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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen

A. Problem und Ziel

Die Durchfuhrung klinischer Prifungen ist unverzichtbar, um ein Inverkehrbringen neuer
Arzneimittel zu ermdglichen. Zum Schutze der Rechte, der Sicherheit, der Wirde und des
Wohls der Prifungsteilnehmer sowie zur Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der gewonne-
nen Daten unterliegen sie strengen rechtlichen Vorgaben, wozu beispielsweise die behord-
liche Genehmigung, Uberwachung sowie die Bewertung durch eine Ethik-Kommission ge-
héren. Klinische Prifungen sind nicht nur Voraussetzung fiir die Zulassung und Genehmi-
gung von Arzneimitteln und damit fir die Versorgung der Bevdlkerung mit neuen, innovati-
ven Arzneimitteln, sondern bieten Prufungsteilnehmern bereits wahrend ihrer Durchfiihrung
den Zugang zu neuen Behandlungsmethoden in einem streng Uberwachten und betreuten
Umfeld. Ihre Durchfihrung ist daher ein wichtiger Bestandteil der medizinischen Versor-
gung der Bevolkerung.

Die vergangenen Jahre haben indes gezeigt, dass klinische Prifungen zunehmend nicht
mehr in Deutschland durchgefihrt werden. Da der Forschungs- und Entwicklungsstandort
Deutschland im internationalen Vergleich an Attraktivitat verloren hat, sollen mit dem Medi-
zinforschungsgesetz vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) die Rahmenbedingun-
gen unter anderem flr die Entwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert
werden. Ein Grund des Attraktivitatsverlustes besteht darin, dass Vertragsverhandlungen
Uber Rechte und Pflichten von Sponsoren und Prifzentren bei der Durchfihrung klinischer
Prifungen vor deren Beginn im europaischen Vergleich Gberdurchschnittlich viel Zeit in An-
spruch nehmen, beispielsweise im Jahr 2021/2023 in Deutschland durchschnittlich tGber
viermal langer dauern als in Frankreich (Quelle: Umfrage des vfa aus Juni 2021/August
2023). Dies verzdgert zum einen den Zugang der Bevolkerung zu neuen, innovativen Arz-
neimitteln. Zum anderen gefahrdet ein solches Hindernis die pharmazeutische Forschung
am Standort Deutschland insgesamt und damit auch die Verfugbarkeit neuer, innovativer
Arzneimittel auf dem Markt.

Durch die Einfliihrung der Standardvertragsklausel-Verordnung Gber Rechte und Pflichten
des Sponsors und des Prifzentrums bei der Durchflihrung einer klinischen Prifung soll der
mit den in Deutschland Gberdurchschnittlich langen Vertragsverhandlungen einhergehende
Zeitverlust minimiert werden und klinische Prifungen schneller beginnen kénnen. Dies
starkt die Attraktivitat des Forschungsstandortes Deutschland und tragt dazu bei, eine Ab-
wanderung pharmazeutischer Forschung zu verhindern, was wiederum unmittelbar die me-
dizinische Versorgung der Bevolkerung durch den Zugang zu neuen Arzneimitteln auf dem
Markt sicherstellt sowie den schnelleren Zugang zu neuen Behandlungsmethoden bereits
wahrend einer klinischen Prifung ermoéglicht. Damit dient die Einfihrung von Standardver-
tragsklauseln dem Gesundheitsschutz.

Ziel der Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung ist es, Rege-
lungsliicken zu schliefen und Burokratie abzubauen.
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B. Losung

Durch die Einfiihrung der Standardvertragsklausel-Verordnung und Nutzung der in dieser
Rechtsverordnung festgelegten Standardvertragsklauseln werden wesentliche Inhalte der
Rechte und Pflichten des Sponsors und des Prufzentrums bei der Durchflhrung einer klini-
schen Prifung bereits vorgegeben. Sponsor und Priifzentrum verwenden diese Standard-
vertragsklauseln bei der Erstellung des Vertrags und missen diesen nicht mehr langwierig
verhandeln, was Prozesse vor Beginn der Durchfiihrung der klinischen Prifung unmittelbar
beschleunigt. In Bereichen, in denen verschiedene Mdglichkeiten zur Vertragsgestaltung
bestehen, um auf etwaige Erfordernisse der jeweiligen Begleitumstande einzugehen, sieht
die Rechtsverordnung Abweichungsmoglichkeiten vor. Weitere Vertragsverhandlungen
werden nur erforderlich sein, wenn Sponsor und Prifzentrum gemeinsam vereinbaren, von
den hier festgelegten Inhalten abzuweichen, sowie dann, wenn sie zusatzliche Vertragsge-
genstande aulerhalb der Standardvertragsklauseln regeln wollen. Insgesamt ermdglicht
die Verwendung der Standardvertragsklauseln damit einen schnelleren Abschluss von Ver-
tragsverhandlungen, da die Vertragsparteien diese Vorgaben nutzen und nur noch dort in
Verhandlungen treten mussen, wo ihnen dies geboten erscheint.

Durch die Erste Verordnung zur Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung wird eine Frist zur Erhebung der Gesamtgebuhr durch die Bundesoberbehdrde
erganzt. Durch den Verzicht auf das Schriftformerfordernis bei der antragsbezogenen Er-
klarung uber personliche und finanzielle Interessen und der jahrlichen Erklarung zu finanzi-
ellen Interessen werden die Ablaufe bei den Ethik-Kommissionen erleichtert. Schlief3lich
werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir den Bund, Lander und die Kommunen fallen keine Haushaltsausgaben ohne Erflllungs-
aufwand an.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Fir die Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Wirtschaft wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

Wenngleich durch die Einfuhrung der Standardvertragsklausel-Verordnung in tatsachlicher
Hinsicht aufgrund der erwarteten Verkirzung der Vertragsverhandlungen im Vorfeld klini-
scher Prufungen mit einer Senkung der Kosten auf Seiten der Wirtschaft zu rechnen ist,
zahlen die mit dem Informationsaustausch verbundene Aufwande definitorisch nicht zum
Erfillungsaufwand, wenn sie sich aus Erklarungen und Angaben ergeben, die als fir den
Vertragsabschluss, seine Durchfihrung oder seine Beendigung erforderlich vorgesehen
sind. Bei den Regelungen der Standardvertragsklausel-Verordnung handelt es sich um
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eben solche inhaltlichen Pflichten, sodass mdgliche tatsachliche Aufwandsanderungen der
Vertragsparteien nicht dem Erfillungsaufwand zuzurechnen sind.

Durch die Erste Verordnung zur Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung werden keine zusatzlichen Informationspflichten geschaffen.
E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Far die Verwaltung wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine Preisniveau und insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiur Gesundheit

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen

Vom ...

Auf Grund des § 41b Absatz 1 in Verbindung mit § 6 Absatz 2 und des § 42d Absatz 1
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S.3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, verordnet die Bundesregierung:

Artikel 1

Verordnung zur Regelung von Standardvertragsklauseln fiir die
Durchfiuhrung klinischer Priufungen

(Standardvertragsklausel-Verordnung — StandVKIV)

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Rechtsverordnung gilt fir die vertragliche Regelung von Rechten und Pflich-
ten des Sponsors und des Prifzentrums bei der Durchfiihrung einer klinischen Prifung im
Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014,
S.1;L 311 vom 17.11.2016, S. 25).

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

§2
Verwendung der Standardvertragsklauseln

(1) Zur vertraglichen Regelung Uber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des
Prifzentrums bei der Durchfiihrung einer klinischen Prufung in den Bereichen nach § 42d
Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 bis Nummer 11 des Arzneimittelgesetzes haben die Vertrags-
parteien entsprechend Anlage 1 die Standardvertragsklauseln nach Anlage 2 zu verwen-
den. § 42d Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberihrt.

(2) Sehen die Standardvertragsklauseln den Platzhalter <ZEITRAUM ANGEBEN>
vor, einigen sich die Vertragsparteien bei Vertragsabschluss auf einen anzugebenden Zeit-
raum und tragen diesen an den jeweiligen Stellen ein.

(3) Die Standardvertragsklauseln stellen keinen umfassenden Mustervertrag dar. Die
Standardvertragsklauseln kdnnen innerhalb der Bereiche des § 42d Absatz 1 Satz 3 des
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Arzneimittelgesetzes erganzt werden. Zudem konnen weitere Regelungen zu Bereichen,
die Uber solche des § 42d Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes hinausgehen, getrof-
fen werden.

§3
Abweichungsmoglichkeiten

Uber die einvernehmliche Abweichungsméglichkeit nach § 42d Absatz 2 des Arznei-
mittelgesetzes hinausgehend konnen die Vertragsparteien anstelle der Verwendung
der Nummer 2 Anlage 2 die Verwendung der Standardvertragsklausel der Anlage 3
vereinbaren.

§4
Ubergangsregelung

Vertrage, in welchen die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Prifzentrums bei
der Durchfuhrung einer klinischen Prifung geregelt werden und die vor dem Inkrafttre-
ten dieser Verordnung geschlossen werden, werden von den Vorgaben dieser Verord-
nung nicht berthrt.

Anlage 1

(zu § 2 Absatz 1 - Standardvertragsklauseln zu § 42d Absatz 1 Satz 3
Nummer 1 bis Nummer 11 des Arzneimittelgesetzes)

Zur Regelung der Bereiche nach § 42d Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 bis Nummer 11 des Arz-
neimittelgesetzes sind folgende Standardvertragsklauseln nach Anlage 2 zu verwenden:

1. fur Regelungen zum Recht des Sponsors zur Erstveréffentlichung sowie zu den Anfor-
derungen an Veroffentlichungen durch das Prifzentrum ist die Standardvertragsklau-
sel nach Nummer 1 Anlage 2 zu verwenden,

2. fur Regelungen zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen ist die Standardvertrags-
klausel nach Nummer 2 Anlage 2 zu verwenden,

3. flir Regelungen zu vertraulichen Informationen ist die Standardvertragsklausel nach
Nummer 3 Anlage 2 zu verwenden,

4. fur Regelungen zu Namens- und Markenrechten ist die Standardvertragsklausel nach
Nummer 4 Anlage 2 zu verwenden,

5. flr Regelungen zu Uberlassenen Geraten und Materialien ist die Standardvertragsklau-
sel nach Nummer 5 Anlage 2 zu verwenden,

6. fir Regelungen zu Inspektionen und Audits ist die Standardvertragsklausel nach Num-
mer 6 Anlage 2 zu verwenden,

7. fir Regelungen zur Haftung ist die Standardvertragsklausel nach Nummer 7 Anlage 2
zu verwenden,
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fur Regelungen zur Dokumentation und Archivierung ist die Standardvertragsklausel
nach Nummer 8 Anlage 2 zu verwenden,

fur Regelungen zum Datenschutz ist die Standardvertragsklausel nach Nummer 9 An-
lage 2 zu verwenden,

fur Regelungen zur Beendigung und Kundigung des Vertrages ist die Standardver-
tragsklausel nach Nummer 10 Anlage 2 zu verwenden.
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Anlage 2
(zu § 2 Absatz 1 — Standardvertragsklauseln)

1. Veroffentlichungen

1.1

1.2

1.3

1.4

Der Sponsor hat das Recht zur Erstverdffentlichung der Ergebnisse der klinischen
Prifung. Gesetzliche Veroffentlichungspflichten bleiben unberthrt. Gehdrt die kli-
nische Prifung zu einer multizentrischen klinischen Prufung, soll die Erstveroffent-
lichung unter Koordination des Sponsors stattfinden und das Gesamtergebnis aller
an der klinischen Priifung beteiligten Prufzentren abbilden. Erfolgt innerhalb von
<ZEITRAUM ANGEBEN> nach Beendigung der klinischen Prifung keine Erstver-
6ffentlichung durch den Sponsor, ist das Prufzentrum zur Veréffentlichung der am
Prifzentrum generierten Ergebnisse nach MalRgabe der Nummern 1.2 und 1.3 be-
rechtigt.

Das Prifzentrum ist zur Verodffentlichung zu nicht-kommerziellen, wissenschaftli-
chen Zwecken unter Einhaltung des folgenden Verfahrens berechtigt:

a) Das Prufzentrum wird dem Sponsor das zur Veréffentlichung vorgesehene
Manuskript mindestens <ZEITRAUM ANGEBEN> vor der avisierten Einrei-
chung zur Verdéffentlichung zur Verfligung stellen. Der Sponsor wird dem Prif-
zentrum unverzuglich den Erhalt des Manuskripts in Textform mit Angabe des
Datums des Zugangs bestatigen.

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

c) Das Prifzentrum wird die vom Sponsor benannten vertraulichen Informatio-
nen vor Einreichung zur Veréffentlichung Iéschen. Kommentare oder Ande-
rungsvorschlage des Sponsors wird das Priifzentrum berlcksichtigen, soweit
sie die wissenschaftliche Richtigkeit und Objektivitat nicht beeintrachtigen.

d) Erfolgt innerhalb der Frist nach Buchstabe b) Satz 1 oder Satz 3 keine Mittei-
lung des Sponsors gegenuber dem Prifzentrum, steht es dem Prifzentrum
frei, das vorgelegte Manuskript zur Veréffentlichung einzureichen und zu ver-
offentlichen.

Das Prifzentrum halt sich bei allen Veréffentlichungen an die aktuellen akademi-
schen Standards. Ist die klinische Prufung Teil einer multizentrischen klinischen
Prifung, ist bei der Verdffentlichung darauf hinzuweisen.

