien sodann verständi-
gen. Bei der Bemessung 
dieser Vergütung wenden 
sie die Grundsätze der Be-
rechnung von Arbeitneh-
mererfindervergütungen 
an und ziehen in die Be-
rechnung die Interessenla-
gen im vorliegenden Ver-
tragsverhältnis, zu denen 
unter anderem die vertrag-
lich vereinbarte Vergütung, 
die Kostenkalkulation der 
klinischen Prüfung sowie 

Beitrags. Nach den Grundsätzen zur Bestim-
mung der Vergütung von Arbeitnehmererfin-
dern ist sogar davon auszugehen, dass gerade 
dann, wenn einem Erfinder die Fachexpertise 
fehlt und daher einer Erfindung von diesem 
Erfinder eher nicht zu erwarten war, eine er-
höhte Vergütung zu zahlen ist. Dies spiegelt 
sich in diesem Fall in einem höheren Anteils-
faktor wider. Die Frage der zusätzlichen Ver-
gütungspflicht sollte sich aus patentrechtli-
cher Sicht am Erfindungsbeitrag orientieren, 
da für die Frage des Vorliegens eines Erfin-
dungsbeitrags auch auf eine gefestigte Recht-
sprechungspraxis zurückgegriffen werden 
kann, was zu einer angemessenen Rechtssi-
cherheit und Bestimmbarkeit für die Vertrags-
parteien führt. Zum anderen sollte darauf ab-
gestellt werden, was bereits Gegenstand der 
durch den Sponsor bereits vergüteten Leis-
tungen ist und was darüber hinaus geht. Wir 
regen daher an, die Abgrenzung danach vor-
zunehmen, ob für die Entstehung der Erfin-
dung ein über die prüfplanmäßige Durchfüh-
rung der klinischen Studie hinausgehender er-
finderischer Beitrag geleistet wurde. Diese 
Herangehensweise entspräche auch dem in 

Prüfzentrums zurückzuführen ist, 
schuldet der Sponsor dem Prüf-
zentrum für die Übertragung des 
Rechts an der Erfindung nach 
Nummer 2.1 eine angemessene 
und marktübliche Vergütung, 
über deren Höhe sich die Ver-
tragsparteien sodann verständi-
gen. […]“ 
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die verschiedenen Erfin-
dungs-beiträge zählen, mit 
ein. 

den Mustervertragsklauseln für klinische Prü-
fungen durch die Verbände der universitären 
Forschungseinrichtungen und der forschen-
den Arzneimittelindustrie („MVK“) in langjäh-
rigen Verhandlungen gefundenen Kompro-
missansatz, so dass mit einer hohen Akzep-
tanz in der Praxis zu rechnen wäre. 
 

11 Artikel 1,  
Anlage 3 
(Ergebnisse 
und Erfin-
dungen) 

 inhaltlich Die in Anlage 3 als Alternative zur Rechte-
übertragung vorgesehene Lizenzoption stellt 
nach unserer Praxiserfahrung weder aufseiten 
der Prüfstellen noch aufseiten der Industrie 
eine akzeptable Lösung dar.  
  
Tatsächlich würde eine solche Lizenzoption 
auch eine Vielzahl weiterer vertraglicher Re-
gelungen, insbesondere zur Handhabung und 
Steuerung von Schutzrechtsanmeldungen, zur 
Aufrechterhaltung und Aufgabe von Schutz-
rechten durch das Prüfzentrum, zur Kosten-
tragung und zur Durchsetzung und Verteidi-
gung von Schutzrechten erfordern. Insoweit 
weist der Regelungsvorschlag z.B. in Anlage 3 
Ziff. 1 auch Ungenauigkeiten auf, wenn zu-
nächst von Erfindungen die Rede ist, dann 

Vollständige Streichung des Tex-
tes der Anlage 3. 
  
Ersetzen durch vorgeschlagenen 
Textlaut zu Anlage 2 Nr. 2 (s.o.), 
außer 2.2 (wird ersetzt): 
„2.2 […] 
Der Sponsor wird dem Prüfzent-
rum als Gegenleistung für die 
Übertragung der Rechte inner-
halb von 30 Tagen nach der 
Übertragung eine Vergütung in 
Höhe von […€] zuzüglich etwai-
ger Umsatzsteuer pro Erfindung 
zahlen. Im Falle der Erteilung ei-
nes Schutzrechtes an den 
Sponsor oder an vom Sponsor er-
mächtigte Dritte leistet der 
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aber eine Lizenz für die „Dauer der Schutz-
rechte“ erteilt wird.  
  
Gleichzeitig besteht in der Praxis das Bedürf-
nis nach einer alternativen Regelung der Ver-
gütung für die auf den Sponsor übertragenen 
Erfindungen in Form vorab festgelegter Ein-
malzahlungen, wie sie z. B. auch in der Fuß-
note zu den MVK als Alternativregelung zu fin-
den ist. Diese Regelungsvariante bietet für 
Sponsoren den Vorteil der Planbarkeit und Si-
cherheit mit Blick auf Erfindungen, die im Zu-
sammenhang mit der Weiterentwicklung ihrer 
Produkte relevant werden können. Damit 
trägt eine solche Alternativregelung maßgeb-
lich dazu bei, den Studienstandort Deutsch-
land für Sponsoren attraktiv zu gestalten.  Wir 
schlagen daher vor, die Alternativregelung in 
Anlage 3 insoweit anzupassen, als die Rege-
lung des Umgangs mit Ergebnissen und Erfin-
dungen denen in Anlage 2 entspricht (vgl. 
hierzu unsere obenstehenden Anmerkungen), 
mit der Maßgabe, dass statt einer Bemessung 
der angemessenen Vergütung auf Grundlage 

Sponsor eine weitere Zahlung in 
Höhe von […€] zuzüglich etwai-
ger Umsatzsteuer an das Prüf-
zentrum. Bei Vorliegen einer Kal-
kulationsgrundlage und im Falle 
grober Unbilligkeit kann in bei-
derseitigem Einvernehmen über 
eine nachträgliche Erhöhung der 
Einmalzahlung erneut verhandelt 
werden.“ 
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der Grundsätze zur Bemessung der Arbeitneh-
mererfindervergütung eine vorab vereinbarte 
Einmalvergütung vorgesehen wird. 
 

12 Artikel 1,  
Anlage 2, Nr. 
3 
(Vertrauliche 
Informatio-
nen) 

3.1 Vertrauliche Informati-
onen im Sinne dieses Ver-
trages sind alle Informatio-
nen unabhängig von ihrer 
Form, die von einer Ver-
tragspartei oder einem mit 
dieser Vertragspartei im 
Sinne der §§ 15 ff. Aktien-
gesetz verbundenen Unter-
nehmen der anderen Ver-
tragspartei in Bezug auf die 
klinische Prüfung, deren 
Durchführung oder diesen 
Vertrag offenbart werden 
sowie sämtliche Ergebnisse 
der klinischen Prüfung, die 
auf Grundlage der ver-
trags- und prüfplanmäßi-
gen Durchführung entste-
hen.  

inhaltlich Die Definition in den StandVKl ist weiter ge-
fasst und stellt beide Vertragspartner 
(Sponsor und Prüfzentrum) gleich. Die MVK 
fokussieren primär auf die vom Auftraggeber 
offengelegten Informationen. Ausnahmen 
gibt es bei der Geheimhaltung: Die Ausnah-
men sind zwar inhaltlich deckungsgleich, aber 
die StandVKl legt mehr Wert auf die formale 
Rechtmäßigkeit beim Erwerb durch Dritte. 
Bei den Verpflichtungen zur Geheimhaltung 
und Verwendung privilegieren die StandVKl 
den Sponsor, indem sie diesem die Weiterver-
wendung von Prüfergebnissen für die Arznei-
mittelentwicklung und Zulassung ausdrücklich 
erlaubt. Die MVK sind an dem Punkt restrikti-
ver, da der Sponsor hier stets die Zustimmung 
benötigt (keine Ausnahmeregelung für Prüfer-
gebnisse). Die StandVKl sollten jedoch dahin-
gehend ergänzt werden, dass vertrauliche In-
formationen auch mit verbundenen Unter-
nehmen des Sponsors geteilt werden können 
– analog den MVK. Auch nach den Vorgaben 

3.1 Das Prüfzentrum wird alle 

Informationen, die ihm vom 

Auftraggeber oder einem mit 

diesem verbundenen Unter-

nehmen in Bezug auf die klini-

sche Prüfung, die Prüfpräpa-

rate (oder Prüfmedikation) 

oder den vorliegenden Vertrag 

offenbart werden, sowie sämt-

liche Ergebnisse der Prüfung 

(nachstehend „vertrauliche 

Informationen“ genannt) 

streng geheim halten. Das 

Prüfzentrum wird die vertrau-

lichen Informationen nur zu 

den Zwecken des vorliegen-

den Vertrages verwenden und 

diese vertraulichen Informati-

onen Dritten gegenüber nicht 

offenlegen, falls der Auftrag-

geber nicht zuvor schriftlich 

zugestimmt hat. Das Zustim-

mungserfordernis gilt nicht für 

die Einbeziehung von mit dem 
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3.5 Die Vertragsparteien 
dürfen die vertraulichen 
Informationen ohne Zu-
stimmung der anderen 
Vertragspartei offenlegen, 
soweit dies erforderlich ist, 
um geltendes Recht oder 
eine vollstreckbare be-
hördliche oder gerichtliche 
Anordnung zu befolgen.  ... 

3.7 Die Geheimhaltungs-
pflichten dieses Vertrags 
gelten auch nach Beendi-
gung des Vertrages für den 
Zeitraum von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> Jahren fort.  

