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Sehr geehrte  
die Bundesvertretung der Medizinstudierenden in Deutschland e.V. (bvmd) bedankt 
sich als basislegitimierte Interessensvertretung der mehr als 113.000 
Medizinstudierenden in Deutschland für die Möglichkeit, Stellung zum vorliegenden 
Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung 
klinischer Prüfungen zu beziehen. 
Die bvmd begrüßt den vorliegenden Entwurf als tragfähige Lösung zur Stärkung des 
Wissenschaftsstandortes Deutschland mittels Bürokratieabbau und 
Vereinheitlichung. Insbesondere positiv ist die Förderung von Veröffentlichungen 
auch ohne Beteiligung des Sponsors mittels Veröffentlichungsrecht durch das 
Prüfzentrum. Aus Sicht der bvmd ergibt sich in der Frage der anzuwendenden 
Fristen und einigen weiteren Regelungen allerdings noch Regulierungsbedarf. Die 
detaillierten Vorschläge finden sich in der beigefügten Synopse.  
Grundsätzlich hebt die bvmd hervor, dass der Entwurf auf die 
Attraktivitätssteigerung des Forschungsstandorts für Industrie und die 
beschleunigte Vertragsabwicklung abzielt, dabei aber nicht die Einbindung und 
Förderung von Studierenden und jungen Forschenden berücksichtigt. Aus Sicht der 
bvmd fehlt hier ein wichtiges Element: Nachwuchswissenschaftler*innen und 
Medizinstudierende müssen stärker in klinische Forschung eingebunden werden, sei 
es durch Beteiligung an Studienprojekten, Zugang zu Daten für Abschlussarbeiten 
oder spezielle Ausbildungsprogramme. Ohne Maßnahmen zur Förderung des 
Forschungsnachwuchses wird die langfristige Qualität und Innovationskraft der 
medizinischen Forschung in Deutschland nicht ausreichend gesichert. Ziel des 
Entwurfes sollte aus Sicht der bvmd daher auch sein, einerseits akademische, nicht-
kommerzielle Studien zu fördern und daneben Nachwuchsforschenden einen 
leichteren Zugang zur Teilnahme an klinischen Prüfungen zu ermöglichen. 
Für einen weiteren Austausch stehen wir gerne zur Verfügung! 
Mit freundlichen Grüßen 
Moritz Wimmer Tobias Henke 
Bundeskoordinator für Gesundheitspolitik Vizepräsident für Externes 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im 
Entwurf ​
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im 
Entwurf 

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1​ Artikel 1 
Anlage 2 
Nr. 1.1 

„Der Sponsor hat das 
Recht zur 
Erstveröffentlichung der 
Ergebnisse der klinischen 
Prüfung. […] Erfolgt 
innerhalb von <ZEITRAUM 
ANGEBEN> nach 
Beendigung der klinischen 
Prüfung keine 
Erstveröffentlichung durch 
den Sponsor, ist das 
Prüfzentrum zur 
Veröffentlichung […] 
berechtigt.“ 

inhaltlich Während die gesetzlichen 
Veröffentlichungspflichten eine 
allgemeine und umfassende 
Veröffentlichung von 
Studienergebnissen fordern, spezifiziert 
der aktuelle Entwurf keine konkrete 
Frist für die Erstveröffentlichung durch 
den Sponsor. Der in der Begründung 
genannte Zeithorizont ist nicht 
verbindlich. Dies kann zu Verzögerungen 
bei der Bereitstellung wichtiger 
medizinischer Informationen führen und 
steht im Widerspruch zu den Prinzipien 
der Transparenz und der schnellen 
Zugänglichkeit von 
Forschungsergebnissen, wie sie von der 
bvmd gefordert werden. 

Es sollte eine spezifische maximale 
Frist für die Erstveröffentlichung durch 
den Sponsor in den Verordnungstext 
aufgenommen werden, um 
sicherzustellen, dass 
Studienergebnisse zeitnah zur 
Verfügung gestellt werden. Die 
vorgeschlagene Frist könnte 
beispielsweise 12 Monate nach 
Studienende betragen. Wenngleich 
vermutlich nicht im Regelungsbereich 
dieser Verordnung, wäre 
wünschenswert, wenn in der künftigen 
Gesetzgebung das Prüfzentrum nach 
Ablauf dieser Frist nicht nur das Recht, 
sondern auch die Verpflichtung zur 
Veröffentlichung der Ergebnisse 
erhielte. Weiterhin ist sicherzustellen, 
dass die Verpflichtung zur 
Veröffentlichung aller 
Studienergebnisse – einschließlich 
negativer Ergebnisse – in 
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Übereinstimmung mit bestehenden 
gesetzlichen Anforderungen klar 
definiert wird. Zudem sollte den 
Prüfungsteilnehmenden auf Wunsch 
eine laienverständliche 
Zusammenfassung der 
Studienergebnisse zur Verfügung 
gestellt werden, um das Recht auf 
informierte Teilnahme zu stärken. 