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

2. Ergebnisse und Erfindungen

21

Entstehen im Rahmen der vertrags- und prifplanmaRigen Durchfiihrung der klini-
schen Prifung schutzfahige Erfindungen, teilt das Prifzentrum dies dem Sponsor
unverziglich nach Kenntniserlangung in Textform mit, soweit rechtlich,
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2.3

24

2.5
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insbesondere nach MalRRgabe der Vorschriften des Gesetzes tber Arbeitnehmer-
erfindungen, moglich. Das Prifzentrum rdumt dem Sponsor mit Abschluss dieses
Vertrags eine exklusive Option ein, das Recht auf solche schutzfahigen Erfindun-
gen durch Abtretung zu erwerben (Optionsrecht). Der Sponsor kann dieses Opti-
onsrecht innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Zugang der Mitteilung ge-
maR Satz 1 beim Prifzentrum durch Erklarung in Textform ausuben. Mal3geblich
fur die fristgerechte Erklarung zur Auslibung des Optionsrechts ist der Zugang
beim Prufzentrum. Nach fristgerechter Erklarung zur Ausiibung des Optionsrechts
wird das Prifzentrum die Erfindung gemaR den Vorgaben des Gesetzes uber Ar-
beitnehmererfindungen in Anspruch nehmen und die Rechte hieran auf den
Sponsor ubertragen.

Sollte eine Erfindung nach Nummer 2.1 entstehen,

a) die zwar aus der vertrags- und prufplanmagigen Durchfiihrung der klinischen
Prifung herriihrt, dabei jedoch nicht bereits entdeckt worden ware und erst
auf eine hinzutretende besondere Fachexpertise der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter des Prufzentrums zurtickzufihren ist, oder

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

schuldet der Sponsor dem Priifzentrum fiir die Ubertragung des Rechts an der
Erfindung nach Nummer 2.1 eine angemessene und marktibliche Vergutung, tber
die sich die Vertragsparteien sodann verstandigen. Bei der Bemessung dieser Ver-
gltung wenden sie die Grundsatze der Berechnung von Arbeitnehmererfinderver-
gutungen an und ziehen in die Berechnung die Interessenlagen im vorliegenden
Vertragsverhaltnis, zu denen unter anderem die vertraglich vereinbarte Vergutung,
die Kostenkalkulation der klinischen Prifung sowie die verschiedenen Erfindungs-
beitrdge zahlen, mit ein.

Das Prifzentrum kann in enger Abstimmung mit dem Sponsor bereits vor Ablauf
der Frist zur Auslibung des Optionsrechts im eigenen Namen und auf eigene Kos-
ten eine prioritatsbegriindende Patentanmeldung vornehmen oder vorbereiten, so-
weit dies zur Sicherung der Erfindung erforderlich erscheint. Ubt der Sponsor sein
Optionsrecht fristgeman aus, tritt das Prifzentrum auch alle Rechte an einer etwa-
igen Patentanmeldung an den Sponsor ab gegen Erstattung aller dem Prufzentrum
angefallenen Kosten fur die Anmeldung beziehungsweise die Vorbereitung einer
Anmeldung. Das Prifzentrum verpflichtet sich, dem Sponsor jede zumutbare Un-
terstutzung bei der Patentierung der Erfindung zu gewahren.

Fir den Fall, dass der Sponsor das Optionsrecht nach Nummer 2.1 nicht fristge-
malf ausubt, ist das Prufzentrum vorbehaltlich der Regelungen des Gesetzes uber
Arbeitnehmererfindungen zur Verwertung der Erfindung berechtigt.

Rechte an Ergebnissen, die im Rahmen der vertrags- und prifplanmafigen Durch-
fuhrung der klinischen Prifung entstehen und keine Erfindungen nach Num-
mer 2.1 sind, tritt das Prifzentrum bereits mit Abschluss dieses Vertrages an den
Sponsor ab, mit Ausnahme des Urheberrechts. Soweit diese Ergebnisse urheber-
rechtlich schutzfahig sind oder unter ein verwandtes Schutzrecht fallen und eine
Ubertragung nach den betroffenen Schutzrechtsgesetzen nicht moglich ist, verste-
hen sich die vorgenannten Formulierungen als Einrdumung eines unwiderrufli-
chen, vorbehaltlich Nummer 2.6 ausschlieRlichen, unterlizenzierbaren, Gbertrag-
baren, zeitlich, drtlich und inhaltlich unbeschrankten Nutzungsrechts fur alle Nut-
zungsarten. Der Sponsor nimmt die Abtretung nach Satz 1 beziehungsweise die
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Einrdumung des Nutzungsrechts nach Satz 2 an. Die Ubertragung dieser Rechte
ist mit der unter diesem Vertrag vereinbarten Vergutung abgegolten.

Die Forschungs- und Lehrtatigkeit des Prufzentrums bleibt von diesem Vertrag un-
berthrt. Daher steht dem Prifzentrum an den Ergebnissen und Erfindungen ein
nicht ausschlieRliches, zeitlich und oértlich unbeschranktes, nicht Gbertragbares
Nutzungsrecht zum Zwecke eigener, nicht-kommerzieller Forschung und Lehre zu.

Klarstellend halten die Vertragsparteien fest, dass Patientenakten Eigentum des
Prifzentrums bleiben, wobei dem Sponsor gestattet wird, diese entsprechend den
Bedingungen des vorliegenden Vertrages zu nutzen.

Die Vorgaben des Gesetzes uber Arbeithehmererfindungen bleiben von diesem
Vertrag unberihrt.

Vertrauliche Informationen

3.1

3.2

3.3

Vertrauliche Informationen im Sinne dieses Vertrages sind alle Informationen un-
abhangig von ihrer Form, die von einer Vertragspartei oder einem mit dieser Ver-
tragspartei im Sinne der §§ 15 ff. Aktiengesetz verbundenen Unternehmen der an-
deren Vertragspartei in Bezug auf die klinische Priifung, deren Durchflihrung oder
diesen Vertrag offenbart werden sowie samtliche Ergebnisse der klinischen Pru-
fung, die auf Grundlage der vertrags- und prufplanmaRigen Durchfihrung entste-
hen.

Keine vertraulichen Informationen sind solche, die

a) zum Zeitpunkt ihrer Offenlegung durch die offenlegende Vertragspartei oder
ein mit ihr verbundenes Unternehmen bereits im Besitz der empfangenden
Vertragspartei beziehungsweise ihr bekannt waren, oder

b) der Offentlichkeit ohne eine Vertragsverletzung oder ein Versaumnis der Ver-
tragspartei, die die Information empfangen hat, bereits zuganglich waren oder
werden, oder

c) rechtmaRig durch die Vertragspartei von einem Dritten erworben wurden, der
nicht gegenuber der jeweils anderen Vertragspartei oder einem mit dieser Ver-
tragspartei im Sinne der §§ 15 ff. Aktiengesetz verbundenen Unternehmen
zum Zeitpunkt des Erwerbs zur Vertraulichkeit verpflichtet war beziehungs-
weise ist, oder

d) von einer Vertragspartei im Rahmen der klinischen Prifung unabhangig und
frei von der Verwendung der ihr offenbarten vertraulichen Informationen neu
generiert wurden.

Das Prifzentrum und, vorbehaltlich Nummer 3.4, der Sponsor halten alle vertrau-
lichen Informationen streng geheim, richten Mal3nahmen zur Verhinderung des un-
befugten Zugriffs darauf ein und bewahren die Informationen so auf, dass sie als
vertrauliche Informationen erkennbar sind. Das Prifzentrum und, vorbehaltlich
Nummer 3.4, der Sponsor verwenden vertrauliche Informationen nur zu den Zwe-
cken dieses Vertrages und legen sie Dritten gegenuber nur offen, wenn die andere
Vertragspartei zuvor schriftlich zugestimmt hat. Keiner vorherigen schriftlichen Zu-
stimmung bedarf die Offenlegung der vertraulichen Informationen gegenuber Per-
sonen, die die vertraulichen Informationen zur Durchflihrung von Leistungen unter
diesem Vertrag zwingend bendtigen und einer der Vertragsparteien anhand einer
schriftlichen Vereinbarung zur Geheimhaltung verpflichtet sind, die mit den in die-
sem Vertrag vorgesehenen Regelungen zur Geheimhaltung vergleichbar ist.
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Solche Personen sind insbesondere Beschaftigte der Vertragsparteien sowie freie
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die fir die Durchfiihrung der vertrags- und prif-
planmafigen klinischen Prifung engagiert werden.

Den Sponsor treffen die Verpflichtungen nach Nummer 3.3 nicht, soweit es sich
um an ihn weitergegebene Studiendaten oder Ergebnisse der klinischen Prufung
handelt, die auf Grundlage der vertrags- und prifplanmaigen Durchflihrung ent-
stehen. Insbesondere kann dies solche Informationen umfassen, die zur weiteren
klinischen Entwicklung des Prufpraparates erforderlich oder zur Zulassung des
Prifpraparates offenzulegen sind.

Die Vertragsparteien durfen die vertraulichen Informationen ohne Zustimmung der
anderen Vertragspartei offenlegen, soweit dies erforderlich ist, um geltendes Recht
oder eine vollstreckbare behordliche oder gerichtliche Anordnung zu befolgen. Die
andere Vertragspartei ist unverzuglich uber die anstehende Offenlegung auf
Grundlage einer vollstreckbaren behdérdlichen oder gerichtlichen Anordnung zu in-
formieren, soweit dies rechtlich zulassig ist und nicht der Anordnung widerspricht.
Die zur Offenlegung per Anordnung aufgeforderte Vertragspartei wird die andere
Vertragspartei im Rahmen des Zumutbaren bei der Erlangung vorlaufigen oder
anderen angemessenen Rechtsschutzes unterstitzen und alle zumutbaren An-
strengungen unternehmen, um die vertrauliche Behandlung der offenzulegenden
vertraulichen Informationen sicherzustellen.

Gesetzliche Regelungen zum Schutze der Vertraulichkeit von Informationen und
gesetzliche Offenlegungspflichten bleiben von den Nummern 3.1 bis 3.5 unbe-
rihrt. Die Verpflichtung zur Geheimhaltung nach Nummer 3.3 besteht nicht, soweit
die Vertragspartei nach Nummer 1 zur Veroffentlichung berechtigt ist oder die Ver-
offentlichung zur Wahrnehmung der Rechte aus den Nummern 2.3, 2.4 oder 2.6
erfolgt.

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

Namens- und Markenrechte

Die Vertragsparteien erkennen die jeweiligen Namens- und Markenrechte wechsel-

seitig an. Keine Vertragspartei wird den Namen oder die Kennzeichen der anderen
Vertragspartei ohne deren vorherige Zustimmung nutzen. Hiervon ausgenommen

ist die Nutzung zur Durchfiihrung der vertrags- und prufplanmaRigen klinischen Pri-

fung, zu regulatorischen Zwecken, gegenuber Behorden, in Registern fir klinische

5.1

Prifungen oder im Rahmen der Ublichen Autorennennung in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften. Von den vorstehenden Regelungen bleiben die Regelungen zur
Geheimhaltung und Verdffentlichung unberihrt.

Uberlassene Gerite und Materialien

Sofern der Sponsor Gerate oder Materialien zur Nutzung durch das Prufzentrum
und seine Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fur die Durchfihrung der klinischen Pri-
fung bereitstellt beziehungsweise deren Bereitstellung durch einen Dritten veran-
lasst, sind diese in einer separaten Anlage zu Uberlassenen Geraten und Materia-
lien aufgefihrt. Bei Geraten handelt es sich um Gegenstande und bei Materialien
kann es sich unter anderem um Computersoftware, Methoden, Beurteilungsskalen
und andere Hilfsmittel handeln, die im Eigentum des Sponsors beziehungsweise
eines Dritten stehen oder von diesem zur Nutzung lizensiert werden. Die Vertrags-
parteien sind sich darlber einig, dass die Uberlassung keine Vergiitung oder kei-
nen Vergltungsbestandteil darstellt. Eine Ubertragung des Eigentums an den Ge-
raten und Materialien findet durch die Uberlassung an das Priifzentrum nicht statt.
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Das Prifzentrum gewahrleistet, dass die Uberlassenen Gerate und Materialien
ausschlieBlich zur vertrags- und prufplanmaBigen Durchfiihrung der klinischen
Prifung verwendet werden, und wird die Gerate und Materialien mit der erforder-
lichen Sorgfalt behandeln und verwahren.

Die Uberlassung der Gerate und Materialien ist auf die Dauer der klinischen Prii-
fung begrenzt. Vorbehaltlich anderslautender schriftlicher Vereinbarungen sind sie
nach Beendigung der klinischen Prifung vom Prifzentrum unverziglich zuriickzu-
geben und der Sponsor wird die Gegenstande und Materialien zuricknehmen be-
ziehungsweise sicherstellen, dass die durch einen Dritten auf seine Veranlassung
bereitgestellten Gerate oder Materialien durch den Dritten zuriickgenommen wer-
den. Alternative Vereinbarungen der Vertragsparteien konnen sich insbesondere
auf den Erwerb der Uberlassenen Gerate oder Materialien zu einem marktiblichen
Preis durch das Prifzentrum oder eine Vernichtung von Materialien beziehen.

Inspektionen und Audits

Der Sponsor wird die Durchfihrung der klinischen Priifung selbst oder durch einen
von ihm Beauftragten (iberwachen. Zur Durchfiihrung von Uberwachungsmafnah-
men, insbesondere Audits und Monitoring, stimmen der Sponsor oder sein Beauf-
tragter frihzeitig einen wahrend den ublichen Geschaftszeiten des Prufzentrums
stattfindenden Termin mit dem Prifzentrum ab. Das Prifzentrum unterstitzt den
Sponsor oder seinen Beauftragten im Rahmen des Zumutbaren bei der Durchfiih-
rung der UberwachungsmaRnahmen, insbesondere gewéhrt es dem Sponsor und
seinen Beauftragten den fiir die Durchfiihrung der Uberwachung erforderlichen Zu-
gang zu den Grundsticken, Geschaftsrdumen, Betriebsraumen und Anlagen so-
wie allen Dokumentationen und Originalunterlagen der klinischen Prifung. Patien-
tendaten durfen nur eingesehen werden, soweit die betroffene Person oder, falls
diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, ihr ge-
setzlicher Vertreter in die Einsichtnahme eingewilligt hat. Der Sponsor oder sein
Beauftragter unterrichten das Priifzentrum unverziiglich ber alle Uberwachungs-
ergebnisse, die die Sicherheit der Prifungsteilnehmer beeintrachtigen oder die
Durchflihrung der klinischen Prifung beeinflussen kénnen.