 

des §§ 15 ff. AktG sind verbundene Unterneh-
men keine "Dritten". 
Wir empfehlen für 3.1. die die Übernahme 
der Formulierungen aus den MVK. Damit wird 
die Sorge aus der mündlichen Anhörung 
adressiert, dass notwendigerweise für jeden 
Mitarbeiter in jeder einzelnen Studie eine 
neue Vertraulichkeitsvereinbarung getroffen 
werden müsste.  
Wenn die Formulierung aus 3.1 der MVK nicht 
übernommen wird, sollte 3.5 durch einen Satz 
betreffend die verbundenen Unternehmen er-
gänzt werden (in Fett). 
 
Weiterhin fehlt in den StandVKl eine Klausel 
zur Löschung vertraulicher Informationen. 
Eine Klausel analog zu Klausel 2.5 zur Vernich-
tung aus den MVK sollte daher in den Stand-
VKl in Artikel 1, Anlage 2, als Nr. 3.7 ergänzt 
werden. 
 

Prüfzentrum verbundenen Un-

ternehmen im Sinne von §§ 

15ff des Aktiengesetzes. Das 

Prüfzentrum darf die vertrauli-

chen Informationen nur sol-

chen Personen zugänglich ma-

chen, die die vertraulichen In-

formationen zur Durchführung 

von Leistungen unter diesem 

Vertrag zwingend benötigen 

und gegenüber dem Prüfzent-

rum anhand einer schriftlichen 

Vereinbarung zur Geheimhal-

tung verpflichtet sind, die mit 

den in diesem Vertrag vorge-

sehenen Regelungen zur Ge-

heimhaltung vergleichbar 

sind. 

 

3.5 Die Vertragsparteien dürfen 
die vertraulichen Informationen 
ohne Zustimmung der anderen 
Vertragspartei offenlegen, soweit 
dies erforderlich ist, um geltendes 
Recht oder eine vollstreckbare be-
hördliche oder gerichtliche Anord-
nung zu befolgen. Das Zustim-

mungserfordernis gilt nicht 
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für die Einbeziehung von 

mit dem Prüfzentrum ver-

bundenen Unternehmen im 

Sinne von §§ 15ff des Akti-

engesetzes. 

3.7 Löschung/Vernichtung.  
Auf entsprechendes Verlangen 
des Sponsors wird das Prüfzent-
rum die in seinem Besitz befindli-
chen vertraulichen Informatio-
nen vernichten/löschen soweit 
technisch möglich oder an den 
Auftraggeber zurückgeben. Das 
Prüfzentrum bleibt auch nach 
Rückgabe oder Vernichtung der 
vertraulichen Informationen an 
die Geheimhaltungsvorschriften 
und Verwendungsbeschränkun-
gen dieses Vertrags gebunden. 
 
Die im Text in Artikel 1, Anlage 2, 
als Nr. 3.7 derzeit enthaltene For-
mulierung würde sich damit in der 
Bezeichnung ändern - in Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 3.8. 



   

 

Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen,   Stellungnahme DHM, KKS-Netzwerk, BPI, vfa, BVMA, BVMed, 10.03.25 

 

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

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

 

13 Artikel 1, 
Anlage 2 
3.2 a) 

a) zum Zeitpunkt ihrer Of-
fenlegung durch die offen-
legende Vertragspartei 
oder ein mit ihr verbunde-
nes Unternehmen bereits 
im Besitz der empfangen-
den Vertragspartei bezie-
hungsweise ihr bekannt 
waren, oder 

rechtl. Da die Rechtsfolge für Informationen, die 
nicht mehr als vertraulich gelten sollen, große 
Auswirkung für den Vertragspartner haben 
kann, und das Vorliegen einer entsprechen-
den Voraussetzung durchaus auch strittig sein 
kann, sollte eine Nachweispflicht gefordert 
werden.  

a) zum Zeitpunkt ihrer Offenle-
gung durch die offenlegende Ver-
tragspartei oder ein mit ihr ver-
bundenes Unternehmen bereits 
im Besitz der empfangenden Ver-
tragspartei beziehungsweise ihr 
bekannt waren, welches durch 
schriftliche Aufzeichnungen 
nachgewiesen werden kann, 
oder 

 
14 

Artikel 1, 
Anlage 2 
3.2.d) 

d) von einer Vertragspartei 
im Rahmen der klinischen 
Prüfung unabhängig und 
frei von der Verwendung 
der ihr offenbarten ver-
traulichen Informationen 
neu generiert wurden. 

rechtl. Da die Rechtsfolge für Informationen, die 
nicht mehr als vertraulich gelten sollen, große 
Auswirkung für den Vertragspartner haben 
kann, und das Vorliegen einer entsprechen-
den Voraussetzung durchaus auch strittig sein 
kann, sollte eine Nachweispflicht gefordert 
werden.  

d) von einer Vertragspartei im 
Rahmen der klinischen Prüfung 
unabhängig und frei von der Ver-
wendung der ihr offenbarten ver-
traulichen Informationen neu ge-
neriert wurden, wie aus zeitna-
hen schriftlichen Aufzeichnungen 
hervorgeht. 
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15 Artikel 1, 
Anlage 2 
3.3 

Das Prüfzentrum und, vor-
behaltlich Nummer 3.4, 
der Sponsor halten alle 
vertraulichen Informatio-
nen streng geheim, richten 
Maßnahmen zur Verhinde-
rung des unbefugten Zu-
griffs darauf ein und be-
wahren die Informationen 
so auf, dass sie als vertrau-
liche Informationen er-
kennbar sind. 

rechtl. Nicht jede Maßnahme wird zu diesem Zweck 
auch geeignet sein. 

Das Prüfzentrum und, vorbehalt-
lich Nummer 3.4, der Sponsor 
halten alle vertraulichen Informa-
tionen streng geheim, richten ge-
eignete und angemessene Maß-
nahmen zur Verhinderung des 
unbefugten Zugriffs darauf ein 
und bewahren die Informationen 
so auf, dass sie als vertrauliche In-
formationen erkennbar sind. 
 
In Satz 3 sollte statt „...einer der 
Vertragsparteien...“ nur „empfan-
gende Partei“ stehen, da es sonst 
nicht präzise genug ist, wer ge-
meint ist. 

16 Artikel 1, 
Anlage 2 
3.4 

Den Sponsor treffen die 
Verpflichtungen nach 
Nummer 3.3 nicht, soweit 
es sich um an ihn weiterge-
gebene Studiendaten oder 

rechtl.  Hier wird zwischen Studiendaten und Ergeb-
nisse der klinischen Prüfung unterschieden. 
Dieses führt im Zusammenhang mit 2.5 zu 
dem Ergebnis, dass Studiendaten nicht zu den 
Ergebnissen der klinischen Prüfung gehören 

Den Sponsor treffen die Ver-
pflichtungen nach Nummer 3.3 
nicht, soweit es sich um an ihn 
weitergegebene Studiendaten 
oder Ergebnisse der klinischen 
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Ergebnisse der klinischen 
Prüfung handelt, die auf 
Grundlage der vertrags- 
und prüfplanmäßigen 
Durchführung entstehen. 
Insbesondere kann dies 
solche Informationen um-
fassen, die zur weiteren kli-
nischen Entwicklung des 
Prüfpräparates erforderlich 
oder zur Zulassung des 
Prüfpräparates offenzule-
gen sind. 

könnten und der Sponsor nach 2.5 kein Recht 
hieran erwirbt. Dieses ist für den Sponsor je-
doch unbedingt notwendig. Vgl. auch Anmer-
kungen zu 2.5. 

PrüfungDaten handelt, die auf 
Grundlage der vertrags- und prüf-
planmäßigen Durchführung ent-
stehen. Insbesondere kann dies 
solche Informationen umfassen, 
die zur weiteren klinischen Ent-
wicklung des Prüfpräparates er-
forderlich oder zur Zulassung des 
Prüfpräparates offenzulegen sind. 

17 Artikel 1, 
Anlage 2 
4. 

Die Vertragsparteien er-
kennen die jeweiligen Na-
mens- und Markenrechte 
wechselseitig an. Keine 
Vertragspartei wird den 
Namen oder die Kennzei-
chen der anderen Ver-
tragspartei ohne deren 
vorherige Zustimmung nut-
zen. 

Rechtl. Ein solche Einwilligung muss für beide Par-
teien nachvollziehbar und nachweisbar sein. 
Daher sollte eine schriftliche Zustimmung ge-
fordert werden. 