2​ Artikel 1 
Anlage 2 Nr. 9 

„9.1 Die Vertragsparteien 
verpflichten sich zur 
Einhaltung der 
Datenschutzbestimmunge
n […] 
(Datenschutz-Grundverord
nung). Ihre jeweiligen 
Rechte und Pflichten in 
Bezug auf ihre 
Verantwortlichkeiten bei 
der Verarbeitung von 
personenbezogenen Daten 
[…] regeln sie in einer 
Anlage zum Datenschutz 
zu diesem Vertrag.“​ 

inhaltlich Die Standardvertragsklausel zum 
Datenschutz belässt die konkrete 
Ausgestaltung der 
datenschutzrechtlichen 
Verantwortlichkeiten den 
Vertragsparteien. Damit besteht die 
Gefahr, dass genau in diesem Punkt 
wieder zeitaufwändige Verhandlungen 
stattfinden und die Handhabung des 
Datenschutzes von Studie zu Studie 
variiert. Aus Sicht der bvmd ist jedoch 
eine einheitlich hohe 
Datenschutzstandards für 
Prüfungsteilnehmende essenziell. 
Unklare Verantwortlichkeiten könnten 
zudem zu Lücken beim Schutz der 
Teilnehmendendaten führen oder die 
Rechte der Teilnehmenden (z. B. auf 
Auskunft oder Widerruf der 
Einwilligung) beeinträchtigen. 

Festlegung klarer Leitlinien oder 
Muster für die „Anlage zum 
Datenschutz“. Beispielsweise könnte 
standardisiert werden, wer 
typischerweise Verantwortlicher und 
wer Auftragsverarbeiter ist, um 
Verhandlungen abzukürzen und den 
Schutz der Probandendaten 
konsequent zu wahren. Zudem sollte 
klargestellt werden, dass die 
Vertragspartner die Betroffenenrechte 
(Informationsrecht, Widerruf etc.) der 
Prüfungsteilnehmenden 
vollumfänglich gewährleisten. Eine 
Muster-Datenvereinbarung als Anhang 
zur Verordnung könnte helfen, 
Datenschutz und 
Teilnehmendenrechte einheitlich zu 
sichern.  
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3​ Artikel 1 
Anlage 2 
Nr. 6.1 

„Patientendaten dürfen 
nur eingesehen werden, 
soweit die betroffene 
Person […] in die 
Einsichtnahme eingewilligt 
hat.“​ 

inhaltlich Die Rechte der Prüfungsteilnehmenden 
werden im Entwurf nur sehr begrenzt 
thematisiert. Positiv ist, dass im Rahmen 
von Monitoring und Audits die Einsicht 
in persönliche Patientendaten 
ausdrücklich an eine Einwilligung 
geknüpft ist. 

Ergänzung einer Bestimmung (etwa in 
den Erwägungsgründen oder als 
Empfehlung im Rahmen der 
Vertragsklauseln), wonach 
Prüfungsteilnehmende auf Wunsch 
eine Rückmeldung über die 
Studienergebnisse erhalten, 
beispielsweise in Form eines leicht 
verständlichen Abschlussberichts. 
Zudem könnte festgehalten werden, 
dass die Aufklärung der 
Teilnehmenden vor Studienbeginn 
auch darüber informieren soll, ob und 
wie eine Ergebnismitteilung nach 
Studienende erfolgt. Dies würde die 
Teilnehmendenrechte und die 
Transparenz der klinischen Prüfung 
erhöhen, ohne den bürokratischen 
Ablauf wesentlich zu belasten. 

4​ Begründung – 
Anlass und 
Umfrageergeb
nisse 

„…Vertragsverhandlungen 
[…] nehmen […] 
überdurchschnittlich viel 
Zeit in Anspruch, 
beispielsweise […] 
2021/2023 in Deutschland 
durchschnittlich über 
viermal länger dauern als 
in Frankreich (Quelle: 
Umfrage des vfa…).“​ 

allgemein Die Motivation des Entwurfs stützt sich 
maßgeblich auf Probleme der Industrie 
(lange Vertragsverhandlungen laut 
Pharma-Umfrage). Allerdings bleibt 
unberücksichtigt, dass akademische, 
vom kommerziellen Sponsor 
unabhängige klinische Studien mit 
anderen Herausforderungen 
konfrontiert sind. Für von Universitäten 
oder Kliniken initiierte Studien 

Berücksichtigung der 
nicht-kommerziellen klinischen 
Forschung im Verordnungstext oder 
zumindest in der Begründung. Zum 
Beispiel könnte klargestellt werden, 
dass die Standardvertragsklauseln 
auch für akademische Träger genutzt 
werden können und gegebenenfalls 
angepasst werden sollten, um den 
Bedürfnissen akademischer Studien 
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(Investigator Initiated Trials) sind 
weniger die Vertragsverhandlungen mit 
sich selbst das Problem, sondern eher 
begrenzte Ressourcen, komplexe 
Regulierungsauflagen und fehlende 
Unterstützung bei Administration und 
Datenmanagement. Der Entwurf enthält 
keine spezifischen Erleichterungen oder 
Unterstützungen für nicht-kommerzielle 
Studien, obwohl diese für unabhängige 
Forschung und medizinischen Fortschritt 
wichtig sind – ein Anliegen, das auch der 
bvmd am Herzen liegt. 

gerecht zu werden. Denkbar wäre die 
Entwicklung eines speziellen 
Mustervertrags oder Leitfadens für 
akademische Studien, der z. B. Fragen 
der Publikationsrechte, 
Datenverwertung und 
Ressourcenaufteilung zwischen 
akademischen Partnern regelt 
Sinnvoll an dieser Stelle wäre auch 
eine Forderung von bundesweit 
einheitlichen Antragsformaten sowie 
einer Entbürokratisierung im 
Antragsprozess. Zudem sollte geprüft 
werden, wie 
Forschungsinfrastrukturen 
(Studienzentren an Universitäten) 
gestärkt und von bürokratischen 
Lasten entlastet werden können, ohne 
die ethischen und wissenschaftlichen 
Standards zu senken. 

 

​  
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