Das Prifzentrum erkennt an, dass die klinische Prifung vor, wahrend und nach
ihrem Abschluss der Inspektion durch Behdrden unterliegt. Wird im Zusammen-
hang mit der vertragsgegenstandlichen klinischen Prifung eine Inspektion durch
eine Behdrde angekiindigt, informiert die Vertragspartei unverzuiglich die andere
Vertragspartei, soweit sie von dieser noch nicht Gber die angekiundigte Inspektion
in Kenntnis gesetzt wurde. Der Sponsor und seine Beauftragten haben das Recht,
bei Inspektionen im Zusammenhang mit der klinischen Prifung anwesend zu sein.
Soweit mdglich und gesetzlich zulassig, gibt das Prufzentrum dem Sponsor die
Gelegenheit, Stellungnahmen des Priifzentrums zu behdrdlichen Inspektionen im
Zusammenhang mit der klinischen Prifung vorab selbst oder durch einen Beauf-
tragten zu prifen und zu kommentieren. Sobald eine Vertragspartei von der Be-
hérde den Inspektionsbericht zur begutachteten klinischen Prifung oder eine Ent-
wurfsfassung dessen erhalt, informiert sie die andere Vertragspartei daruber und
ubermittelt ihr bei Bedarf Kopien des Inspektionsberichts, soweit gesetzlich zulas-

sig.

Das Prifzentrum kooperiert mit den Vertretern der Behérden, dem Sponsor und
seinem Beauftragten bei der Durchflihrung von Ma3nahmen nach Nummer 6.1
und Nummer 6.2. Es stellt sicher, dass samtliche Unterlagen der klinischen Pri-
fung so gefiihrt werden, dass sie bei diesen Mallnahmen uneingeschrankt zugang-
lich sind.
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Das Prufzentrum ergreift alle erforderlichen Schritte zur Beseitigung der bei einer
MaRnahme nach Nummer 6.1 und Nummer 6.2 festgestellten Mangel. Sofern bei
einer Inspektion am Priufzentrum zu einer anderen als der vertragsgegenstandli-
chen klinischen Prifung eine kritische oder schwerwiegende Abweichung festge-
stellt wurde, die prifungsubergreifend fir die vertragsgegenstandliche klinische
Prifung eine Gefahrdung der Patientensicherheit oder der Datenintegritat am Prif-
zentrum darstellt, benachrichtigt das Prifzentrum den Sponsor.

Diese Klausel gilt Giber die Beendigung dieses Vertrags fur die Dauer der gesetzli-
chen Aufbewahrungsfrist hinaus.

Haftung

7.1

7.2

7.3

Das Prufzentrum flhrt die klinische Prifung sorgfaltig und unter Einhaltung aner-
kannter wissenschaftlicher Standards durch. Die Vertragsparteien stellen sicher,
dass die Durchfihrung nach MalRgabe des Prifplans, gemafly den Grundsatzen
der guten klinischen Praxis nach ICH-Leitlinien zur guten klinischen Praxis durch-
gefuhrt wird und kennen das mit der klinischen Prifung verbundene Erfolgsrisiko.
Das Prifzentrum tGbernimmt keinerlei Gewahr fur das Erreichen eines bestimmten
Arbeitsergebnisses.

Die Vertragsparteien haften untereinander jeweils fur Vorsatz und Fahrlassigkeit.
Im Falle leichter Fahrlassigkeit ist die Haftung der Vertragsparteien fir Schaden,
welche nicht aus der Verletzung des Lebens, des Kérpers oder der Gesundheit
resultieren, beschrankt auf die bei Vertragsschluss vorhersehbaren und vertrags-
typischen Schaden, wenn der Schaden aus der Verletzung einer vertragswesent-
lichen Pflicht resultiert. Vertragswesentliche Pflichten sind solche Pflichten, deren
Erfillung die ordnungsgemafe Durchfihrung des Vertrages ermdglicht oder auf
deren Einhaltung die andere Partei regelmaf3ig vertraut und vertrauen darf.

Der Sponsor stellt das Priifzentrum und dessen Beschaftigte von Anspriichen der
Prifungsteilnehmer der klinischen Prifung oder deren Erben frei, es sei denn der
Schaden ist nicht auf die vertrags- und prufplanmaRige Durchfihrung der klini-
schen Priufung zuriickzufiihren oder der Schaden beruht auf Vorsatz oder grober
Fahrlassigkeit des Prufzentrums.

Dokumentation und Archivierung

8.1

8.2

8.3

Das Priufzentrum wird Dokumentationen im Zusammenhang mit der klinischen
Prifung, gleich ob analog oder digital, (nachfolgend Prifungsdokumentation ge-
nannt) nach MaRRgabe der geltenden Rechtsvorschriften aufbewahren. In einer An-
lage zur Aufbewahrung zu diesem Vertrag schreiben die Vertragsparteien die nach
den anwendbaren Rechtsvorschriften notwendigen Aufbewahrungszeitrdume nie-
der.

Das Prufzentrum muss die Prifungsdokumentation sicher an einem geeigneten
Ort in geeigneter Weise so aufbewahren, dass sie ohne Weiteres verfligbar und
auf Anforderung unverziglich zuganglich, im Falle digitaler Prifungsdokumenta-
tion insbesondere lesbar, ist. Das Prifzentrum fuhrt Aufzeichnung Uber den physi-
schen oder digitalen Ort, an dem die Prifungsdokumentation aufbewahrt wird. Das
Prifzentrum ergreift Mallnahmen, die eine versehentliche oder vorzeitige Vernich-
tung der aufzubewahrenden Prifungsdokumentation verhindern. Es informiert den
Sponsor unverziglich, falls es aus bei Vertragsschluss unvorhersehbaren Grin-
den nicht weiter in der Lage sein wird, die Prifungsdokumentation aufzubewahren.

Der Sponsor teilt dem Prifzentrum mit, wenn er die aufzubewahrende Prifungs-
dokumentation nicht langer bendétigt. Das Prifzentrum kann die
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Prafungsdokumentation nach Ablauf der jeweiligen Aufbewahrungszeit vernichten,
wenn der Sponsor vor Ablauf des Aufbewahrungszeitraumes keine Einwande ge-
gen die Vernichtung der Prifungsdokumentation erhebt; der Sponsor teilt diese
Einwande mindestens <ZEITRAUM ANGEBEN> vor Ablauf des Aufbewahrungs-
zeitraumes mit. Erhebt der Sponsor entsprechende Einwande, prifen das Prif-
zentrum und der Sponsor den Abschluss einer gesonderten schriftlichen Verein-
barung Uber die weitere Aufbewahrung.

Datenschutz

Die Vertragsparteien verpflichten sich zur Einhaltung der Datenschutzbestimmun-
gen, insbesondere der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der Ver-
arbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung
der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung). lhre jeweiligen Rechte
und Pflichten in Bezug auf ihre Verantwortlichkeiten bei der Verarbeitung von per-
sonenbezogenen Daten, insbesondere solche der Prifungsteilnehmer, regeln sie
in einer Anlage zum Datenschutz zu diesem Vertrag.

Das gegenstandliche Vertragsverhaltnis erfordert unter anderem die Verarbeitung
von Mitarbeiterdaten der jeweils anderen Vertragspartei. Das Einhalten der ein-
schlagigen gesetzlichen Vorgaben stellen die Vertragsparteien sicher und der je-
weilige Arbeitgeber informiert seine Mitarbeiter entsprechend. Jede Vertragspartei
gewahrt der anderen Vertragspartei Zugriff auf die personenbezogenen Daten der
Mitarbeiter beziehungsweise erlaubt der anderen Vertragspartei, die personenbe-
zogenen Daten ihrer Mitarbeiter sowie der Mitarbeiter ihrer Kooperationspartner
und Unterauftragnehmer (,Kontaktpersonen®), insbesondere Name und dienstli-
che Kontaktdaten (z.B. Telefon und E-Mail), zu erheben und zu verarbeiten, soweit
dies fur die ordnungsgemafle Vertragsabwicklung erforderlich und auf Basis der
einschlagigen Rechtsgrundlagen zuldssig ist. Die Vertragsparteien stellen sich fir
die Verarbeitung von Mitarbeiterdaten der jeweils anderen Vertragspartei gegen-
seitig eine Datenschutzerklarung zur Verfligung, die den Anforderungen des Atrti-
kels 13 und Artikels 14 der Datenschutz-Grundverordnung entspricht.

Sofern eine Vertragspartei beabsichtigt, personenbezogene Daten in ein Drittland,
das heifdt ein Land auBerhalb der Europaischen Union oder des Europaischen
Wirtschaftsraumes, zu bermitteln und die Europaische Kommission hinsichtlich
dieses Landes keinen Angemessenheitsbeschluss gemal Artikel 45 Absatz 3 der
Datenschutz-Grundverordnung gefasst hat, wird sie sicherstellen und sichert zu,
eine Datenlbermittlung nur vorzunehmen, wenn zur Sicherung eines angemesse-
nen Datenschutzniveaus eine geeignete Garantie gemaR Artikel 46 Absatz 2 oder
Absatz 3 der Datenschutz-Grundverordnung oder ein Ausnahmefall gemafR Arti-
kel 49 der Datenschutz-Grundverordnung vorliegt.

Diese Klausel gilt iber das Ende des Vertrags hinaus, bis die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten beendet ist.

Beendigung
1 Dieser Vertrag endet,
a) wenn die klinische Prifung aufgrund einer ablehnenden Bewertung durch die
zustandige Ethik-Kommission beziehungsweise einer Versagung durch die

zustandige Bundesoberbehdrde nicht initiilert werden kann, oder

b) wenn er nach MaRgabe der Nummer 10.2 oder Nummer 10.3 gekundigt wird,
oder
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c) mitder Beendigung der klinischen Prifung.

10.2 Der Vertrag kann vom Sponsor unter Einhaltung einer Kuindigungsfrist von <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> Tagen schriftlich gekiindigt werden.

10.3 Der Vertrag kann von jeder Vertragspartei aus wichtigem Grund mit sofortiger
Wirkung schriftlich gekiindigt werden. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor,
wenn

a) innerhalb des im Prifplan vorgesehenen Zeitraumes nicht gentigend Pru-
fungsteilnehmer fir die klinische Prifung rekrutiert werden, oder

b) das Prufzentrum durch die zustandige Behdrde zur Beendigung der klinischen
Prifung aufgefordert wird, oder

c) die klinische Prifung beendet werden muss, da eine Gefahrdung der Gesund-
heit oder des Wohls der Prifungsteilnehmer zu beflrchten ist, oder

d) eine Vertragspartei dauerhaft, trotz Abmahnung durch die andere Vertrags-
partei, oder schwerwiegend gegen die Pflichten aus dieser Vereinbarung, ge-
setzliche Vorgaben oder die Vorgaben der Ethik-Kommission verstof3t, oder

e) Tatsachen gegeben sind, aufgrund derer der kiindigenden Vertragspartei un-
ter Berucksichtigung aller Umsténde des Einzelfalls und unter Abwagung der
Interessen beider Vertragsparteien die Fortsetzung des Vertrages nicht mehr
zugemutet werden kann.

10.4 Sobald dem Prifzentrum eine Kiindigung zugegangen ist oder es selbst eine Kiin-
digungserklarung abgegeben hat, wird das Prifzentrum keine weiteren Prifungs-
teilnehmer fur die klinische Prufung rekrutieren oder in die Prufung neu einschlie-
Ren. Im Falle einer vorzeitigen Beendigung des Vertrags werden bereits einge-
schlossene Prufungsteilnehmer soweit moglich und sinnvoll durch das Prifzent-
rum nach den anerkannten medizinischen Standards weiterbehandelt.
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Anlage 3

(zu § 3 — Abweichungsmoglichkeiten)

Ergebnisse und Erfindungen

1.

Entstehen im Rahmen der vertrags- und prifplanmaRigen Durchfiihrung der klini-
schen Prifung schutzfahige Erfindungen, teilt das Prifzentrum dies dem Sponsor
unverzuglich nach Kenntniserlangung in Textform mit, soweit rechtlich, insbeson-
dere nach MaRgabe der Vorschriften des Gesetzes Uber Arbeitnehmererfindun-
gen, moglich. Die Erfindungen verbleiben, vorbehaltlich der Regelungen des Ge-
setzes uber Arbeitnehmererfindungen, beim Prifzentrum. Das Prifzentrum raumt
dem Sponsor mit Abschluss dieses Vertrags eine ausschlief3liche, entgeltliche Li-
zenz an dem Recht auf dem Anwendungsgebiet und im Vertragsgebiet fir die
Dauer der Schutzrechte ein.