Die Vertragsparteien erkennen 
die jeweiligen Namens- und Mar-
kenrechte wechselseitig an. Keine 
Vertragspartei wird den Namen 
oder die Kennzeichen der ande-
ren Vertragspartei ohne deren 
vorherige schriftliche Zustim-
mung nutzen.  
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18 Artikel 1, 
Anlage 2 
2.5; 3.4 

Rechte an Ergebnissen, die 
im Rahmen der vertrags- 
und prüfplanmäßigen 
Durchführung der klini-
schen Prüfung entstehen 
und keine Erfindungen 
nach Nummer 2.1 sind, 
tritt das Prüfzentrum be-
reits mit Abschluss dieses 
Vertrages an den Sponsor 
ab, mit Ausnahme des Ur-
heberrechts. Soweit diese 
Ergebnisse urheberrecht-
lich schutzfähig sind oder 
unter ein verwandtes 
Schutzrecht fallen und eine 
Übertragung nach den be-
troffenen Schutzrechtsge-
setzen nicht möglich ist, 
verstehen sich die vorge-
nannten Formulierungen 
als Einräumung eines unwi-
derruflichen, vorbehaltlich 
Nummer 2.6 ausschließli-
chen, unterlizenzierbaren, 
übertragbaren, zeitlich, 

rechtl. Der Begriff “Ergebnis der klinischen Prüfung” 
ist nicht definiert und wird innerhalb der ver-
schiedenen Klauseln (2.5; 3.4) mit unter-
schiedlichen Bedeutungen verwendet. 
Gravierend ist dieses im Rahmen von 2.5, 
wenn die Ergebnisse dem Sponsor abgetreten 
werden. Diese beschränken sich lediglich auf 
die Ergebnisse, die entstehen. Es sollte auf 
eine Abgrenzung zu den Ergebnissen der klini-
schen Prüfung geachtet werden, die durch 
den Sponsor erarbeitet werden und auf die 
die CTR Bezug nimmt. Die CTR unterscheidet 
daher eigentlich zwischen den Ergebnissen 
der klinischen Prüfung und den Daten. Es 
muss daher auf der Ebene zwischen Sponsor 
und Prüfzentrum deutlicher werden, dass 
hiermit die gewonnenen Daten des Prüfzent-
rums angesprochen sind.  
In diesem Fall insbesondere deshalb, da in 3.4 
sogar zwischen Studiendaten und den Ergeb-
nissen der klinischen Prüfung unterschieden 
wird. Hierdurch könnte man im Rahmen der 
Auslegung zu dem nicht gewollten Ergebnis 
gelangen, die für den Sponsor unbedingt not-
wendigen Studiendaten seien von dem Eigen-
tumsrecht nicht erfasst und stünden dem 

2.5 Rechte an Ergebnissen, die im 
Rahmen der vertrags- und prüf-
planmäßigen Durchführung der 
klinischen Prüfung durch das 
Prüfzentrum erarbeitet werden 
bzw. entstehen, und keine Erfin-
dungen nach Nummer 2.1 sind, 
tritt das Prüfzentrum bereits mit 
Abschluss dieses Vertrages an 
den Sponsor ab, mit Ausnahme 
des Urheberrechts. Soweit diese 
Ergebnisse urheberrechtlich 
schutzfähig sind oder unter ein 
verwandtes Schutzrecht fallen 
und eine Übertragung nach den 
betroffenen Schutzrechtsgeset-
zen nicht möglich ist, verstehen 
sich die vorgenannten Formulie-
rungen als Einräumung eines un-
widerruflichen, vorbehaltlich 
Nummer 2.6 ausschließlichen, un-
terlizenzierbaren, übertragbaren, 
zeitlich, örtlich und inhaltlich un-
beschränkten Nutzungsrechts für 
alle „bekannten und unbekann-
ten“ Nutzungsarten. 
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örtlich und inhaltlich unbe-
schränkten Nutzungsrechts 
für alle Nutzungsarten. 

Sponsor daher nicht zu. Eine Auswertung der 
Studie wäre dann rechtlich nicht möglich. 
Eine Einführung der Definition von Daten ist 
daher dringend erforderlich und sollte mit 
dem Gesamttext abgestimmt werden. 

19 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
5.2 
(Überlassene 
Geräte und 
Materialien) 

5.2 Das Prüfzentrum ge-
währleistet, dass die über-
lassenen Geräte und Mate-
rialien ausschließlich zur 
vertrags- und prüfplanmä-
ßigen Durchführung der 
klinischen Prüfung verwen-
det werden, und wird die 
Geräte und Materialien mit 
der erforderlichen Sorgfalt 
behandeln und verwahren. 

inhaltlich MVK und StandVKl sind inhaltlich ähnlich, je-
doch gibt es Unterschiede in der Struktur, den 
Begrifflichkeiten und zusätzlichen Optionen. 
Besonders auffällig ist die zusätzliche Rege-
lung zur Vernichtung von Materialien im 
StandVKl sowie die stärkere Betonung der Ei-
gentumsverhältnisse und Rücknahmever-
pflichtung durch Dritte. Die MVK legen dage-
gen mehr Wert auf die Sicherheit und den 
Schutz der überlassenen Geräte während der 
Nutzung. 
Die MVK betonen zudem zusätzlich die si-
chere Aufbewahrung und den Schutz vor un-
befugter Nutzung, Diebstahl oder Beschädi-
gung. Die StandVKl sehen neben dem Erwerb 
der Geräte/Materialien explizit auch die Ver-
nichtung von Materialien als alternative Her-
angehensweise vor – das ist grundlegend 
nachvollziehbar. Zusätzlich stellen die Stand-
VKl ausdrücklich klar, dass durch die Überlas-
sung kein Eigentumsübergang erfolgt. Die 

5.2 Das Prüfzentrum gewährleis-
tet, dass die überlassenen Geräte 
und Materialien ausschließlich 
zur vertrags- und prüfplanmäßi-
gen Durchführung der klinischen 
Prüfung im Rahmen  der Zweck-
bestimmung der Geräte und Ma-
terialien verwendet werden, und 
wird die Geräte und Materialien 
mit der erforderlichen Sorgfalt 
behandeln und in einer sicheren 
Umgebung verwahren, die so 
ausgelegt ist, dass diese vor un-
befugter Nutzung, Diebstahl 
oder Beschädigung geschützt 
sind. Eine Haftung des Prüfzent-
rums für Schäden die auf einen 
üblichen Gebrauch zurückzufüh-
ren sein können, besteht nicht. 
Die Kosten für Verbrauchsmate-
rialien, die Instandhaltung und 
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StandVKl ergänzen weiterhin, dass Materia-
lien ebenfalls diese Hilfsmittel umfassen und 
unterscheidet klarer zwischen „Geräten“ (Ge-
genstände) und „Materialien“. Grundlegend 
ist der Ansatz der Klauseln in Artikel 1, Anlage 
2, als Nr. 5 aber zielführend. Zur Klarstellung 
der Verantwortung der Prüfstelle für korrekte 
technische Anwendung, die sichere Aufbe-
wahrung sowie der Übernahme von Instand-
haltung und Wartung schlagen wir die ent-
sprechenden Ergänzungen vor. 
Die Bestimmungen in Ziffer 5.2 zu überlasse-
nen Geräten und Materialien sollten im Hin-
blick auf Medizinprodukte, die überlassen 
werden, unter Berücksichtigung der Medizin-
produktebetreiberverordnung (MP BetreibV) 
ergänzt werden. Anderenfalls ist damit zu 
rechnen, dass Sponsoren und Prüfzentren 
auch künftig zeitintensive Verhandlungen 
über Geräteüberlassungsverträge führen. Zu 
berücksichtigen sin die folgenden Aspekte: (i) 
Anlieferung, Aufstellung und Inbetriebnahme, 
(ii) Besondere Bestimmungen für Medizinpro-
dukte nach der der MPBetreibV (Funktions-
prüfung, Einweisung, messtechnische Kontrol-
len), (iii) Nutzung des Medizinprodukts, (iv) 

Wartung übernimmt der 
Sponsor. 
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Demontage, Sammlung, Vernichtung / Recyc-
ling des Medizinprodukts, (v) Wartung, In-
spektionen, Reparaturen / Austausch, Kun-
dendienst / Technische Unterstützung, (vi) 
Technische und organisatorische Maßnah-
men, Schadensmeldung und Haftung. 
 

20 Artikel 1, 
Anlage 2 
6.2 

Das Prüfzentrum erkennt 
an, dass die klinische Prü-
fung vor, während und 
nach ihrem Abschluss der 
Inspektion durch Behörden 
unterliegt. Wird im Zusam-
menhang mit der vertrags-
gegenständlichen klini-
schen Prüfung eine Inspek-
tion durch eine Behörde 
angekündigt, informiert die 
Vertragspartei unverzüg-
lich die andere Vertrags-
partei, soweit sie von die-
ser noch nicht über die an-
gekündigte Inspektion in 
Kenntnis gesetzt wurde. 
Der Sponsor und seine Be-
auftragten haben das 

Rechtl. Die StandVKl legen stärkeren Fokus auf den 
Schutz der Geschäftszeiten in den Zentren 
und der Patientendaten. Die MVK gehen da-
gegen detaillierter auf die Pflichten des Prüf-
zentrums zur Unterstützung der Überwa-
chung ein, was in den StandVKl ergänzt wer-
den sollte. Zudem fehlt in den StandVKl auch 
die Gewährung des Zugangs zu Gebäuden, 
Unterlagen und Mitgliedern der Prüfgruppe. 
Die MVK regeln die Benachrichtigungspflich-
ten umfassender, auch für Inspektionen ande-
rer Studien mit potenziellen Auswirkungen. 
Die StandVKl heben dagegen das Recht des 
Sponsors hervor, Stellungnahmen des Prüf-
zentrums vorab zu prüfen und legt einen Fo-
kus auf den Austausch von Inspektionsberich-
ten – was zu begrüßen ist. 
Als zielführend sehen wir die Aufnahme einer 
entsprechenden Formulierung an, dass die 

6.2 Das Prüfzentrum erkennt an, 
dass die klinische Prüfung vor, 
während und nach ihrem Ab-
schluss der Inspektion durch Be-
hörden unterliegt. Wird im Zu-
sammenhang mit der vertragsge-
genständlichen klinischen Prü-
fung eine Inspektion durch eine 
Behörde am Prüfzentrum ange-
kündigt, informiert die Vertrags-
partei unverzüglich die andere 
Vertragspartei, soweit sie von 
dieser noch nicht über die ange-
kündigte Inspektion in Kenntnis 
gesetzt wurde. Der Sponsor und 
seine Beauftragten haben das 
Recht, bei Inspektionen im Zu-
sammenhang mit der klinischen 
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Recht, bei Inspektionen im 
Zusammenhang mit der kli-
nischen Prüfung anwesend 
zu sein. Soweit möglich 
und gesetzlich zulässig, 
gibt das Prüfzentrum dem 
Sponsor die Gelegenheit, 
Stellungnahmen des Prüf-
zentrums zu behördlichen 
Inspektionen im Zusam-
menhang mit der klini-
schen Prüfung vorab selbst 
oder durch einen Beauf-
tragten zu prüfen und zu 
kommentieren. Sobald 
eine Vertragspartei von 
der Behörde den Inspekti-
onsbericht zur begutachte-
ten klinischen Prüfung 
oder eine Entwurfsfassung 
dessen erhält, informiert 
sie die andere Vertragspar-
tei darüber und übermit-
telt ihr bei Bedarf Kopien 
des Inspektionsberichts, 
soweit gesetzlich zulässig. 