Sollte eine Erfindung nach Nummer 1 entstehen,

a) die zwar aus der vertrags- und prufplanmagigen Durchfiihrung der klinischen
Prifung herriihrt, dabei jedoch nicht bereits entdeckt worden ware und erst
auf eine hinzutretende besondere Fachexpertise der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter des Prufzentrums zurtickzufihren ist, oder

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

schuldet der Sponsor dem Prifzentrum eine angemessene und marktubliche Li-
zenzgebuhr, Uber die sich die Vertragsparteien verstandigen. Bei der Bemessung
dieser Verglitung werden die in der betreffenden Branche bei Lizensierung Ubli-
chen Lizenzsatze berlcksichtigt sowie die Grundsatze der Berechnung von Arbeit-
nehmererfinderverglitungen unter Beachtung der Interessenlage im vorliegenden
Auftragsverhaltnis angewendet. Die Lizenzgebihr kann in Form einer Einmalzah-
lung oder als festgelegtes, wiederkehrendes Entgelt auf Einnahmen erfolgen, wo-
rauf sich die Vertragsparteien verstandigen. Bei der Festlegung eines wiederkeh-
renden Entgelts sind Anteilsfaktor, Miterfinderanteil der Mitarbeiter des Prifzent-
rums und der Erfindungswert sowie etwaige Hochstbelastungsgrenzen zu bertick-
sichtigen. Im Falle einer Einmalzahlung sind weiterhin die voraussichtliche Nut-
zungsdauer des Patentes sowie gegebenenfalls ein Ublicher Risikoabschlag im
Falle noch nicht erteilter Patente einzubeziehen.

Rechte an Ergebnissen, die im Rahmen der vertrags- und prifplanmafigen Durch-
fuhrung der klinischen Prifung entstehen und keine Erfindungen nach Num-
mer 1.1 sind, tritt das Prifzentrum bereits mit Abschluss dieses Vertrages an den
Sponsor ab, mit Ausnahme des Urheberrechts. Soweit diese Ergebnisse urheber-
rechtlich schutzfahig sind oder unter ein verwandtes Schutzrecht fallen und eine
Ubertragung nach den betroffenen Schutzrechtsgesetzen nicht moglich ist, verste-
hen sich die vorgenannten Formulierungen als Einrdumung eines unwiderrufli-
chen, vorbehaltlich Nummer 1.3 ausschlieRlichen, unterlizenzierbaren, Gbertrag-
baren, zeitlich, drtlich und inhaltlich unbeschrankten Nutzungsrechts fur alle Nut-
zungsarten. Der Sponsor nimmt die Abtretung nach Satz 1 beziehungsweise die
Einrdumung des Nutzungsrechts nach Satz 2 an. Die Ubertragung dieser Rechte
ist mit der unter diesem Vertrag vereinbarten Vergutung abgegolten.

Die Forschungs- und Lehrtatigkeit des Prifzentrums bleibt von diesem Vertrag un-
berthrt. Daher steht dem Prifzentrum an den Ergebnissen und Erfindungen ein
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nicht ausschlieRliches, zeitlich und oértlich unbeschranktes, nicht Gbertragbares
Nutzungsrecht zum Zwecke eigener, nicht-kommerzieller Forschung und Lehre zu.

5. Klarstellend halten die Vertragsparteien fest, dass Patientenakten Eigentum des
Prifzentrums bleiben, wobei dem Sponsor gestattet wird, diese entsprechend den
Bedingungen des vorliegenden Vertrages zu nutzen.

6. Die Vorgaben des Gesetzes Uber Arbeitnehmererfindungen bleiben von diesem
Vertrag unberunhrt.

Artikel 2

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber das Verfah-
ren zur Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der Ethik-
Kommissionen bei der Bewertung von Antragen auf Genehmi-
gung von klinischen Prufungen mit Humanarzneimitteln

Die Klinische Prufung-Bewertungsverfahren-Verordnung vom 12. Juli 2017 (BGBI. |
S. 2333), die zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 |
Nr. 324) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Inder Bezeichnung wird das Wort ,Humanarzneimitteln“ durch das Wort ,Arzneimitteln®
ersetzt.

2. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
b) In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,Geschéaftsverteilungsplans® durch die Wérter
,§ 41c Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes und der Geschéaftsverteilungsplane nach
§ 41b Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes” ersetzt.
3. In § 2 Satz 1 werden die Woérter ,bei Menschen gestrichen.

4. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 3 und Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,.bei Menschen” jeweils
gestrichen.

b) In Absatz 7 Satz 1 wird vor dem Wort ,Erklarung” jeweils das Wort ,schriftliche®
gestrichen.

5. § 4 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Satz 1 und 3, werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen
und in Satz 4 werden die Worter ,§ 41b Absatz 2 Satz 2 oder Satz 3" durch die
Worter ,§ 41b Absatz 2 Satz 3 oder Satz 4“ ersetzt,

b) In Absatz 2 Satz 1, Absatz 3, 4, 5 und 6 werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils
gestrichen,

c) Nach Absatz 6 wird der folgende Absatz 7 eingefugt:
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,(7) Der Geschéaftsverteilungsplan legt fest, dass fir einen Antrag auf Genehmigung
einer klinischen Prifung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die bereits nach der
Richtlinie 2001/20/EG genehmigt worden ist, diejenige Ethik-Kommission zustandig ist, die
fur das Verfahren der Genehmigung der klinischen Prifung nach der Richtlinie 2001/20/EG
zustandig war, falls diese Ethik-Kommission registriert ist.*

6. In§ 5 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Woérter ,bei Menschen” jeweils gestrichen.
7. § 6 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 und Absatz 2 werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.

b) In Absatz 5 Satz 2 werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes” die Worter ,ein-
schlieRlich eines etwaigen Ersuchens um zusétzliche Informationen des Sponsors
zu den in Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten® eingefugt.

8. In§ 7 Absatz 2 und Absatz 3 werden die Worter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.
9. § 8 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1, 3 und 4 werden die Woérter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.

b) Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

,Ist die Bundesrepublik Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat der Europai-
schen Union, kann die zustandige Bundesoberbehdrde den Sponsor nach Artikel 14 Absatz
6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzliche Informationen zu den in
Teil | des Bewertungsberichts zu behandelnden Aspekten ersuchen. Bendtigt die zustan-
dige Ethik-Kommission zuséatzliche Informationen des Sponsors zu den in Teil | des Bewer-
tungsberichts zu behandelnden Aspekten, so teilt sie dies der zustdndigen Bundesoberbe-
horde innerhalb von 49 Tagen nach dem Tag der Einreichung des Antrags nach Artikel 14
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 mit.”

10. § 9 wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.
c) Nach Absatz 10 wird folgender Absatz 10a eingefligt:

,(10a) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt der zustdndigen Bundesoberbe-
hoérde fir die Erstellung der in Artikel 20 Absatz 5 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Entscheidung innerhalb von 34 Tagen ab dem Tag der Validierung
im Sinne von Artikel 20 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 elektronisch ein klares
Votum im Sinne einer Zustimmung, einer Zustimmung unter Auflagen im Sinne des Arti-
kels 20 Absatz 5 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder einer Ablehnung
der wesentlichen Anderung.*

d) Absatz 11 wird durch den folgenden Absatz 11 ersetzt:

,(11) Die zustandige Ethik-Kommission kann den Sponsor nach Artikel 20 Absatz 6 Unter-
absatz 1 und 6 und Artikel 22 Absatz 2 und 3 Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 um zusatzliche Informationen zu den in Teil Il des Bewertungsberichts zu behan-
delnden Aspekten ersuchen. Im Fall eines Ersuchens nach Artikel 20 Absatz 6 Unterab-
satz 1 und 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 tUbermittelt die zustéandige Ethik-Kommis-
sion ihr in Absatz 10a genanntes klares Votum innerhalb von 65 Tagen ab dem Tag der
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Validierung im Sinne von Artikel 20 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an die zu-
standige Bundesoberbehodrde.

11. § 12 wird wie folgt geadndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,bei Menschen® gestrichen.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

»(2a) Die zustandige Bundesoberbehorde erhebt die Gesamtgebihr nach § 40 Ab-
satz 6 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Regel innerhalb von zwei Monaten. Die Frist

nach Satz 1 beginnt mit dem Tag, an dem

1. die zustandige Bundesoberbehérde dem Sponsor die Entscheidung nach § 40 Ab-
satz 8 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes Ubermittelt hat und

2. die zustandige Ethik-Kommission der zustédndigen Bundesoberbehdrde die vollstan-
dige Gebuhr gemaR § 40 Absatz 6 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes einschliellich der
jeweiligen in Anlage 3 aufgefihrten Nummern mitgeteilt hat.

Entscheidend ist jeweils das spatere Ereignis.”

c) Absatz 3 wird durch folgenden Absatz 3 ersetzt:

,(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde tberweist den auf der Grundlage von § 40
Absatz 6 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes fur die zustéandige Ethik-Kommission verein-
nahmten Betrag innerhalb von 21 Tagen an den Trager der zustandigen Ethik-Kommission.
Die Frist nach Satz 1 beginnt mit dem Tag, an dem

1. die zustandige Bundesoberbehdrde den in Satz 1 genannten Betrag vereinnahmt hat
und

2. die Bestandskraft des Gebuhrenbescheides Uber die Gesamtgebuhr eingetreten ist.
Entscheidend ist jeweils das spatere Ereignis.”

12. Anlage 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 werden die Worter ,bei Menschen® jeweils gestrichen.

b) In Nummer 3 werden die Worter ,bei Menschen® jeweils gestrichen und wird das
Wort ,,Unterschrift“ durch das Wort ,Name* ersetzt.

13. Anlage 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 Buchstabe f werden die Wérter ,bei Menschen“ gestrichen.

b) In Nummer 3 wird das Wort ,Unterschrift* durch das Wort ,Name* ersetzt.

Artikel 3

Inkrafttreten

(1) Artikel 1 dieser Verordnung tritt [einsetzen: Datum drei Monate nach der Verkin-
dung] in Kraft.
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(2) Im Ubrigen tritt diese Verordnung am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
EU-Rechtsakte

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Ap-
ril 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtli-
nie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1, L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU) 2022/2239 vom 6.9.2022 (ABI. L 294 vom
15.11.2022, S. 5) geéndert worden ist.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Durchfuhrung klinischer Prifungen ist unverzichtbar, um ein Inverkehrbringen neuer
Arzneimittel zu ermdglichen. Zum Schutze der Rechte, der Sicherheit, der Wirde und des
Wohls der Prifungsteilnehmer sowie zur Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der gewonne-
nen Daten unterliegen sie strengen rechtlichen Vorgaben, wozu beispielsweise die behord-
liche Genehmigung und Uberwachung sowie die Bewertung durch eine Ethik-Kommission
gehoren. Klinische Prifungen sind nicht nur Voraussetzung fur die Zulassung und Geneh-
migung von Arzneimitteln und damit fur die Versorgung der Bevodlkerung mit neuen, inno-
vativen Arzneimitteln, sondern bieten Prifungsteilnehmern bereits wahrend ihrer Durchfiih-
rung den Zugang zu neuen Behandlungsmethoden in einem streng Uberwachten und be-
treuten Umfeld. Ihre Durchfuihrung ist daher ein wichtiger Bestandteil der medizinischen
Versorgung der Bevolkerung.

Die vergangenen Jahre haben indes gezeigt, dass klinische Prifungen zunehmend nicht
mehr in Deutschland durchgefihrt werden. Da der Forschungs- und Entwicklungsstandort
Deutschland im internationalen Vergleich an Attraktivitat verloren hat, sollen mit dem Medi-
zinforschungsgesetz vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) die Rahmenbedingun-
gen unter anderem flr die Entwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten verbessert
werden. Ein Grund des Attraktivitatsverlustes besteht darin, dass Vertragsverhandlungen
Uber Rechte und Pflichten von Sponsoren und Prifzentren bei der Durchfihrung klinischer
Prifungen vor deren Beginn im europaischen Vergleich Uberdurchschnittlich viel Zeit in An-
spruch nehmen, beispielsweise im Jahr 2021/2023 in Deutschland durchschnittlich tber
viermal langer dauerten als in Frankreich (Quelle: Umfrage des vfa aus Juni 2021/August
2023). Einen Schwerpunkt bilden vor allem multizentrische klinische Prifungen, an denen
im europaischen Vergleich eher eine groRere Anzahl kleinerer, Uber ganz Deutschland ver-
teilte Arztpraxen oder Kliniken mit durchschnittlich weniger Prifungsteilnehmern beteiligt
sind. Dies fuhrt dazu, dass eine gréRere Anzahl an verschiedenen Vertragen ausgehandelt
werden muss, was einen zeit- und ressourcenintensiven Prozess auf allen Seiten darstellt.
Dies verzogert zum einen den Zugang der Bevolkerung zu neuen, innovativen Arzneimit-
teln. Zum anderen gefahrdet ein solches Hindernis die pharmazeutische Forschung am
Standort Deutschland insgesamt und damit auch die Verfligbarkeit neuer, innovativer Arz-
neimittel auf dem Markt.

Durch die Einfliihrung der Standardvertragsklausel-Verordnung Gber Rechte und Pflichten
des Sponsors und des Prifzentrums bei der Durchflihrung einer klinischen Prifung soll der
mit den in Deutschland Gberdurchschnittlich langen Vertragsverhandlungen einhergehende
Zeitverlust minimiert werden und klinische Prifungen schneller beginnen kénnen. Dies
starkt die Attraktivitat des Forschungsstandortes Deutschland und tragt dazu bei, eine Ab-
wanderung pharmazeutischer Forschung zu verhindern, was wiederum unmittelbar die me-
dizinische Versorgung der Bevodlkerung durch den schnelleren Zugang zu neuen Arzneimit-
teln auf dem Markt sicherstellt sowie den Zugang zu neuen Behandlungsmethoden bereits
wahrend einer klinischen Prifung ermoglicht. Damit dient die Einfihrung von Standardver-
tragsklauseln dem Gesundheitsschutz.