Kosten von Inspektionen durch den Sponsor 
zu tragen sind. 
 
1. Es erschließt sich nicht, weshalb ein Prüf-
zentrum über eine Inspektion beim Sponsor 
informiert werden sollte. Das würde für den 
Sponsor bedeuten, dass er jedes Prüfzentrum 
informieren muss, ohne dass dieses für das 
Prüfzentrum eine Konsequenz hätte. 
 2. Die Regelungsnotwendigkeit des letzten 
Halbsatzes erschließt sich nicht. 
3. Allein ein Recht zur Kommentierung ist 
nicht ausreichend, wenn das Prüfzentrum 
diese Kommentierung nicht auch berücksich-
tigen muss. 
4. In Bezug auf „soweit gesetzlich zulässig“ ist 
nicht ersichtlich, welche Vorschriften hier ein-
schlägig sein sollten und weshalb diese Ein-
schränkung hier gewählt wird. Es besteht ge-
rade für den Sponsor ein sehr großes Inte-
resse, den entsprechenden Bericht über das 
Zentrum und dessen Geeignetheit zu erlan-
gen. Auf der anderen Seite könnten personen-
bezogene Daten, die ggf. geschützt werden 
müssen, als milderes Mittel geschwärzt wer-
den. 

Prüfung anwesend zu sein. So-
weit möglich und gesetzlich zuläs-
sig, gibt das Prüfzentrum dem 
Sponsor die Gelegenheit, Stel-
lungnahmen des Prüfzentrums zu 
behördlichen Inspektionen im Zu-
sammenhang mit der klinischen 
Prüfung vorab selbst oder durch 
einen Beauftragten zu prüfen und 
zu kommentieren; in jedem Fall 
wird das Prüfzentrum dem 
Sponsor über die Stellungnah-
men informieren und diese, so-
weit gesetzlich zulässig, unver-
züglich in Kopie zur Verfügung 
stellen. Das Prüfzentrum wird 
die Kommentare des Sponsors in 
seiner Antwort angemessen be-
rücksichtigen. Sobald eine Ver-
tragspartei von der Behörde den 
Inspektionsbericht zur begutach-
teten klinischen Prüfung an dem 
Prüfzentrum oder eine Entwurfs-
fassung dessen erhält, informiert 
sie die andere Vertragspartei dar-
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Die StandVKl legen stärkeren Fokus auf den 
Schutz der Geschäftszeiten in den Zentren 
und der Patientendaten. Die MVK gehen da-
gegen detaillierter auf die Pflichten des Prüf-
zentrums zur Unterstützung der Überwa-
chung ein, was in den StandVKl ergänzt wer-
den sollte. Zudem fehlt in den StandVKl auch 
die Gewährung des Zugangs zu Gebäuden, 
Unterlagen und Mitgliedern der Prüfgruppe. 
Die MVK regeln die Benachrichtigungspflich-
ten umfassender, auch für Inspektionen ande-
rer Studien mit potenziellen Auswirkungen. 
Die StandVKl heben dagegen das Recht des 
Sponsors hervor, Stellungnahmen des Prüf-
zentrums vorab zu prüfen und legt einen Fo-
kus auf den Austausch von Inspektionsberich-
ten – was zu begrüßen ist. 
 
Abgesehen davon ist der Ansatz der Klauseln 
in Artikel 1, Anlage 2, als Nr. 6 aber zielfüh-
rend.  

über und übermittelt ihr bei Be-
darf Kopien des Inspektionsbe-
richts, wenn und soweit gesetz-
lich zulässig notwendig in einer 
anonymisierten bzw. geschwärz-
ten Version. 

21 Artikel 1, 
Anlage 2 
6.3 

Das Prüfzentrum koope-
riert mit den Vertretern 
der Behörden, dem 

Rechtl. Das ist eine zentrale Aufgabe des Prüfers. Ein 
reines Sicherstellen ist hier nicht ausreichend. 

6.3 Das Prüfzentrum kooperiert 
mit den Vertretern der Behörden, 
dem Sponsor und seinem Beauf-
tragten bei der Durchführung von 
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Sponsor und seinem Be-
auftragten bei der Durch-
führung von Maßnahmen 
nach Nummer 6.1 und 
Nummer 6.2. Es stellt si-
cher, dass sämtliche Unter-
lagen der klinischen Prü-
fung so geführt werden, 
dass sie bei diesen Maß-
nahmen uneingeschränkt 
zugänglich sind 

Maßnahmen nach Nummer 6.1 
und Nummer 6.2. Es stellt sicher-
gewährleistet, dass sämtliche Un-
terlagen der klinischen Prüfung so 
geführt werden, dass sie bei die-
sen Maßnahmen uneingeschränkt 
zugänglich sind. 

22 Artikel 1, 
Anlage 2 
6.4 

Das Prüfzentrum ergreift 
alle erforderlichen Schritte 
zur Beseitigung der bei ei-
ner Maßnahme nach Num-
mer 6.1 und Nummer 6.2 
festgestellten Mängel. So-
fern bei einer Inspektion 
am Prüfzentrum zu einer 
anderen als der vertragsge-
genständlichen klinischen 
Prüfung eine kritische oder 
schwerwiegende Abwei-
chung festgestellt wurde, 
die prüfungsübergreifend 

Rechtl. An diesen Stellen darf eine zeitliche Kompo-
nente bereits zum Schutz des Patienten nicht 
fehlen. 
Eine Information durch das Prüfzentrum sollte 
unmittelbar erfolgen, so dass der Sponsor sei-
ner Überwachungspflicht ebenfalls angemes-
sen nachkommen kann. 

6.4 Das Prüfzentrum ergreift un-
verzüglich alle erforderlichen 
Schritte zur Beseitigung der bei 
einer Maßnahme nach Nummer 
6.1 und Nummer 6.2 festgestell-
ten Mängel. Sofern bei einer In-
spektion am Prüfzentrum zu einer 
anderen als der vertragsgegen-
ständlichen klinischen Prüfung 
eine kritische oder schwerwie-
gende Abweichung festgestellt 
wurde, die prüfungsübergreifend 
für die vertragsgegenständliche 
klinische Prüfung eine Gefähr-
dung der Patientensicherheit 
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für die vertragsgegen-
ständliche klinische Prü-
fung eine Gefährdung der 
Patientensicherheit oder 
der Datenintegrität am 
Prüfzentrum darstellt, be-
nachrichtigt das Prüfzent-
rum den Sponsor.  

oder der Datenintegrität am Prüf-
zentrum darstellt, benachrichtigt 
das Prüfzentrum den Sponsor un-
verzüglich. 

23 Artikel 1, 
Anlage 2 
6.5 

Diese Klausel gilt über die 
Beendigung dieses Ver-
trags für die Dauer der ge-
setzlichen Aufbewahrungs-
frist hinaus. 

Rechtl. Es ist unklar, welche Aufbewahrungsfrist hier 
gelten soll.  Wir denken, hier ist eigentlich Art. 
58 CTR angesprochen, daher sollte dieses 
auch so benannt werden. 

6.5 Diese Klausel gilt über die Be-
endigung dieses Vertrags für die 
Dauer der gesetzlichen Aufbe-
wahrungsfrist gem. Art. 58 der 
Verordnung EU 536/2014 hinaus, 
soweit sich aus anderen Geset-
zen nicht eine längere Aufbe-
wahrungspflicht ergibt. 

24 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
7.1. 
(Haftung) 

7.1 Das Prüfzentrum führt 
die klinische Prüfung sorg-
fältig und unter Einhaltung 
anerkannter wissenschaft-
licher Standards durch. Die 
Vertragsparteien stellen si-
cher, dass die Durchfüh-
rung nach Maßgabe des 
Prüfplans, gemäß den 

inhaltlich Beide Ansätze (StandVKl/MVK) regeln die Haf-
tung für Vorsatz und Fahrlässigkeit und be-
schränken die Haftung bei leichter Fahrlässig-
keit auf vorhersehbare und vertragstypische 
Schäden, wenn vertragswesentliche Pflichten 
verletzt werden. Die Definition der vertrags-
wesentlichen Pflichten ist nahezu identisch. 
Da ein Prüfzentrumsvertrag ein Vertrag sui 
generis ist, der Elemente verschiedener Ver-
tragstypen enthält wäre es wünschenswert 

7.1 Das Prüfzentrum führt die kli-
nische Prüfung sorgfältig und un-
ter Einhaltung anerkannter wis-
senschaftlicher Standards durch. 
Die Vertragsparteien stellen si-
cher, dass die Durchführung nach 
Maßgabe des Prüfplans, gemäß 
den Grundsätzen der Guten Klini-
schen Praxis gemäß den Bestim-
mungen der Verordnung (EU) 
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Grundsätzen der guten kli-
nischen Praxis nach ICH-
Leitlinien zur guten klini-
schen Praxis durch-geführt 
wird und kennen das mit 
der klinischen Prüfung ver-
bundene Erfolgsrisiko. Das 
Prüfzentrum übernimmt 
keinerlei Gewähr für das 
Erreichen eines bestimm-
ten Arbeitsergebnisses. 

aufzunehmen, dass das Prüfzentrum nicht für 
die Freiheit von Rechten Dritter einsteht. Eine 
solche Prüfung der Ergebnisse können die we-
nigsten Hochschulen leisten. Ein dezidierter 
Verweis auf die ICH-Guidelines ist nicht not-
wendig; durch die allgemeine Benennung der 
Richtlinien der guten Klinischen Praxis werden 
auch immer die entsprechenden europäi-
schen Umsetzungen der ICH-Richtlinien mit 
umfasst.  
Satz 1 der Ziffer 7.1 findet sich üblicherweise 
in einer Ziffer zu den allgemeinen Leistungs-
pflichten des Prüfzentrum und nicht in einer 
Bestimmung zur Haftung. Wenn dieser Satz 1 
bestehen bleibt, dann ist nicht nur auf den 
Prüfplan und die ICH-Leitlinie als einhaltungs-
bedürftig zu referenzieren, sondern auch auf 
die Verordnung (EU) 536/2014 und das Arz-
neimittelgesetz. 