Ziel der Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verordnung ist es, Rege-
lungsliicken zu schlieen, Blrokratieaufwand abzubauen und redaktionelle Anpassungen
vorzunehmen.
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Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Durch die Einfiihrung der Standardvertragsklausel-Verordnung und Nutzung der in dieser
Rechtsverordnung festgelegten Standardvertragsklauseln werden wesentliche Inhalte der
Rechte und Pflichten des Sponsors und des Prufzentrums bei der Durchflihrung einer klini-
schen Prifung bereits vorgegeben. Sponsor und Prifzentrum verwenden diese Standard-
vertragsklauseln bei der Erstellung des Vertrags und missen sie nicht mehr langwierig ver-
handeln, was Prozesse vor Beginn der Durchfiihrung der klinischen Prifung beschleunigt.
In Bereichen, in denen verschiedene Mdéglichkeiten zur Vertragsgestaltung bestehen, um
auf etwaige Erfordernisse der jeweiligen Begleitumstande einzugehen, sieht die Rechtsver-
ordnung Abweichungsmadglichkeiten vor. Weitere Vertragsverhandlungen werden nur erfor-
derlich sein, wenn Sponsor und Priifzentrum gemeinsam vereinbaren, von den hier festge-
legten Inhalten abzuweichen, sowie dann, wenn sie zusatzliche Vertragsgegenstande au-
Rerhalb der Standardvertragsklauseln regeln wollen. Insgesamt ermdglicht die Verwendung
der Standardvertragsklauseln damit einen schnelleren Abschluss von Vertragsverhandlun-
gen, da die Vertragsparteien diese Vorgaben nutzen kénnen und nur noch dort in Verhand-
lungen treten mussen, wo ihnen dies geboten erscheint.

Durch die Erste Verordnung zur Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung wird eine Frist zur Erhebung der Gesamtgebuhr durch die Bundesoberbehdrde
erganzt. Durch den Verzicht auf das Schriftformerfordernis bei der antragsbezogenen Er-
klarung uber personliche und finanzielle Interessen und der jahrlichen Erklarung zu finanzi-
ellen Interessen werden die Ablaufe bei den Ethik-Kommissionen erleichtert. Schlief3lich
werden redaktionelle Anderungen vorgenommen werden.

1. Alternativen

Eine Beibehaltung des bisherigen Zustandes kommt nicht in Betracht.

IV. Regelungskompetenz

Nach § 41b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 6 Absatz 2 AMG erstellt das Bundesminis-
terium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine Ver-
fahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehdrden und der Ethik-Kom-
missionen bei der Bearbeitung von Antragen auf die Genehmigung von klinischen Prifun-
gen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Nach § 42d Absatz 1 AMG ist die Bundesre-
gierung ermachtigt, nach Anhérung der betroffenen Verbande und Organisationen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Standardvertragsklauseln Uber die
Rechte und Pflichten des Sponsors und des Prufzentrums bei der Durchflhrung einer klini-
schen Prifung festzulegen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Diese Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Vertra-
gen vereinbar.
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VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die EinfUhrung der Standardvertragsklausel-Verordnung dient der Rechtsvereinfachung,
indem sie Standardklauseln fir Vertrage Uber die Rechte und Pflichten des Sponsors und
des Prifzentrums bei der Durchfuihrung einer klinischen Prufung festlegt.

Die Fristenregelung und die Zusténdigkeitsregelung zu den Genehmigungsverfahren fur
laufende klinische Priifungen der Anderung der Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung, die bereits nach der Richtlinie 2001/20/EG genehmigt waren, verbessern Vor-
hersehbarkeit und Planbarkeit im Rahmen des Verwaltungsverfahrens der Bundesoberbe-
horden und der Ethik-Kommissionen der Lander.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Entwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen
Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS).

Indem die Entwirfe der Standardvertragsklausel-Verordnung und der Klinische Prifung-
Bewertungsverfahren-Verordnung die Rahmenbedingungen der Arzneimittelforschung in
Deutschland verbessern und so die Verfugbarkeit neuer, innovativer Arzneimittel auf dem
Markt sicherstellen sowie auch bereits in der Phase der klinischen Prifung ermdglichen,
dienen diese insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fir alle Men-
schen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern®. Durch die Festlegung von
Standardvertragsklauseln vereinfacht der Entwurf der Standardvertragsklausel-Verordnung
zudem die Rahmenbedingungen zur Forschung an innovativen Arzneimitteln und zielt da-
mit sowohl auf Nachhaltigkeitsziel 4 ,Hochwertige Bildung“ als auch Nachhaltigkeitsziel 9
,Eine widerstandfahige Infrastruktur aufbauen, breitenwirksame und nachhaltige Industria-
lisierung férdern und Innovationen unterstitzen®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiilllungsaufwand
Far Bund, Lander und Kommunen entstehen keine Haushaltsausgaben.
4. Erfiillungsaufwand

Far die Burgerinnen und Burger, fir die Wirtschaft und fur die Verwaltung wird kein Erful-
lungsaufwand begriindet.

Wenngleich durch die Standardvertragsklausel-Verordnung in tatsachlicher Sicht durch die
erwartete Verkirzung der Vertragsverhandlungen im Vorfeld klinischer Prifungen mit einer
Senkung der Kosten auf Seiten der Wirtschaft zu rechnen ist, zahlen die mit dem Informa-
tionsaustausch verbundenen Aufwéande definitorisch nicht zum Erflllungsaufwand, wenn
sie sich aus Erklarungen und Angaben ergeben, die als fir den Vertragsabschluss, seine
Durchfihrung oder seine Beendigung erforderlich vorgesehen sind. Bei den Regelungen
der Standardvertragsklausel-Verordnung handelt es sich um eben solche inhaltlichen
Pflichten, sodass mdgliche tatséchliche Aufwandsanderungen der Vertragsparteien nicht
dem Erflllungsaufwand zuzurechnen sind.

Durch die Erste Verordnung zur Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-
Verordnung werden keine zusatzlichen Informationspflichten geschaffen. Die neu einge-
fugte Regelung des § 12 Absatz 2a betrifft lediglich den Zeitpunkt der auch bisher anfallen-
den Gebuhrenerhebung.
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5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine Preisniveau und insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die Regelungen haben keine weiteren Auswirkungen flr Verbraucherinnen und Verbrau-
cher, keine gleichstellungspolitischen oder demografischen Auswirkungen und keine Aus-
wirkungen auf die Wahrung und Fdrderung gleichwertiger Lebensverhaltnisse.

VIl. Befristung; Evaluierung
Eine Befristung erfolgt nicht.

Eine Evaluierung der Standardvertragsklausel-Verordnung findet aufgrund der Auswirkun-
gen auf Sponsoren und Prufzentren bei der Erstellung der Vertrage uber Rechte und Pflich-
ten bei der Durchfihrung klinischer Prufungen innerhalb von vier Jahren statt. Dabei soll
gepruft werden, ob eine Steigerung der Attraktivitat des Standortes Deutschland im Hinblick
auf die Durchfiihrung von klinischen Prifungen bei Arzneimitteln durch die Festlegung von
Standardvertragsklauseln erreicht werden konnte. Indikatoren dafir sind insbesondere eine
Verkurzung der Dauer der Vertragsverhandlungen zwischen Sponsor und Prifzentrum so-
wie ein daraus folgender Anstieg der Durchfiihrung klinischer Prifungen in Deutschland.
Diese Erkenntnisse sollen durch eine Befragung der betroffenen Verbande und Organisa-
tionen und Auswertung der entsprechenden Riickmeldungen gewonnen werden.

Die Klinische Prifung-Bewertungsverfahren-Verordnung wird fortlaufend auf méglichen An-
passungs- und Anderungsbedarf gepruft.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu§1
Zu § 1 Absatz 1

Die Verordnung ist anzuwenden, wenn vertragliche Regelungen uber die Rechte und Pflich-
ten des Sponsors und des Prifzentrums bei der Durchfihrung einer klinischen Prifung
getroffen werden. Dabei ist es unerheblich, ob eine klinische Prifung nur in einer Abteilung
oder in einem Fachbereich des Prifzentrums, beispielsweise einer Universitatsklinik, durch-
gefuhrt wird. Diese stellen in der Regel lediglich eine Einheit in dessen organisatorischem
Geflige dar, gehdéren mithin zum Prifzentrum und sind nicht im rechtlichen Sinne vom Pruf-
zentrum abzutrennen. Rechte und Pflichten des Prufzentrums betreffen daher die dem Pruf-
zentrum zugehorigen Abteilungen oder Fachbereiche, in denen die klinische Prifung durch-
gefuhrt wird.

Die Verordnung beruht auf den Begrifflichkeiten des AMG, insbesondere § 4 AMG.

Zu § 1 Absatz 2

Die Ermachtigungsgrundlage nach § 42d Absatz 1 AMG erstreckt sich auf die Regelung
von Standardvertragsklauseln tber die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Pruf-

zentrums. Es handelt sich dabei um eine Konstellation zwischen dem fiir die klinische Pri-
fung Verantwortlichen, wobei es sich dabei aufgrund des Artikels 72 der Verordnung (EU)
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Nr. 536/2014 auch um Co-Sponsoren handeln kann, und einem durchfihrenden Zentrum.
In der Praxis werden Prifvertrage auch zwischen Sponsor, Prifzentrum und Prifer oder
anderen Dritten, wie beispielsweise Auftragsforschungsinstituten auf Seiten des Sponsors
oder auf Seiten des Prifzentrums, geschlossen. Solche Dritte sind nicht vom Anwendungs-
bereich der Verordnung erfasst, da sie einer Uber diese Standardvertragsklauseln hinaus-
gehenden Berucksichtigung der unterschiedlichen hinzutretenden Interessen Dritter bedur-
fen, zugleich aber nicht von der Ermachtigungsgrundlage erfasst sind. Auswirkungen auf
die Rechte und Pflichten des Sponsors und des Prufzentrums aufgrund der Hinzuziehung
Dritter als Vertragspartei und die Berilicksichtigung seiner Interessen sind nicht ausge-
schlossen. Eine Nutzung der hiesigen Standardvertragsklauseln in solchen Konstellationen
ist von der Verordnung nicht vorgesehen; inwiefern einzelne Klauseln dennoch nutzbar ge-
macht werden konnen, obliegt der Bewertung der Vertragsparteien.

Zu §2
Zu § 2 Absatz 1

Standardvertragsklauseln sind entsprechend der Ermachtigungsgrundlage nach § 42d
AMG nur flr die Bereiche gemaR § 42d Absatz 1 Satz 3 AMG festgelegt. Anlage 1 dient als
Verweisungshilfe und gibt an, fir welchen Bereich welche Standardvertragsklauseln aus
der Anlage 2 zu verwenden ist.

Eine Abweichung von den Standardvertragsklauseln bleibt gemal § 42d Absatz 2 AMG
moglich.

Zu § 2 Absatz 2

Die Anforderungen an Fristen kdnnen je nach Gegenstand der klinischen Prufung und For-
schungsbereich stark voneinander abweichen. Diesem Umstand tragen die Standardver-
tragsklauseln Rechnung, indem sie keine pauschalen Vorgaben im Hinblick auf einzuhal-
tende Fristen treffen, sondern Platzhalter vorsehen, die durch die Parteien selbst auszufl-
len sind. Durch diese ausstehende erforderliche Festlegung wird kein gravierender Zeitver-
zug erwartet. Betroffen sind die Klauseln Nummer 1, 3, 8 und 10 der Anlage 2. Da es sich
lediglich um das vorgesehene Ausflllen eines Platzhalters handelt, ist darin keine Abwei-
chung im Sinne des § 42d Absatz 2 AMG zu sehen.

In der Praxis hat sich gezeigt, dass Zeitrdume haufig wie folgt beziehungsweise in den fol-
genden Zeitspannen liegen:

o Klausel Nummer 1.1: 12 bis 24 Monate,

¢ Klausel Nummer 1.2.a): 30 bis 60 Tage,

e Klausel Nummer 1.2.b) Satz 1: 30 bis 45 Tage,

¢ Klausel Nummer 1.2.b) Satz 3: 90 Tage,

e Klausel Nummer 8.3: 3 Monate,

o Klausel Nummer 10.2: 14 bis 28 Tage.
Zu § 2 Absatz 3
Absatz 3 stellt in Erganzung zu Absatz 1 klar, dass die Vertragsklauseln keinen abgeschlos-
senen Mustervertrag darstellen. Die Vertragsparteien kénnen ihren Vertrag um weitere Re-

gelungen zu Rechten und Pflichten bei der Durchflihrung von klinischen Prifungen ergan-
zen, die in den Standardvertragsklauseln nicht vorgesehen sind. Dies betrifft sowohl
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Regelungsbereiche, die von den Standardvertragsklauseln gar nicht abgedeckt sind (z. B.
Regelungen zum Vertragsgegenstand), sowie auch solche, die zwar von den Standardver-
tragsklauseln abgedeckt sind, aber Uber sie hinausgehen, ohne ihren Regelungsgehalt
selbst zu berlihren (z.B. weitergehende Haftungsregelungen).

Zu§3

Neben der Moéglichkeit der Vertragsparteien, gemafy § 42d Absatz 2 AMG von den Stan-
dardvertragsklauseln abzuweichen, ermachtigt § 42d Absatz 1 Satz 2 AMG zur Aufnahme
festgeschriebener Abweichungsmoglichkeiten. Dies dient einem mdglichst weitgehenden
Ausgleich verschiedener Interessenlagen durch den Verordnungsgeber. Es obliegt den
Vertragsparteien selbst zu bewerten, welche Interessen angesichts der Gesamtumstande
Uberwiegen und welche Varianten genutzt werden sollen. Zur Begriindung wird auf die Be-
grindung zu Anlage 3 verwiesen.

Zu§4

Die MalRgaben gelten erst fur Vertragsschlisse, die nach dem Inkrafttreten der Verordnung
erfolgen.

Zu Anlage 1

Anlage 1 dient als Verweisungshilfe und gibt an, fir welchen Bereich des § 42d Absatz 1
Satz 3 AMG welche Standardvertragsklausel zu verwenden ist.

Zu Anlage 2

Anlage 2 enthalt Standardvertragsklauseln zur Regelung der Rechte und Pflichten des
Sponsors und des Prifzentrums bei der Durchfiihrung einer klinischen Prifung. Die Klau-
seln orientieren sich an bestehenden Rechtsgrundsatzen sowie den Erfahrungen aus der
Praxis, die betroffene Verbande und Organisationen eingebracht haben.