 
Anlage 2 7.1 sollte daher wie folgt ergänzt 
werden: 
 

536/2014 und den Bestimmun-
gen des Arzneimittelgesetzes 
durchgeführt wird und kennen 
das mit der klinischen Prüfung 
verbundene Erfolgsrisiko. Das 
Prüfzentrum übernimmt keinerlei 
Gewähr für das Erreichen eines 
bestimmten Arbeitsergebnisses. 
Das Prüfzentrum übernimmt zu-
dem keinerlei Gewährleistung 
dafür, dass das Arbeitsergebnis 
frei von Schutzrechten Dritter ist. 
Soweit entgegenstehende 
Schutzrechte bekannt werden, 
teilt das Prüfzentrum dies unver-
züglich dem Sponsor mit. 

25 Artikel 1, 7.3 Der Sponsor stellt das 
Prüfzentrum und dessen 

inhaltlich Eine ausdrückliche Haftungsbegrenzung fehlt 
allerdings in den StandVKl. Die Beschränkung 

7.3 Der Sponsor stellt das Prüf-
zentrum und dessen Beschäftigte 
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Anlage 2, Nr. 
7.3. 
(Haftung) 

Beschäftigte von Ansprü-
chen der Prüfungsteilneh-
mer der klinischen Prüfung 
oder deren Erben frei, es 
sei denn der Schaden ist 
nicht auf die vertrags- und 
prüfplanmäßige Durchfüh-
rung der klinischen Prü-
fung zurückzuführen oder 
der Schaden beruht auf 
Vorsatz oder grober Fahr-
lässigkeit des Prüfzent-
rums. 

erfolgt ausschließlich qualitativ (vorherseh-
bare, vertragstypische Schäden). Analog zu 
den MVK sollte daher eine quantitative Haf-
tungsgrenze explizit vorgesehen werden. 
Bei den MVK gelten zudem die Haftungsrege-
lungen ausdrücklich auch für Vertreter und Er-
füllungsgehilfen. In den StandVKl fehlt eine 
solche ausdrückliche Erwähnung. Die Haftung 
und der Schutz von Erfüllungsgehilfen ist da-
her nicht explizit geregelt, was im Streitfall zu 
Auslegungsspielräumen/Problemen führen 
könnte. 
Die StandVKl enthalten eine zusätzliche Frei-
stellungsregelung, denn es wird geregelt, dass 
der Sponsor das Prüfzentrum und dessen Be-
schäftigte von Ansprüchen der Prüfungsteil-
nehmer freistellt, außer bei Verstoß gegen 
den Prüfplan oder Vorsatz/grobe Fahrlässig-
keit. Diese Sonderregelung ist spezifisch und 
fehlt im MVK-Text, ist aber grundlegend nach-
vollziehbar. Grundlegend ist der Ansatz der 
Klauseln in Artikel 1, Anlage 2, als Nr. 7 aber 
zielführend. Die Begrenzung der Haftung in 
7.2 könnte aber mit der weitreichenden Frei-
stellung in 7.3 kollidieren. 

von berechtigten Ansprüchen der 
Prüfungsteilnehmer oder deren 
Erben frei, sofern der Schaden 
auf die vertrags- und prüfplan-
mäßige Durchführung der klini-
schen Prüfung zurückzuführen ist 
und keine grobe Fahrlässigkeit 
oder vorsätzliches Fehlverhalten 
des Prüfzentrums oder seiner Be-
schäftigten vorliegt. Die Freistel-
lung gilt nicht für Schäden, die 
auf eine Verletzung gesetzlicher 
oder regulatorischer Pflichten 
des Prüfzentrums zurückzufüh-
ren sind. 
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Insbesondere könnte die Ausnahme für grobe 
Fahrlässigkeit oder Vorsatz in 7.3 nicht ausrei-
chend differenzieren, inwieweit die Freistel-
lung auch für leichte Fahrlässigkeit gilt. Daher 
würden wir vorschlagen, Artikel 1, Anlage 2, 
als Nr. 7.3 zu ergänzen. 
 

26 Artikel 1, 
Anlage 2 
8.1 

Das Prüfzentrum wird Do-
kumentationen im Zusam-
menhang mit der klini-
schen Prüfung, gleich ob 
analog oder digital, (nach-
folgend Prüfungsdokumen-
tation genannt) nach Maß-
gabe der geltenden Rechts-
vorschriften aufbewahren. 
In einer Anlage zur Aufbe-
wahrung zu diesem Ver-
trag schreiben die Ver-
tragsparteien die nach den 
anwendbaren Rechtsvor-
schriften notwendigen Auf-
bewahrungszeiträume nie-
der 

rechtl. Die Formulierung „Dokumentationen“ erwe-
cken den Eindruck, dass irgendwelche Doku-
mentationen ausrechend wären. Es sollte her-
vorgehen, dass die jeweils erforderlichen Do-
kumentationen angesprochen sind. Idealer 
wäre eine weitergehende Definition, wie we-
sentliche Unterlagen. 
Die StandVKl sehen im Gegensatz zu den MVK 
keinen festen Zeitraum im Vertragstext vor. 
Der Aufbewahrungszeitraum soll separat in ei-
ner Anlage festgelegt werden. 
Eine Anlage zur Aufbewahrung ist unüblich, 
aber in dieser Form auch nicht notwendig, 
insbesondere da Art. 58 CTR bereits 25 Jahre 
abdeckt. Wir bitten zu berücksichtigen, dass 
eine Änderung einer solchen Anlage eine Ver-
tragsänderung darstellen kann, deren Auf-
wand für die Beteiligten übermäßig ist. 

Das Prüfzentrum wird alle erfor-
derlichen Dokumentationen im 
Zusammenhang mit der klini-
schen Prüfung, gleich ob analog 
oder digital, (nachfolgend Prü-
fungsdokumentation genannt) 
nach Maßgabe der geltenden 
Rechtsvorschriften für klinische 
Prüfungen mit Arzneimitteln (EU-
VO 536/2014) aufbewahren. In 
einer Anlage zur Aufbewahrung 
zu diesem Vertrag schreiben die 
Vertragsparteien die nach den 
anwendbaren Rechtsvorschriften 
notwendigen Aufbewahrungs-
zeiträume nieder. 
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Eine separate Anlage insoweit ist unpraktika-
bel. Außerdem ist der Zeitpunkt ohnehin ge-
setzlich festgelegt, so dass mit einer Festle-
gung in den Standardvertragsklauseln nicht in 
die Vertragsfreiheit der Parteien eingegriffen. 
 
Hinsichtlich der angeführten geltenden 
Rechtsvorschriften sollte unbedingt eine Ein-
grenzung der Rechtsvorschriften auf diejeni-
gen, die für klinische Prüfungen relevant sind, 
bzw. Ein Verweis auf die entsprechenden EU-
VO 536/2014 erfolgen, denn nur diese kön-
nen sowohl vom Sponsor als auch vom Prüf-
zentrum berücksichtigt werden. Andere Auf-
bewahrungsfristen für Ergebnisse klinischer 
Prüfungen, die sich z.B. für den Zulassungsin-
haber ergeben, können nur von diesem und 
nicht dem Prüfzentrum realisiert werden. 
 
 

27 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
8.3 
(Dokumenta-
tion und Ar-
chivierung) 

8.3 Der Sponsor teilt dem 
Prüfzentrum mit, wenn er 
die aufzubewahrende Prü-
fungs-dokumentation nicht 
länger benötigt. Das Prüf-

inhaltlich  Positiv an den StandVKl ist, dass diese eine 
zusätzliche Verpflichtung enthält, nach der 
Maßnahmen zur Verhinderung versehentli-
cher oder vorzeitiger Vernichtung zu ergriffen 
werden müssen. Die MVK sind dagegen bei 
der Vorgabe einer klaren Frist (3 Monate vor 

 8.3 Der Sponsor teilt dem Prüf-
zentrum mit, wenn er die aufzu-
bewahrende Prüfungsdokumen-
tation nicht länger benötigt. Das 
Prüfzentrum kann die Prüfungs-
dokumentation nach Ablauf der 
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zentrum kann die Prü-
fungsdokumentation nach 
Ablauf der jeweiligen Auf-
bewahrungszeit vernich-
ten, wenn der Sponsor vor 
Ablauf des Aufbewah-
rungszeitraumes keine Ein-
wände gegen die Vernich-
tung der Prüfungsdoku-
mentation erhebt; der 
Sponsor teilt diese Ein-
wände mindestens <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> vor Ab-
lauf des Aufbewahrungs-
zeitraumes mit. Erhebt der 
Sponsor entsprechende 
Einwände, prüfen das Prüf-
zentrum und der Sponsor 
den Abschluss einer geson-
derten schriftlichen Verein-
barung über die weitere 
Aufbewahrung. 