Zu Nummer 1

Nummer 1 Anlage 2 trifft Regelungen zum Recht des Sponsors zur Erstveréffentlichung
sowie zu den Anforderungen an Veréffentlichungen durch das Prifzentrum. Sie zielt darauf
ab, das Interesse des Sponsors an der Hoheit Uber die Erstverdffentlichung der Ergebnisse
der eigenen klinischen Prifung und das Interesse des Priifzentrums an einer zeitigen Ver-
offentlichung zu wissenschaftlichen Zwecken in Ausgleich zu bringen.

Im Vertragsverhaltnis zwischen Sponsor und Prufzentrum, das gesetzliche Veréffentli-
chungsrechte wie beispielsweise das des Sponsors nach Artikel 36 f. der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 oder das des pharmazeutischen Unternehmers nach § 42b AMG unberuhrt
lasst, steht dem Sponsor das Recht zur Erstveroffentlichung zu, das im Rahmen einer mul-
tizentrischen klinischen Prifung das Gesamtergebnis aller beteiligten Prifzentren abbildet.
Damit wird der Tatsache Rechnung getragen, dass die klinische Prifung auf Veranlassung
des Sponsors durchgefiihrt wird, durch ihn finanziert wird und er der arzneimittelrechtlich
Verantwortliche fir die klinische Prifung ist. Insbesondere im Kontext der regelmaRig
durchgefuhrten multizentrischen klinischen Prifung besteht zugunsten der umfassenden
Nutzung aller gewonnenen Daten ein besonderes Interesse daran, dass die Erstveroffent-
lichung ein globales Gesamtbild gibt. Da im Forschungskontext aber zugleich der Faktor
LZeit* eine entscheidende Rolle spielt, stellt die Klausel ebenso sicher, dass das Priifzent-
rum die gewonnenen Erkenntnisse veroffentlichen kann, sollte der Sponsor von einer eige-
nen Verodffentlichung absehen. Dies gewahrleistet der Wissenschaft, dass Ergebnisse zeit-
nah wissenschaftlich nutzbar gemacht werden und der Forschung dienen kénnen.
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Um sicherzustellen, dass bei Veroffentlichungen des Priifzentrum auch die Interessen des
Sponsors hinreichend gewahrt werden, legt die Klausel ein Verfahren zur Verdoffentlichung
durch das Prufzentrum fest. Da die Ergebnisse im Rahmen der klinischen Prifung einer-
seits sensible Unternehmensdaten betreffen kénnen und es andererseits etwaige Schutz-
rechte vor einer Verdffentlichung zu sichern gilt, soll der Sponsor das Manuskript zunachst
sichten und darauf reagieren kénnen. Die vom Sponsor als vertraulich identifizierten Infor-
mationen sind dementsprechend vom Prifzentrum zu I6schen. Weitergehende Kommen-
tare und Anderungsvorschlage, wie etwa rein textliche oder sogar inhaltliche Anderungen,
sind vom Priifzentrum nur dann in eine Uberarbeitung des Manuskriptes einzubeziehen,
wenn sie nicht die wissenschaftliche Richtigkeit und Objektivitat beeintrachtigen. Diese Be-
wertung obliegt dem Prifzentrum. So wird die zugunsten der Wissenschaft ungetriibte Wie-
dergabe der aus der Forschung gewonnenen Erkenntnisse sichergestellt.

In der Regel durfte ein beidseitiges Interesse daran bestehen, dass die Klausel funf bis
zehn Jahre nach Ende des Vertrags Bestand hat, wobei die Vertragsparteien sich auf einen
anzugebenden Zeitraum einigen.

Zu Nummer 2
Zu Nummer 2.1

Nummer 2.1 trifft MaRgaben zum Umgang mit Erfindungen, die im Rahmen der vertrags-
und prifplanmafRigen Durchfiihrung der klinischen Prifung entstehen. Der Begriff der Er-
findungen entspricht dabei § 2 des Gesetzes Uber Arbeitnehmererfindungen (ArbnErfG)
und steht damit fur solche Erfindungen, die patent- oder gebrauchsmusterfahig sind.

In der Regel ist nicht davon auszugehen, dass im Rahmen einer klinischen Prifung Erfin-
dungen erzielt werden. Wenngleich es sich dabei um einen Ausnahmefall handelt, ist des-
sen vertragliche Regelung ein wichtiger Bestandteil von Vertragen zur Durchfiihrung klini-
scher Prifungen, damit die Nutzung etwaiger Erfindungen zugunsten der weiteren For-
schung, Entwicklung und Innovationsgewinnung nicht verzégert wird. Es wird daher bereits
mit Vertragsschluss festgelegt, dass das Prifzentrum dem Sponsor ein exklusives Options-
recht zum Erwerb der mdglicherweise entstehenden Erfindung gewahrt. Da je nach den
Gesamtumstanden der klinischen Prifung aber auch ein Uberwiegendes Interesse der Wis-
senschaft darin bestehen kann, dass Rechte an Erfindungen am Prifzentrum verbleiben,
sehen die Standardvertragsklauseln ausdrucklich eine Abweichungsmdglichkeit in Form ei-
ner Lizenzvariante vor, Nummer 1 Anlage 3. Es bleibt den Vertragsparteien uberlassen,
welche Variante sie angesichts der bestehenden Gesamtumstande wahlen.

Die Information des Prufzentrums gegentber dem Sponsor Uber eine Erfindung wird in be-
sonderem Male durch die Vorschriften des ArbnErfG gepragt. Da die Informationspflicht
erst ab Kenntniserlangung durch das Prifzentrum gilt, wird das im Hochschulbereich be-
stehende negative Publikationsrecht des Arbeithehmererfinders nach § 42 Nummer 2 Arb-
nErfG gewahrt. Zudem steht die Informationspflicht unter dem ausdricklichen Vorbehalt
der rechtlichen Mdéglichkeit und dient damit vor allem der Sensibilisierung des Prufzentrums
fur seine Geheimhaltungspflicht nach § 24 ArbnErfG, die aufgrund der MaRgabe des § 22
ArbnErfG nicht im Vorfeld der Erfindungsmeldung abbedungen werden kann. Ansonsten
betreffen die Regelungen der Standardvertragsklauseln nur das Verhaltnis zwischen
Sponsor und Prifzentrum und ausdriicklich nicht das Verhaltnis zwischen Prifzentrum und
Arbeitnehmer, das seinerseits durch arbeitsvertragliche Regelungen und das ArbnErfG be-
stimmt wird.

Zu Nummer 2.2
Bei einer Vergutung der Rechte an Erfindungen ist zu bertcksichtigen, dass die Vertrags-

parteien dem Grunde nach nicht davon ausgehen, dass es zu einer Erfindung kommt. Dies
rihrt daher, dass die am Priufzentrum tatigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter die im
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Prifplan des Sponsors festgelegten Aufgaben nach vorgegebenen Mal3gaben abarbeiten
und so zu Erkenntnissen kommen. Tritt hingegen eine besondere Fachkompetenz der Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter am Prifzentrum hinzu, die die Gewinnung einer Erfindung
erst ermdglicht, ist es interessengerecht, dass Sponsor und Prifzentrum eine angemes-
sene und marktibliche Vergutung vereinbaren. Hintergrund ist, dass die Erfindung bei der
Durchflihrung in einer von einem Prifzentrum gewdhnlich zu erwartenden Qualitat nicht per
se entdeckt worden ware, sondern ein entscheidender Anteil an der Entdeckung der Erfin-
dung auf die Uberdurchschnittliche Fachkompetenz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Prifzentrums zuriickzufiihren ist, also quasi Uber die ,mittlere Art und Glte“ hinaus-
geht.

Auch sind Falle denkbar, in denen die Vertragsparteien bei Vertragsabschluss die Entde-
ckung der Erfindung nicht mit bedacht haben, da sie beispielsweise Erkenntnisse in einem
ganzlich anderen Forschungsbereich bringt. Hatten die Vertragsparteien diesen Vertrag in
Kenntnis dieser anstehenden Erfindung nicht so geschlossen, so ist ebenfalls eine weitere
angemessene und marktibliche Vergutung interessengerecht. Denn in diesen Fallen ist es
einerseits denkbar, dass das Prifzentrum einem Arbeithehmererfinder eine zusatzliche
Vergutung nach den Grundsatzen des ArbnErfG zu leisten hat, die in dem Ausmal bei
Vertragsschluss nicht mitbedacht wurde. Andererseits ist denkbar, dass die Forschungs-
leistung in Kenntnis der Entdeckung nicht zu den Konditionen hatte angeboten werden kon-
nen.

Wenngleich der Sponsor so dem Risiko weiterer Kosten ausgesetzt ist, so ist der Eintritt
eines solchen Falles einerseits stark eingegrenzt, andererseits ist der Sponsor auch derje-
nige, der infolge der Ausiibung des Optionsrechts den wirtschaftlichen Nutzen aus der tber-
raschend gewonnenen Erfindung ziehen kann. Daher sollten die Vertragsparteien in diesen
Fallen in einer separaten Vereinbarung oder als Ergéanzung zu diesem Vertrag eine ange-
messene und marktubliche Vergutung vereinbaren, die die verschiedenen Umstande des
Einzelfalles und die beidseitigen Interessenlagen berlicksichtigt. Dazu gehéren neben den
Grundsatzen der Arbeitnehmervergutung insbesondere die zwischen den Vertragsparteien
vereinbarten Vergutungsbestandteile, Kostenkalkulationen, etwaige Rickstellungen fir un-
vorhergesehene Erfindungen, das Forschungsgebiet, jeweilige Erfindungsbeitradge auf Sei-
ten des Prifzentrums und auf Seiten des Sponsors, der Prifplan, der Erfindungswert sowie
der Wert deren Verwertung.

Wie die Auszahlung im Einzelnen erfolgt, ob einmal oder fortlaufend, obliegt der Entschei-
dung der Parteien.

Zu Nummer 2.3

Nummer 2.3 wird dem zum Teil in der Erfindungsforschung bestehenden Zeitdruck gerecht,
indem die Regelung eine Anmeldung vor Austibung des Optionsrechts ermdéglicht. So kon-
nen einhergehende Rechte bereits vor Entscheidung Uber die finale Zuordnung des Rechts
getroffen werden — jedoch nur in enger beidseitiger Abstimmung.

Zu Nummer 2.4

Ohne fristgerechte Ausiibung des Optionsrechts durch den Sponsor kann das Prifzentrum
die Erfindung verwerten.

Zu Nummer 2.5

Da die Gewinnung von Ergebnissen zentraler Bestandteil der Leistung des Prifzentrums
ist, werden die zugehdérenden Rechte an den Ergebnissen bereits mit Vertragsabschluss
an den Sponsor abgetreten, ohne dass es einer weiteren Erklarung des Sponsors bedarf.
Der Begriff des Ergebnisses ist umfassend zu verstehen und orientiert sich am Forschungs-
sowie Prufungsgegenstand und -umfang. Anforderungen an eine bestimmte Art oder Form,
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Korperlichkeit oder Schutzfahigkeit werden nicht getroffen. Generell kénnen zu den Ergeb-
nissen daher insbesondere Daten, Know-How, Aufnahmen, Proben, Verfahren, Gegen-
stdnde sowie deren Verkdrperlichung wie schriftliche Beschreibungen, Zeichnungen und
Diagramme gehdren sowie in Abgrenzung zu den patent- und gebrauchsmusterfahigen Er-
findungen auch Marken und Designs. Angesichts der unter dem Vertragsverhaltnis geschul-
deten Leistung des Prifzentrums, der Finanzierung der klinischen Prifung des Sponsors
und seiner Verantwortlichkeit fir den Prifplan, in welchem die Entstehung der Ergebnisse
angelegt ist, mussen derart entstehende Ergebnisse dem Sponsor zustehen. Handelt es
sich bei den Ergebnissen um Rechte, die nicht Ubertragbar sind (insbesondere das Urhe-
berrecht), so stellt die Ubertragung des Nutzungsrechts, wie von der Klausel vorgesehen,
ein mogliches Aquivalent zur Ubertragung des Rechts dar. Da die Gewinnung der Ergeb-
nisse zentraler Leistungsbestandteil ist, ist die Ubertragung der entsprechenden Rechte mit
der vertraglichen Vergutung abgegolten. Dies ist vor allem im Rahmen der Vereinbarung
einer Vergutung bei den Vertragsverhandlungen einzubeziehen.

Zu Nummer 2.6

Im Interesse der Wissenschafts- und Forschungsfreiheit bestehen im Rahmen des Vertrags
keine Einschrankungen fir die Forschungs- und Lehrtatigkeit, was sich in einem beschrie-
benen Nutzungsrecht zugunsten des Prifzentrums zur eigenen, nicht-kommerziellen For-
schung und Lehre aufert.

Zu Nummer 2.7

Die Klausel zu Ergebnissen und Erfindungen hat keinen Einfluss auf Patientenakten, wel-
che im Eigentum des Prufzentrums verbleiben.

Zu Nummer 2.8

Die Vorgaben des Gesetzes Uber Arbeithehmererfindungen bleiben von dem Vertrag un-
berthrt. Die Vertragsparteien berucksichtigen dies bei der Umsetzung des Vertrages. Et-
waige Abweichungen missen die MalRgaben tber die Unabdingbarkeit der Vorschriften des
Gesetzes Uber Arbeitnehmerfindungen geman § 22 ArbnErfG wahren.