Ablauf des Aufbewahrungszeitraums) klarer. 
Das sollte explizit in den StandVKl auch defi-
niert werden. 
Beide Ansätze fordern eine sofortige Benach-
richtigung des Sponsors, falls das Prüfzentrum 
unerwartet nicht mehr in der Lage ist, die Do-
kumentation aufzubewahren. Die MVK sehen 
jedoch zusätzlich die Pflicht vor, den Sponsor 
über Änderungen in der Art der Archivierung 
(z. B. Einführung neuer elektronischer Sys-
teme) zu informieren. Die StandVKl beschrän-
ken sich dagegen nur auf die Meldung der Un-
fähigkeit zur weiteren Aufbewahrung. Hier 
sollte man besser dem MVK-Ansatz folgen.  
 
Eine Klarstellung, dass die Kosten für eine 
weitere Aufbewahrung nach 8.3 selbstver-
ständlich auch durch den Sponsor getragen 
werden müssen, könnte durch die vorgeschla-
gene Ergänzung am Ende von 8.3 erfolgen. 
 
 

jeweiligen Aufbewahrungszeit 
vernichten, wenn der Sponsor vor 
Ablauf des Aufbewahrungszeit-
raumes keine Einwände gegen die 
Vernichtung der Prüfungsdoku-
mentation erhebt; der Sponsor 
teilt diese Einwände mindestens 
3 Monate vor Ablauf des Aufbe-
wahrungszeitraumes mit. Erhebt 
der Sponsor entsprechende Ein-
wände, prüfen das Prüfzentrum 
und der Sponsor den Abschluss 
einer gesonderten schriftlichen 
Vereinbarung. über die weitere 
Aufbewahrung auf Kosten des 
Sponsors.“ 
 

28 Artikel 1, 
Anlage 2, Nr. 
9 

 inhaltlich Die Datenschutzklausel in den StandVKl greift 
deutlich zu kurz und verpasst auch die Chance 
einen rechtsicheren Rahmen vorzugeben. In 
der Datenschutzklausel der StandVKl fehlt z. 

8.1 Verantwortlichkeiten. 
Die Parteien sind im Hinblick auf 
die im Rahmen dieses Vertrages 
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(Daten-
schutz) 

B. eine klare Vorgabe einer Verantwortlichkeit 
(getrennte oder gemeinsame Verantwor-
tung?) - laut Begründung würde sich Regelung 
„verbieten“. Dem können wir nicht zustim-
men, denn die Stakeholder benötigen für eine 
umfassende Harmonisierung eine klare Vor-
gabe der Bundesregierung. Zudem wird auf 
eine „Anlage zum Vertrag“ verwiesen, die die 
Vertragsparteien selbst formulieren sollen – 
ist schon vom Grundansatz her unübersicht-
lich und es gibt dann immer mehr „Anlagen“ 
zum Vertrag. Damit verpasst hier das BMG, 
eine klare Vorgabe in diesem Bereich vorzu-
nehmen und es bleiben viele Fragen offen, 
was für den Studienstandort Deutschland 
nicht hilfreich ist. 
Die Praxiserfahrung zeigt, dass in Deutschland 
bei Klinischen Prüfungen in der Regel die ge-
meinsame Verantwortlichkeit zur Anwendung 
kommt. Deutlich seltener wie eine getrennte 
Verantwortlichkeit oder gar Auftragsdaten-
verarbeitung vereinbart. Die MVK sind spezi-
fisch für diesen Regelfall sorgfältig ausformu-
liert. Dies mit vielen Expert:innen beider Ver-
tragsparteien und in Abstimmung mit den Da-
tenschutzaufsichtsbehörden der Länder.  

durchgeführte Datenverarbei-
tung und den Schutz der entspre-
chenden personenbezogenen 
Daten der Studienteilnehmen-
den als gemeinsam Verantwortli-
che im Sinne des Art. 4 Nr. 7 und 
Art. 26 DS-GVO einzuordnen. Die 
Einzelheiten der gemeinsamen 
Verantwortlichkeit der 
Parteien werden in einer Verein-
barung über die gemeinsame 
Verantwortlichkeit festgelegt. 
Eine solche Vereinbarung ist die-
sem Vertrag als Anhang beige-
fügt. 
8.2 Verarbeitung Mitarbeiterda-
ten. 
Das gegenständliche Vertrags-
verhältnis erfordert unter ande-
rem die Verarbeitung von Mitar-
beiterdaten der anderen Partei. 
Das Vorliegen der einschlägigen 
Rechtsgrundlagen stellt die je-
weilige Partei sicher und infor-
miert die Betroffenen entspre-
chend. Die Verarbeitung von 
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Daher fordern wir die Bundesregierung auf 
nochmal zu prüfen, ob für diesen Regelungs-
bereich nicht doch zu einer klaren Regelung 
kommen kann. Hilfsweise kann vom Opt-Out 
Gebrauch gemacht werden, um andere Mo-
delle der Datenschutzaifsicht Gebraiuch zu 
machen 
Auch beim Transfer von Daten in Drittländer 
sind die MVK deutlich spezifischer und unter-
scheiden zwischen Szenarien (innerhalb/au-
ßerhalb der EU/EWR), während StandVKl auch 
diese Regelungen nur sehr allgemeiner fasst. 
Die StandVKl sind dagegen in Bezug auf die 
Fortgeltung der Datenschutzpflichten über 
das Vertragsende hinaus präziser. Das ist ins-
gesamt aber sachgerecht.  
Darüber hinaus erachten wir das Zurverfü-
gungstellen der jeweiligen Datenschutzerklä-
rung mittlerweile als überholt und würden da-
her auch andere Wege der Information der 
Betroffenen ermöglichen.  
Daher schlagen wir an dieser Stelle eine um-
fassende Neuformulierung der vorliegenden 
StandVKI in Anlage 2 entlang der bereits im 
Detail zwischen den Vertragsparteien ausge-
handelten und praxistauglichen MVK vor. 

Mitarbeiterdaten ist nicht Teil 
der gemeinsamen Verantwort-
lichkeit. 
Jede Partei gewährt der anderen 
Partei Zugriff auf personenbezo-
gene Daten von Mitarbeitern 
bzw. erlaubt der anderen Partei 
personenbezogene Daten ihrer 
Mitarbeiter sowie der Mitarbei-
ter ihrer Kooperationspartner 
und Unterauftragnehmer („Kon-
taktpersonen“), insbesondere 
Name und dienstliche Kontakt-
daten (z. B. Telefon, E-Mail), zu 
erheben und zu verarbeiten, so-
weit dies für eine ordnungsge-
mäße Vertragsabwicklung erfor-
derlich und auf Basis der ein-
schlägigen Rechtsgrundlagen zu-
lässig ist. 
Die Parteien werden der jeweils 
anderen Partei eine Datenschut-
zerklärung zur Verfügung stellen, 
die den Anforderungen des Art. 
13 und 14 DS-GVO genügt. Die 
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Parteien unterstützen sich ge-
genseitig dabei, die von der an-
deren Vertragspartei zur Verfü-
gung gestellten Informationen 
im Bedarfsfall intern bekannt zu 
machen. 
8.3 Datentransfer in Nicht-
EU/EWR-Länder. 
Hinweis: Bei einem Auftraggeber 
mit Sitz in der EU/EWR oder mit 
Sitz in einem Land, für das ein 
Angemessenheitsbeschluss der 
Europäischen Kommission vor-
liegt, ist folgende Formulierung 
zu nutzen: 
Sofern eine Partei beabsichtigt, 
personenbezogene Daten in ein 
Drittland, d.h. ein Land außer-
halb der EU oder des EWR, zu 
übermitteln, wird sie jeweils si-
cherstellen und zusichern, dass 
bei Übermittlung die Bestim-
mungen der DS-GVO, insbeson-
dere des Kapitels 5 eingehalten 
werden, um ein angemessenes 
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Datenschutzniveau zu gewähr-
leisten. 
Alternative bei Sitz des Auftrag-
gebers außerhalb der EU/des 
EWR oder in einem Land, für das 
kein Angemessenheitsbeschluss 
der EU-Kommission vorliegt: 
Vereinbarung der EU-Standard-
vertragsklauseln: Aufgrund des 
Sitzes des Auftraggebers in ei-
nem Land außerhalb der Europä-
ischen Union und der damit ver-
bundenen Übermittlung von per-
sonenbezogenen Daten in ein 
Drittland, verpflichten sich die 
Parteien zum Abschluss der von 
der EU-Kommission genehmigten 
Standarddatenschutzklauseln im 
Sinne des Art. 46 Abs. 2 c) EU-DS-
GVO, um ein angemessenes Da-
tenschutzniveau im Drittland si-
cherzustellen. 
 

29 Artikel 1,  
Anlage 2, Nr. 
10 

  Der StandVKl -Text ist im Vergleich zu den 
MVK deutlich kürzer, weniger konkret und 

10.1 Gründe für die Beendi-
gung/Kündigung. 
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(Beendigung) 
 

bietet weniger Schutzregelungen, insbeson-
dere hinsichtlich Zahlungen, Rückgabe von 
Materialien, Weiterbehandlung der Studien-
teilnehmenden und Weitergeltung von Ver-
tragsbestimmungen nach Beendigung. Die 
MVK enthalten eine sehr viel detailliertere 
Auflistung der Gründe für die Beendigung mit 
klarer Unterscheidung zwischen ordentlicher 
(fristgerechter) und fristloser Kündigung. 
Diese Punkt offen zu lassen führt erfahrungs-
gemäß zu umfassenden Detailverhandlungen, 
die durch die StandVKI vermeidbar wären. Die 
StandVKl sind bislang allerdings deutlich kür-
zer und allgemeiner gehalten bzw. nehmen 
kaum eine Differenzierung zwischen ordentli-
cher und fristloser Kündigung vor. 
Zudem sehen die StandVKl keine speziellen 
Regelungen zu den Zahlungsmodalitäten im 
Falle einer vorzeitigen Beendigung vor. Wei-
terhin sehen die StandVKl im Falle einer Kün-
digung keiner Regelungen für die Rückgabe 
von Geräten/Materialien vor. Auch hier wäre 
es besser, dem Beispiel der MVK zu folgen. 
Weiterhin fehlen in den StandVKl klare Rege-
lungen zur Fortgeltung bestimmter Vertrags-

Diese Vereinbarung endet, so-
bald eines der folgenden Ereig-
nisse eintritt. 
a. Ablehnende Bewertung durch 
die Ethik-Kommission. Kann die 
klinische Prüfung aufgrund der 
ablehnenden Bewertung durch 
die Ethik-Kommission nicht initi-
iert werden, endet diese Verein-
barung. 
b. Versagung durch die zustän-
dige Bundesoberbehörde. Kann 
die klinische Prüfung aufgrund 
der Versagung durch die zustän-
dige Bundesoberbehörde nicht 
initiiert werden, endet diese Ver-
einbarung. 
c. Studienabschluss. Diese Ver-
einbarung endet, sobald die kli-
nische Prüfung abgeschlossen ist, 
d. h., sobald alle vom Prüfplan 
vorgeschriebenen Aktivitäten für 
alle aufgenommenen Prüfungs-
teilnehmer – einschließlich z. B. 
Abschluss der im Prüfplan aufge-
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bestimmungen (z. B. Vertraulichkeit, Antikor-
ruption, Erfindungen, Dokumentation) auch 
nach Beendigung. 
Diese wären aus unserer Sicht aber wichtig, 
um eine breite Anwendbarkeit der Standard-
vertragsklauseln sicherzustellen.   
Daher schlagen wir an dieser Stelle eine um-
fassende Neuformulierung der vorliegenden 
StandVKI in Anlage 2 entlang der bereits im 
Detail zwischen den Vertragsparteien ausge-
handelten und praxistauglichen MVK vor. 

führten Untersuchungen, Über-
gabe sämtlicher vollständig aus-
gefüllter Berichtsbögen (CRF) 
und Schließung des Prüfzent-
rums, inkl. abschließendem Data 
Cleaning und Abschluss der Prü-
fungs- Datenbank und Übergabe 
des abschließenden Prüfberichts 
- erledigt sind. 
d. Vorzeitige Kündigung der klini-
schen Prüfung. Diese Vereinba-
rung endet, wenn die klinische 
Prüfung wie nachstehend be-
schrieben gekündigt wird. 
(1) Fristgerechte Kündigung der 
klinischen Prüfung. Der Auftrag-
geber kann die klinische Prüfung 
ordentlich unter Einhaltung einer 
Kündigungsfrist von 14 Tagen 
schriftlich kündigen. 
(2) Fristlose Kündigung der klini-
schen Prüfung durch den Auf-
traggeber. Der Auftraggeber 
kann die klinische Prüfung aus 
wichtigem Grund mit sofortiger 
Wirkung schriftlich gegenüber 
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dem Prüfzentrum kündigen. Ein 
wichtiger Grund liegt u. a. in fol-
genden Fällen vor: Nichtumset-
zung der Leistungsziele der klini-
schen Prüfung aufgrund unzu-
reichender Aufnahme von Prü-
fungsteilnehmern; unbefugte 
Abweichungen vom Prüfplan 
oder von den Meldepflichten; 
Umstände, die nach Auffassung 
des Auftraggebers die Gesund-
heit oder das Wohl von Prü-
fungsteilnehmern gefährden; 
Maßnahmen von Aufsichtsbe-
hörden in Verbindung mit der kli-
nischen Prüfung oder der Prüf-
präparate; soweit die klinische 
Prüfung aus medizinischen/ethi-
schen Gründen beendet werden 
muss; ein Verstoß des Prüfzent-
rums gegen anwendbare Ge-
setze, ICH G CP, ein Verstoß ge-
gen die 
Vertraulichkeitsverpflichtung, 
eine unzureichende Qualität der 
Dokumentation oder ein Verstoß 
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gegen die Bestimmungen im Ab-
schnitt zur Antikorruption [z. B. 
Verweis auf entsprechenden Ab-
schnitt im Vertrag] dieser Verein-
barung vorliegt oder weiterer 
Abschnitte dieser Vereinbarung, 
die zu einer fristlosen Kündigung 
des Auftraggebers berechtigen. 
(3) Fristlose Kündigung der klini-
schen Prüfung durch das Prüf-
zentrum. Das Prüfzentrum kann 
die klinische Prüfung aus wichti-
gem Grund mit sofortiger Wir-
kung schriftlich gegenüber dem 
Auftraggeber kündigen. Ein wich-
tiger Grund liegt u. a. vor, wenn 
das Prüfzentrum durch die zu-
ständige Ethik-Kommission oder 
die zuständige Aufsichtsbehörde 
zur Beendigung der klinischen 
Prüfung aufgefordert wird oder 
die fristlose Kündigung zum 
Schutz der Gesundheit von Prü-
fungsteilnehmern erforderlich ist 
oder wenn (i) der Auftraggeber 
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in Zahlungsrückstand in nicht un-
erheblicher Höhe geraten ist 
oder sich sein Zahlungsverzug 
über einen längeren Zeitraum er-
streckt hat und (ii) das Prüfzent-
rum diesen Fehler gegenüber 
dem Auftraggeber abgemahnt 
hat. 
10.2 Zahlungen im Fall der Kün-
digung der klinischen Prüfung. 
Im Falle einer vorzeitigen Kündi-
gung kommen im Hinblick auf 
die ausstehenden Zahlungen zu 
prüfungsbedingten Kosten fol-
gende Regelungen zur Anwen-
dung: 
a) Zahlungen bei vorzeitiger Kün-
digung: Vorbehaltlich anderslau-
tender Bestimmungen in diesem 
Unterabschnitt leistet der Auf-
traggeber bei vorzeitiger Kündi-
gung der klinischen Prüfung Zah-
lungen in Übereinstimmung mit 
der Anlage zum Prüfungsbudget 
und den Zahlungsbedingungen 
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für bereits vor Zugang der Kündi-
gung durchgeführte, ordnungs-
gemäß erbrachte Arbeiten unter 
Abzug der bereits für diese Ar-
beiten geleisteten Zahlungen. 
Der Auftraggeber kommt auch 
für alle nicht stornierbaren Kos-
ten auf, solange sie ordnungsge-
mäß angefallen sind, vorab vom 
Auftraggeber genehmigt wurden 
und nur insofern sie nicht hinrei-
chend gemindert werden kön-
nen. Spezifisch für die betref-
fende klinische Prüfung mit Ge-
nehmigung des Auftraggebers 
eingestelltes Personal wird ggf. 
über den Auftraggeber weiter fi-
nanziert, jedoch nur im Fall be-
fristeter Einstellungen und maxi-
mal bis zum nächstmöglichen 
Zeitpunkt, an dem das jeweilige 
Arbeitsverhältnis beendet wer-
den kann*. Kann die klinische 
Prüfung aufgrund ablehnender 
Bewertung durch die Ethik-Kom-
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mission, Versagung durch die zu-
ständige Bundesoberbehörde 
und ohne Verschulden des Prüf-
zentrums nicht initiiert werden, 
erstattet der Auftraggeber dem 
Prüfzentrum die ggf. angefalle-
nen Ethik-Kommissionsgebüh-
ren, Gebühren bei der zuständi-
gen Bundesoberbehörde sowie 
alle sonstigen Aufwendungen, 
die schriftlich vorab vom Auf-
traggeber genehmigt wurden. 
b) Nichteinhaltung der vertragli-
chen Regelungen: Kündigt der 
Auftraggeber die klinische Prü-
fung aufgrund eines Vertrags-
bruchs durch das Prüfzentrum, 
leistet der Auftraggeber dem 
Prüfzentrum gegenüber keine 
weiteren Zahlungen aus dieser 
Vereinbarung, ungeachtet von 
Maßnahmen, die das Prüfzent-
rum unternommen hat, oder von 
Drittvereinbarungen, die das 
Prüfzentrum vor der Kündigung 
abgeschlossen hat, es sei denn, 
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die Leistungen wurden vor Ver-
tragsbruch ordnungsgemäß er-
bracht. 
Hinweis:* Dieser hervorgeho-
bene Satz soll einen nicht häufig 
vorkommenden Spezialfall abde-
cken; die Formulierung ist daher 
nur im Bedarfs-/Einzelfall aufzu-
nehmen. 
10.3 Rückgabe von Geräten und 
Materialien. 
Vorbehaltlich anderslautender 
schriftlicher Vereinbarung zwi-
schen den Parteien gibt das Prüf-
zentrum unverzüglich nach Been-
digung dieser Vereinbarung alle 
vom Auftraggeber oder von ihm 
beauftragter Dritter für die 
Durchführung der klinischen Prü-
fung bereitgestellten Geräte und 
Materialien zurück, darunter 
auch ungenutzte Prüfpräparate, 
ungenutzte Prüfbögen sowie alle 
vom Auftraggeber bzw. von ihm 
beauftragter Dritter 