Zu Nummer 3
Zu Nummer 3.1

Da die gegenseitige Offenlegung sensibler Informationen fiir die Durchflihrung einer klini-
schen Prifung regelmalig erforderlich ist, besteht ein besonderes Interesse der Vertrags-
parteien, deren ordnungsgemafie Behandlung vertraglich zu regeln. Neben den Anforde-
rungen des Gesetzes zum Schutz von Geschéaftsgeheimnissen werden daher zwischen den
Vertragsparteien Maligaben zum Schutze vertraulicher Informationen aufgestellt. Was als
,vertrauliche Information® gilt, wird dabei durch das konkrete Vertragsverhaltnis selbst ge-
pragt und deckt sich dementsprechend nicht zwangslaufig mit dem Begriff des ,Geschéfts-
geheimnisses® nach dem Gesetz zum Schutz von Geschaftsgeheimnissen.

Zu Nummer 3.2

In Fallen, in denen kein besonderer Schutz notwendig ist, bedarf es auch keiner Qualifika-
tion einer Information als ,vertraulich®. Dies kann flr eine Information zum einen von Anfang
an gelten, zum anderen kann eine zunachst vertrauliche Information ihr Schutzerfordernis
verlieren. Das ist beispielsweise anzunehmen, wenn die offenbarende Vertragspartei die
bislang vertrauliche Information selbst der Offentlichkeit zur Verfligung stellt. Die Beweislast
fur das Vorliegen eines Ausnahmetatbestandes liegt bei der Vertragspartei, welcher die
Informationen durch die andere Vertragspartei offenbart wurden, bei der es sich also nicht
um die ,eigenen” vertraulichen Informationen handelt.
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Zu Nummer 3.3

Zur Wahrung der Vertraulichkeit dirfen vertrauliche Informationen nicht beliebig Dritten mit-
geteilt werden, sondern unterliegen einer strengen Geheimhaltung. Zugunsten eines um-
fassenden Schutzes treffen die Vertragsparteien daher Vorkehrungen vor unbefugtem Zu-
griff. Dabei bestimmt sich anhand der Gesamtumstande, wozu unter anderem die Art der
Information, das Risiko der Offenlegung sowie rdumliche oder technische Gegebenheiten
gehdren, welche MalBRnahmen im Einzelfall zu treffen sind. Eine Offenlegung bedarf der
schriftlichen Zustimmung, wobei es im Sinne einer effizienten Arbeitsgestaltung zugleich im
Interesse der Parteien liegt, dass diese ausbleiben kann, wenn ihre Offenlegung zu Ver-
tragszwecken erforderlich und ein gleichwertiges Schutzniveau gewahrleistet ist. Dies ist
insbesondere bei Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Prifzentrums anzunehmen, deren
Arbeitskraft essentiell fur die Durchfihrung der klinischen Prifung ist.

Zu Nummer 3.4

Die Ausnahme ist erforderlich, damit eine etwaige Einstufung als vertrauliche Information
keine Behinderung der weiteren klinischen Entwicklung oder der Zulassung des Priifgegen-
standes darstellt. Dies wiirde zum einen dem im europaischen und nationalen Gesetz ver-
ankerten offentlichen Interesse an der Transparenz von Prifungsergebnissen widerspre-
chen. Zum anderen gibt der Sponsor die klinische Prifung beim Prifzentrum in Auftrag und
muss daher im Hinblick auf das Vertragsverhaltnis zum Prifzentrum Uber bestimmte Infor-
mationen frei verfugen kdnnen. Es ist dem Gegenstand der klinischen Prufung gerade im-
manent, dass der Sponsor diese Informationen nutzen kdnnen muss. Unberlhrt von dieser
vertraglichen Ausnahmeregelung bleiben gesetzliche Anforderungen zur Veréffentlichung
beziehungsweise Geheimhaltung, siehe Nummern 3.5 und 3.7.

Zu Nummer 3.5

Die Offenlegung einer vertraulichen Information muss auch dann méglich sein, wenn dies
rechtlich erforderlich ist. Dazu zahlen unter anderem die Offenlegungspflichten nach der
Verordnung (EU) Nr. 5636/2014 und nach AMG. Ein eigenes gesetzes- oder ordnungswidri-
ges Verhalten zum Schutze der Vertraulichkeit einer Information der anderen Vertragspartei
kann insofern nicht verlangt werden. Im Sinne des guten Vertragsverhaltnisses bestehen
hier gegenseitige Informations- und Unterstitzungspflichten in Bezug auf behérdlich oder
gerichtlich angeordnete Offenlegungen, da diese in der Regel nicht vorhersehbar sind.

Zu Nummer 3.6

Gesetzliche Regelungen zum Schutze der Vertraulichkeit und gesetzliche Offenlegungs-
pflichten werden durch die vertragliche Vereinbarung nicht bertihrt. Dazu gehéren unter
anderem MafRgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, des AMG, des Geschaftsgeheim-
nisgesetzes und des Datenschutzrechts.

Zu Nummer 3.7

Das Bedurfnis zur Regelung des Umgangs mit vertraulichen Informationen besteht auch
Uber das Vertragsende hinaus, wobei die Vertragsparteien die Geltungsdauer selbst festle-
gen kdnnen.

Zu Nummer 4

Nummer 4 dient der Klarstellung, dass Namens- und Markenrecht gegenseitig zu beachten
sind.
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Zu Nummer 5

Soweit eine Bereitstellung von Geraten oder Materialien erfolgt, nehmen die Vertragspar-
teien entsprechende Regelungen in den Vertrag auf. Die Aufzahlung der moglichen Uber-
lassenen Materialien, die im Gegensatz zu den kérperlichen Gegenstanden nicht korperli-
cher Art sind, ist dabei nicht abschlieRend.

Wird bei der Uberlassung von Geraten und Materialien ein Dritter durch den Sponsor ein-
gebunden, so ist darauf zu achten, auch im Verhaltnis des Dritten zum Sponsor oder ggf.
des Dritten zum Prifzentrum etwaige Regelungen festzuhalten. Die dortigen MaRgaben
sollten sich jedenfalls an den Regelungen zwischen Sponsor und Priifzentrum zur Uberlas-
sung orientieren und diesen vor allem nicht widersprechen.

Endet die klinische Priifung, ist die Rickgabe und die Rlicknahme der tGberlassenen Gerate
und Materialien sicherzustellen. Die Vertragsparteien haben insofern einen gegenseitigen
vertraglichen Anspruch. Anderweitige schriftliche Vereinbarungen sind mdglich.

Zu Nummer 6
Zu Nummer 6.1

Damit der Sponsor seinen gesetzlichen Pflichten zur Durchfiihrung von Qualitatssiche-
rungsmafRnahmen nachkommen kann, muss im Verhaltnis zum Prifzentrum die Méglich-
keit einer ordnungsgemafen Durchflihrung von Audits und Monitoring bestehen. Das Pruf-
zentrum trifft daher bestimmte Mitwirkungspflichten, die insbesondere die Gewahrung des
Zutritts und die Offenlegung von Unterlagen umfassen. Im Sinne des Patientenschutzes
und der Datenintegritat miissen Uberwachungsergebnisse, die das Risiko einer Beeinflus-
sung dieser Faktoren darstellen kénnen, unverziglich mitgeteilt werden. Dafur ist es nicht
erforderlich, dass sich die Beeinflussung bereits verwirklicht hat oder dies unmittelbar be-
vorsteht. Ein derartiges Uberwachungsergebnis muss sich demnach auch noch nicht zu
einem beanstandungsfahigen Mangel verdichtet haben. Im Rahmen der Mitteilung muss
vielmehr auf mdgliche, sich anbahnende Missstande hingewiesen beziehungsweise ihnen
vorgebeugt werden.

Zu Nummer 6.2

Die Durchfuihrung von behérdlichen Inspektionen erfordert im Verhaltnis zwischen Sponsor
und Prifzentrum eine gegenseitige Informationspflicht, um behdérdliche MaRnahmen beid-
seitig absehen zu kénnen. Aufgrund des Interesses des Sponsors an einer erfolgreichen
und fortwahrenden Durchfiihrung der klinischen Prifung soll er Stellungnahmen des Prif-
zentrums, die gegeniber Behdrden abgegeben werden, kommentieren kénnen. Inwieweit
eine Ubernahme der Kommentare und Anderungen durch das Priifzentrum erfolgt, sollte
im beidseitigen Einvernehmen geklart werden, ohne dass eine Pflicht zur Ubernahme be-
steht. Dies tragt dem Umstand Rechnung, dass es sich um die Stellungnahme des Pruf-
zentrums handelt und es im Ergebnis selbst fur die abgegebenen Erklarungen verantwort-
lich ist. Schliellich bedarf es auch der gegenseitigen Information tber den Erhalt des be-
hordlichen Inspektionsberichts. Dies soll zum einen sicherstellen, dass das diesbezigliche
Informationsinteresse beidseitig gewahrt ist und unnétige Anfragen bei der begutachtenden
Behoérde vermieden werden. Zum anderen wird gewahrleistet, dass beide Parteien umge-
hend in die Lage versetzt werden, die Prufergebnisse zu sichten und ggf. mit angezeigten
MaRnahmen reagieren zu kénnen.

Zu Nummer 6.3
Zugunsten einer reibungslosen Durchfiihrung der entsprechenden MalRnahmen kooperiert

das Prifzentrum mit den Uberwachenden Personen und sorgt fur die zugangliche Flihrung
der Dokumentation. Dabei sollte im Prufzentrum insbesondere bertcksichtigt werden, dass
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MaRnahmen auch kurzfristig anstehen kénnen, weshalb das Prufzentrum ein besonderes
Augenmerk auf die fortwahrende, den Anforderungen einer MalRnahme entsprechende Do-
kumentation legen sollte.

Zu Nummer 6.4

Auch im Vertragsverhaltnis zwischen Sponsor und Prifzentrum wird zugunsten der Sicher-
stellung der Fortsetzung einer klinischen Prifung festgehalten, dass MaRnahmen zur Man-
gelbehebung getroffen werden. Da das Prifzentrum mit den eigenen Geraten, Ablaufen
und dem begleitenden Umfeld der klinischen Prifung am besten vertraut ist, obliegt es sei-
ner Entscheidung, welche Malinahmen dies im Einzelnen sind. Eine Ricksprache mit dem
Sponsor ist grundsatzlich mdglich, wird jedoch von der Klausel nicht vorgesehen.

Bestimmte gravierende Mangel, die im Zusammenhang mit einer anderen klinischen Pri-
fung am Prifzentrum auftreten, muss das Prifzentrum dem Sponsor melden. Damit wird er
in die Lage versetzt, aus diesem Anlass eigene Audit- und MonitoringmafRnahmen zu treffen
und so sicherzustellen, dass die eigene klinische Prufung ordnungsgemaf verlauft. Zudem
hat er ein finanzielles Interesse daran, méglichst friihzeitig auf prifungstibergreifende Stor-
faktoren, die im Ergebnis auch die eigene Prufung gefahrden kdnnen, zu reagieren. Die
Terminologie ,kritisch* und ,,schwerwiegend“ erfolgt in Anlehnung an die Kritikalitatseinstu-
fung von Abweichungen nach der ,PIC/S Guidance on Classification of GMP Deficiencies®
des Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Zu Nummer 6.5

Das Bediirfnis zur Regelung der gegenseitigen Rechte und Pflichten bei Audits und Inspek-
tionen besteht Uber das Vertragsende hinaus solange, wie diese stattfinden kénnen.

Zu Nummer 7

Dem Wesen einer klinischen Priifung istimmanent, dass keine bestimmten Prifungsergeb-
nisse geschuldet werden kénnen. Vielmehr geht es um die Feststellung, ob ein bestimmtes
Prifergebnis unter den vereinbarten Bedingungen gewonnen werden kann oder nicht.
Nummer 7.1 stellt daher klar, dass ein Erfolgsrisiko besteht und das Prufzentrum nicht fur
das Erreichen eines bestimmten Ergebnisses haftbar gemacht werden kann.

Im Innenverhaltnis zwischen Priifzentrum und Sponsor gilt grundsatzlich der Verschuldens-
malstab aus § 276 Absatz 1 BGB. Vor dem Hintergrund, dass der Sponsor fiir die Aufstel-
lung des Prifplans verantwortlich ist, ist es angemessen, dass dieser das Prifzentrum von
Anspriuchen der Prifungsteilnehmer oder deren Erben, die auf selbigen beruhen, freistellt.
Das gilt nur im vertraglichen Verhaltnis zwischen Sponsor und Prifzentrum. Auf die vorran-
gige unabhangige Einstandspflicht der Probandenschutzversicherung hat dies keine Aus-
wirkungen. Insofern durfte ein Direktanspruch eines Geschadigten nur dann zum Tragen
kommen, wenn diese nicht leistet.

Zu Nummer 8

Nummer 8 dient der Einhaltung bestehender Aufbewahrungsbestimmungen. Da diese je
nach Prifungsgegenstand und hinsichtlich der aufzubewahrenden Dokumente variieren
kénnen, halten die Vertragsparteien die bestehenden Fristen in einer Anlage fest. Da der
Sponsor nur Zugriff auf pseudonymisierte Daten hat, liegt die Pflicht zur Aufbewahrung der
Prafungsdokumentation beim Prifzentrum. Daher hat dieses auch fur die Einhaltung der
entsprechenden gesetzlichen Vorgaben zur Art und Weise der Aufbewahrung zu sorgen
und MalBnahmen zu ergreifen, die eine auerplanmalfige Vernichtung von Unterlagen ver-
hindern. Sollte es aus unvorhersehbaren Griinden nicht weiter zur Aufbewahrung in der
Lage sein, ist dies dem Sponsor mitzuteilen, damit er ggf. notwendige Malinahmen einleiten
kann. Das kann beispielsweise bei einer insolvenzbedingten Auflésung des Prifzentrums
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der Fall sein. Vorhersehbar ist dagegen beispielsweise, dass die Aufbewahrung Platz- be-
ziehungsweise Speicherplatzkapazitaten erfordert.