   

 

Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen,   Stellungnahme DHM, KKS-Netzwerk, BPI, vfa, BVMA, BVMed, 10.03.25 

 

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

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

bereitgestellten Geräte und Ma-
terialien. Der Auftraggeber kann 
mit dem Prüfzentrum auch ver-
einbaren, dass einzelne Materia-
lien am Prüfzentrum zu vernich-
ten sind. In diesem Falle hat das 
Prüfzentrum die betroffenen 
Materialien gemäß den Vorga-
ben zu vernichten und einen Be-
leg/Dokumentation dazu zu füh-
ren. Der Auftraggeber kann im 
Einzelfall auch andere Vereinba-
rungen mit dem Prüfzentrum 
treffen. 
10.4 Fortbestehen von Verpflich-
tungen. 
a) Bei einer vorzeitigen Beendi-
gung des Vertrages unabhängig 
vom Grund der Kündigung enden 
lediglich die Verpflichtungen des 
Prüfzentrums zur weiteren 
Durchführung der klinischen Prü-
fung sowie die Verpflichtung des 
Auftraggebers zur Zahlung der 
Vergütung. 
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b) Verpflichtungen in Bezug auf 
Finanzierung, vertrauliche Infor-
mationen, Prüfungsdokumenta-
tion, Erfindungen, Veröffentli-
chungen, vom Auftraggeber ge-
botener Versicherungsschutz, 
Eignung und Antikorruption be-
stehen auch nach Beendigung 
dieser Vereinbarung weiter, un-
abhängig von dem Grund der Be-
endigung; dies gilt auch für alle 
sonstigen Bestimmungen in die-
ser Vereinbarung einschließlich 
Anlagen, die aufgrund ihrer Art 
und Absicht nach Ablauf der Ver-
einbarung weiter gelten. 
10.5 Weiterbehandlung von be-
reits rekrutierten Patienten im 
Falle einer Kündigung. 
Im Falle einer Kündigung werden 
bereits eingeschlossene Patien-
ten soweit möglich und sinnvoll 
durch das Prüfzentrum mindes-
tens nach den anerkannten me-
dizinischen Standards weiterbe-
handelt. 



   

 

Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen,   Stellungnahme DHM, KKS-Netzwerk, BPI, vfa, BVMA, BVMed, 10.03.25 

 

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

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der An-
merkung [re-
dakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum 
Erfüllungs-
aufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

10.6 Folgen für die Rekrutierung. 
Sobald dem Prüfzentrum eine 
Kündigung zugegangen ist oder 
es selbst eine Kündigungserklä-
rung abgegeben hat, wird das 
Prüfzentrum keine weiteren Prü-
fungsteilnehmer mehr für die be-
treffende klinische Prüfung rek-
rutieren und/oder in die Prüfung 
neu einschließen. 
 

30 Artikel 1,  
Anlage; Be-
gründung zu 
Nummer 10 

  redaktionell Versehentlich sieht die Begründung noch den 
Bezug zu § 13 Abs. 8 GCP-Verordnung vor. 
Nunmehr sollte auf Art. 37 CTR Bezug genom-
men werden, da die GCP-Verordnung außer 
Kraft ist. 

 

31 
(siehe 

auch lau-
fende 

Nummer 
11) 

Artikel 1,  
Anlage 3 
(Ergebnisse 
und Erfin-
dungen) 

 inhaltlich Die in Anlage 3 als Alternative zur Rechte-
übertragung vorgesehene Lizenzoption stellt 
nach unserer Praxiserfahrung weder aufseiten 
der Prüfstellen noch aufseiten der Industrie 
eine akzeptable Lösung dar.  
  
Tatsächlich würde eine solche Lizenzoption 
auch eine Vielzahl weiterer vertraglicher Re-
gelungen, insbesondere zur Handhabung und 
Steuerung von Schutzrechtsanmeldungen, zur 

Vollständige Streichung des Tex-
tes der Anlage 3. 
  
Ersetzen durch vorgeschlagenen 
Textlaut zu Anlage 2 Nr. 2 (s.o.), 
außer 2.2 (wird ersetzt): 
„2.2 […] 
Der Sponsor wird dem Prüfzent-
rum als Gegenleistung für die 
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Aufrechterhaltung und Aufgabe von Schutz-
rechten durch das Prüfzentrum, zur Kosten-
tragung und zur Durchsetzung und Verteidi-
gung von Schutzrechten erfordern. Insoweit 
weist der Regelungsvorschlag z.B. in Anlage 3 
Ziff. 1 auch Ungenauigkeiten auf, wenn zu-
nächst von Erfindungen die Rede ist, dann 
aber eine Lizenz für die „Dauer der Schutz-
rechte“ erteilt wird.  
  
Gleichzeitig besteht in der Praxis das Bedürf-
nis nach einer alternativen Regelung der Ver-
gütung für die auf den Sponsor übertragenen 
Erfindungen in Form vorab festgelegter Ein-
malzahlungen, wie sie z. B. auch in der Fuß-
note zu den MVK als Alternativregelung zu fin-
den ist. Diese Regelungsvariante bietet für 
Sponsoren den Vorteil der Planbarkeit und Si-
cherheit mit Blick auf Erfindungen, die im Zu-
sammenhang mit der Weiterentwicklung ihrer 
Produkte relevant werden können. Damit 
trägt eine solche Alternativregelung maßgeb-
lich dazu bei, den Studienstandort Deutsch-
land für Sponsoren attraktiv zu gestalten.  Wir 
schlagen daher vor, die Alternativregelung in 

Übertragung der Rechte inner-
halb von 30 Tagen nach der 
Übertragung eine Vergütung in 
Höhe von […€] zuzüglich etwai-
ger Umsatzsteuer pro Erfindung 
zahlen. Im Falle der Erteilung ei-
nes Schutzrechtes an den 
Sponsor oder an vom Sponsor er-
mächtigte Dritte leistet der 
Sponsor eine weitere Zahlung in 
Höhe von […€] zuzüglich etwai-
ger Umsatzsteuer an das Prüf-
zentrum. Bei Vorliegen einer Kal-
kulationsgrundlage und im Falle 
grober Unbilligkeit kann in bei-
derseitigem Einvernehmen über 
eine nachträgliche Erhöhung der 
Einmalzahlung erneut verhandelt 
werden.“ 
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Anlage 3 insoweit anzupassen, als die Rege-
lung des Umgangs mit Ergebnissen und Erfin-
dungen denen in Anlage 2 entspricht (vgl. 
hierzu unsere obenstehenden Anmerkungen), 
mit der Maßgabe, dass statt einer Bemessung 
der angemessenen Vergütung auf Grundlage 
der Grundsätze zur Bemessung der Arbeitneh-
mererfindervergütung eine vorab vereinbarte 
Einmalvergütung vorgesehen wird. 
 

32 Artikel 1 und 
2 

 allgemein Bereitstellung einer englischsprachigen Ver-
sion der StandVKl  
Es sollte sichergestellt werden, dass spätes-
tens mit der Verkündung der der Verordnung 
neben der deutschsprachigen Version zumin-
dest eine englischsprachige Version durch das 
BMG/die Bundesregierung zur Verfügung ge-
stellt wird.  
 

 
 

33 Artikel 2  allgemein Mit dem Medizinforschungsgesetz wurde § 7 
KPBV angepasst. Dieser regelt die Prüfung der 
nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 in Teil II des Bewertungsberichts 
der zu behandelnden Aspekte, d.h. die Neu-
anträge bei mononationalen Studien. Wesent-
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liche Änderungen werden in § 9 der KPBV ge-
regelt, dieser wurde auf die Situation bei mo-
nonationalen Studien jedoch bisher nicht an-
gepasst. Dies bedeutet, dass die Änderung 
von § 7 Abs. 3 KPBV nur Auswirkungen auf ini-
tial submissions, nicht jedoch substantial mo-
difications hat.  
Es ist vom grundlegenden Ansatz her kaum 
nachvollziehbar, warum für die Genehmigung 
von substanziellen Änderungen mehr Zeit zur 
Verfügung stehen soll als für die initiale Bear-
beitung eines Neuantrages für mononationale 
Studien. Wir bitten den Gesetzgeber daher 
dringend, auch für die Genehmigung von sub-
stanziellen Änderungen bei mononationalen 
Studien eine deutlich kürzere Frist von maxi-
mal 26 Tagen sicherzustellen. Dafür sollte ein 
zusätzlicher Absatz in § 9 KPBV eingeführt 
werden, der den Prozess und die Fristen für 
diese Konstellationen, in denen kein weiterer 
EU-Mitgliedstaat beteiligt ist, adressiert.  
 

34 Allgemeine 
Anmerkung 

Gesamte Verordnung  In der gesamten Verordnung wird von Prüf-
zentren gesprochen und in der Begründung 
explizit auf die Begriffsdefinitionen im AMG, 
insbesondere    § 4 verwiesen. 
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Im AMG ebenso wie in der EU-VO 536/2014 
findet der Begriff „Prüfstelle“ Verwendung. Im 
gesamten AMG findet sich der Begriff Prüf-
zentrum nur in einem Artikel – dem durch das 
MFG neu eingefügten § 42d zu Standardver-
tragsklauseln. Ansonsten wird von Prüfstelle 
gesprochen, in § 4 AMG wird nur auf die EU-
VO 536/2014 verwiesen; der Begriff Prüfstelle 
taucht auch dort nicht auf. 
 

 

  