Da eine weitere Aufbewahrung der Prifungsdokumentation in der Regel allenfalls im Inte-
resse des Sponsors liegt, obliegt es diesem, dem Priufzentrum bei einem anstehendem
Ablauf der Aufbewahrungsfrist und damit der bevorstehenden Vernichtung/Léschung der
Prafungsdokumentation etwaige Einwande gegen die Vernichtung/Léschung mitzuteilen,
wobei er sich an die festzulegende Frist halten sollte, Nummer 8.3. Diese Frist soll einer-
seits den Sponsor in die Lage versetzen, mit dem Prifzentrum oder einem Dritten eine
Vereinbarung Uber die fortgesetzte Aufbewahrung zu treffen. Andererseits soll sie dem
Priafzentrum frihzeitig Klarheit Gber den weiteren Umgang mit der Prifungsdokumentation
geben. Damit keine Verzdgerungen eintreten, sollte spatestens zum Zeitpunkt des Endes
der Aufbewahrungsfrist Klarheit Gber die weitere Aufbewahrung bestehen.

Zu Nummer 9

Angesichts der verschiedenen Einflussfaktoren auf die Bestimmung der datenschutzrecht-
lichen Verantwortlichkeiten im Rahmen einer klinischen Prifung verbietet sich eine stan-
dardmaflige Festlegung der einhergehenden Pflichten und Rechte des Sponsors und des
Prifzentrums. Diese sind vielmehr anhand der jeweiligen Situation im Einzelfall zu bestim-
men, sodass die Vertragsparteien diese in einer Anlage zum Vertrag regeln.

Davon unabhangig werden Mafgaben zur Verarbeitung von Mitarbeiterdaten und der Da-
ten von Kontaktpersonen getroffen, Nummer 9.2. Zudem muss bei einem Transfer von Da-
ten ins Ausland sichergestellt sein, dass die datenschutzrechtlichen Anforderungen ge-
wahrt bleiben, Nummern 9.3 und 9.4.

Zu Nummer 10

Das Ende des Vertrags ergibt sich aus den Grinden der Nummer 10.1. Dabei ist zu beach-
ten, dass bestimmte Pflichten auch Gber das Vertragsende hinaus gelten, was der Vertrag
im Rahmen der jeweiligen Klauseln festhalt. Hinsichtlich der Beendigung der klinischen Pru-
fung ergibt sich der relevante Zeitpunkt im Zweifelsfall aus der Mitteilung des Sponsors
nach § 13 Absatz 8 GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geéndert worden ist.

Neben der Beendigung der klinischen Prifung kann auch eine fristgerechte ordentliche
Kindigung durch den Sponsor nach Malkgabe der Nummer 10.2 zum Ende des Vertrags
fuhren. Die Kiindigungsfrist ist durch die Vertragsparteien bei Vertragsschluss festzulegen.
In der Regel diirfte sich hier eine Frist von 14 bis 28 Tagen empfehlen. Das Bestehen eines
ordentlichen Kiindigungsrechts fur den Sponsor ist erforderlich, damit er sich als finanziell
und regulatorisch Verantwortlicher fur die klinische Prifung von dieser I6sen kann; aufgrund
seines erheblichen finanziellen Investments im Vorfeld und wahrend der klinischen Prifung
muss er sich jedoch darauf verlassen kdnnen, dass ein Prifzentrum, welches die klinische
Prafung beginnt, diese auch fortfiihrt, solange kein wichtiger Grund fir eine Beendigung
des Vertrags besteht. Dementsprechend kommt beiden Vertragsparteien das Recht zur
fristlosen Kindigung bei Vorliegen eines wichtigen Grundes zu, Nummer 10.3. Die aufge-
zahlten Beispiele sind nicht abschlief3end.

Nach Nummer 10.4 soll bei einer vorzeitigen Beendigung der klinischen Prifung einerseits
die Rekrutierung von Prifungsteilnehmen zur Vermeidung weiterer Kosten umgehend be-
endet werden, andererseits sollen bereits einbezogene Priifungsteilnehmerim Rahmen des
Moglichen weiterbehandelt werden. Dies gebietet der ursprungliche Beginn der klinischen
Prifung in Bezug auf den einzelnen Prifungsteilnehmer, der nicht fir das vorzeitige Ende
der klinischen Prifung einzustehen hat. Etwas anderes gilt, wenn Griinde der Patientensi-
cherheit die Beendigung erfordern — in diesem Falle ist eine Weiterbehandlung nicht mdg-
lich.
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Zu Anlage 3

Anlage 3 schafft die nach § 42d Absatz 1 Satz 2 AMG vorgesehenen Abweichungsmdg-
lichkeit zu den Standardvertragsklauseln nach Anlage 2, auf deren Verwendung sich die
Parteien einigen konnen.

Die Regelung ermdglicht den Vertragsparteien, von der in Nummer 2 Anlage 2 vorgesehe-
nen Standardvertragsklausel dahingehend abzuweichen, dass das Prifzentrum dem
Sponsor mit Vertragsabschluss eine exklusive Option zum Erwerb einer Lizenz an schutz-
fahigen Erfindungen, die im Rahmen der vertrags- und prifplanmafigen Durchfihrung der
klinischen Prufung entstehen, einrdumt. Insbesondere im Bereich der Erfindungen beste-
hen zwischen Wissenschaft und Industrie mitunter divergierende Interessen. Mit dieser Va-
riante zur Standardvertragsklausel Nummer 2 Anlage 2 berticksichtigt dies der Verord-
nungsgeber und bietet den Vertragsparteien eine Alternative an.

Die Klausel nach geht im Grundsatz davon aus, dass Erfindungen bezogen auf das Ver-
tragsverhaltnis zwischen Sponsor und Prifzentrum beim Prifzentrum verbleiben. Die Re-
gelungen des Gesetzes Uber Arbeitnehmererfindungen bleiben davon unberthrt; im Ver-
haltnis zwischen Prifzentrum und Arbeitnehmererfinder bleibt es dementsprechend bei den
dortigen Verfahren und Grundsatzen. Um den Interessen des Sponsors gerecht zu werden,
wird diesem bereits mit Vertragsabschluss fir die Dauer der Schutzrechte eine ausschlief3-
liche Lizenz eingerdumt. Dies ermdglicht auf der einen Seite der Industrie, Investitionen in
ihre Produkte storungsfrei umsetzen zu kénnen und auf der anderen Seite der Wissen-
schaft, weitere eigene Forschungen durchzufiihren. Einzelheiten Uber die Ausgestaltung
einer Lizenz werden die Vertragsparteien im Lichte der Erfindung regeln. Fur die Begrin-
dung zu den Nummern 2 bis 6 wird auf die Begriindungen zu den Nummern 2.2 und 2.5
bis 2.8 der Anlage 2 Bezug genommen.

Zu Artikel 2
Zu Artikel 2 Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung des Begriffs ,Humanarzneimittel* in ,Arz-
neimittel“ zur Anpassung an die Definition in § 2 Absatz 1 AMG. Arzneimittel im Sinne des
AMG und somit auch im Sinne der auf § 41b AMG beruhenden KPBYV sind danach allein
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind. Eine inhaltliche Anderung
erfolgt nicht, gemeint sind weiterhin Humanarzneimittel.

Zu der Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe a, den Artikel 2 Nummer 3,

Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe a, Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe a und b, den
Artikel 2 Nummer 6, Artikel 2 Nummer 7 Buchstabe a, den Artikel 2 Nummer 8,
Artikel 2 Nummer 9 Buchstabe a, Artikel 2 Nummer 10 Buchstabe a und b, der
Artikel 2 Nummer 11 Buchstabe a, Artikel 2 Nummer 12 Buchstabe a und b,
Artikel 2 Nummer 13 Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen. Der Begriff ,klinische Priifung“ wird in Arti-
kel 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unter Verwendung des in Ar-
tikel 2 Absatz 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 definierten Begriffs der ,kli-
nischen Studie” definiert. Danach ist eine klinische Studie — und somit auch eine klinische
Prifung — ausschlieflich eine am Menschen durchgefuhrte Untersuchung. In der Bestim-
mung des Begriffs der klinischen Priifung in § 4 Absatz 23 AMG wird auf diese Definition
verwiesen. Bei der Verwendung des Begriffs ,klinische Prifung” ist der Zusatz ,bei Men-
schen“ also weder im AMG, noch in der auf § 41b AMG beruhenden KPBV erforderlich, da
der Begriff ,klinische Prifung® hier stets eine am Menschen durchgefuhrte Untersuchung
meint. Aus diesem Grund soll der Begriff ,klinische Prufung®, wie im AMG auch, ohne den
Zusatz ,bei Menschen“ verwendet werden. Eine inhaltliche Anderung erfolgt nicht, gemeint
sind weiterhin allein klinische Prifungen bei Menschen.
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Zu Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 7 Nummer 2 des Medizinforschungsge-
setzes. Mit der Anderung wird die in § 41c AMG neu eingeflihrte Spezialisierte Ethik-Kom-
mission fur besondere Verfahren im Kontext des Verfahrens nach § 1 Absatz 2 klarstellend
erganzt.

Zu Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe b

Die Anderung dient der Verfahrensvereinfachung. Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und § 41a Absatz 3 Nummer 7 AMG machen keine Vorgaben zur Form der
antragsbezogenen und jahrlichen Erklarungen. Die elektronische Antragsbearbeitung ist
mittlerweile der Regelfall und soll durch die Aufhebung des Schriftformerfordernisses er-
leichtert werden. Die Ersetzung der Schriftform durch die elektronische Form ware wegen
der geringen Verbreitung der dafiir erforderlichen qualifizierten elektronischen Signatur im
vorliegenden Anwendungsbereich nicht angemessen. Eine qualifizierte elektronische Sig-
natur ist auch nicht zu Beweiszwecken, Identitdtsnachweis oder Verschlisselung erforder-
lich.

Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Satzzahlung infolge der Anderung in
Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa des Medizinforschungsgesetzes.

Zu Nummer 5 Buchstabe ¢

Mit der Regelung soll sichergestellt werden, dass die Ethik-Kommission, die fur eine lau-
fende klinische Prifung nach dem bisherigen Recht zustandig war, auch weiterhin zustan-
dig bleibt. Dies ermdglicht ein effizientes Verwaltungsverfahren, da dieser Ethik-Kommis-
sion bereits alle bisherigen Unterlagen zu der betreffenden klinischen Prifung vorliegen.

Zu Nummer 7 Buchstabe b

Es handelt sich um eine Klarstellung. Da nach § 6 Absatz 6 nur die zustandige Bundes-
oberbehdérde den Sponsor um zusatzliche Informationen ersuchen kann, muss sich die zu-
standige Ethik-Kommission an die zustédndige Bundesoberbehdrde wenden, falls sie zu-
satzliche Informationen vom Sponsor bendtigt. Dies tut sie bereits bisher im Rahmen ihrer
Stellungnahme nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG.

Zu Nummer 9 Buchstabe b

Fir das Verfahren des Ersuchens weiterer Informationen vom Sponsor wird die Frist fir die
Abstimmung zwischen zustandiger Ethik-Kommission und zustandiger Bundesoberbe-
hérde erganzt. Da die zustandige Ethik-Kommission nach § 40 Absatz 4 Satz 2 AMG Stel-
lung nimmt, besteht die Mdglichkeit, dass auch sie weitere Informationen dazu vom
Sponsor bendtigt. Da nach § 8 Absatz 2 nur die zustandige Bundesoberbehdrde den
Sponsor um zuséatzliche Informationen ersuchen kann, muss sich die zustéandige Ethik-
Kommission an die zustandige Bundesoberbehérde wenden, falls sie zusatzliche Informa-
tionen vom Sponsor bendtigt. Dafiir hat die zustandige Ethik-Kommission 49 Tage ab dem
Tag der Einreichung des Antrags nach Artikel 14 Absatz1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 Zeit.

Zu Artikel 2 Nummer 10 Buchstabe c und d
Fir das Verfahren der Bearbeitung eines Antrags auf Genehmigung einer wesentlichen

Anderung einer klinischen Priifung werden Fristen ergéanzt. Damit werden zwei Regelungs-
licken geschlossen.
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Zu Artikel 2 Nummer 11 Buchstabe b und ¢

Nach § 12 Absatz 3 Uberweist die zustdndige Bundesoberbehdrde den auf der Grundlage
von § 40 Absatz 6 Satz 2 AMG fur die zustandige Ethik-Kommission vereinnahmten Betrag
innerhalb von 21 Tagen nach seiner Vereinnahmung und nach Eintritt der Bestandskraft
des Gebuhrenbescheides Uber die Gesamtgebuhr an den Trager der zustandigen Ethik-
Kommission. Nicht geregelt ist bisher, in welchem Zeitraum die zustéandige Bundesoberbe-
hérde die Gesamtgebuihr erheben soll. Daher wird in § 12 Absatz 2a die Regelung aufge-
nommen, dass die Gesamtgebiihr in der Regel innerhalb von zwei Monaten nach der Uber-
mittlung der Entscheidung nach § 40 Absatz 8 Satz 1 AMG und nach der Mitteilung der
Gebuhr nach § 40 Absatz 6 Satz 2 AMG erhoben wird. Entscheidend fur den Fristbeginn
ist jeweils das spatere Ereignis. Die Regelung schafft zusatzliche Rechtsklarheit und
Rechtssicherheit fir die Ethik-Kommissionen der Lander.

Zu Nummer 12 Buchstabe b

Es handelt sich zum einen um redaktionelle Anderungen im Sinne der Nummer 2 Buch-
stabe a und zum anderen um eine Folgeanderung zu Nummer 4 Buchstabe b.

Zu Nummer 13 Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 4 Buchstabe b.

Zu Artikel 3

Um im Zeitpunkt der Verkindung laufende Vertragsverhandlungen nicht zu behindern und
den Vertragsparteien eine Ubergangsfrist zu gewahren, tritt die Standardvertragsklausel-

Verordnung erst drei Monate nach Verkindung in Kraft.

Im Ubrigen tritt die Verordnung am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
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