DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN E.V.

. ° 25 :
O KKS NC L/ 1l <L UNIvERSTRTSUNIA. %S madiilechn Vf Die forschenden
DEUTSCHLANDS s
Koordinierungszentren fiir Klinische Studien ’ = Pharma-Unternehmen
fiood
CRO o'
2

Vv M A

Bencesarband Madiiischar BV,
Auftragsinstitute e Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

BP Bundesverband der )
Pharmazeutischen Industrie e.V.

Gemeinsame Stellungnahme der Verbandeplattform Mustervertragsklauseln zum Entwurf
der Bundesregierung fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer
Priifungen

Deutsche Hochschulmedizin (DHM), KKS-Netzwerk (KKSN), Verband der forschenden Pharma-Unter-
nehmen (vfa), Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute (BVMA), Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie (BPI) und Bundesverband Medizintechnologie (BVMed)

11.06.2025

Derzeit ist Deutschland fir klinische Prifungen ein noch immer gern genutzter Standort, aber der in-
ternationale Wettbewerb wird immer intensiver. Der Standortwettbewerb der Linder um Investitionen
in pharmazeutische Forschung und Entwicklung hat enorm angezogen. Pharmazeutische Unternehmen
befinden sich ihrerseits im intensiven ,Wettrennen” um die Marktzulassung innovativer Therapien. Sie
evaluieren dadurch kritischer als jemals zuvor standortpolitische Rahmenbedingungen, um ihre Inves-
titions- und Ressourcenallokationen zu optimieren. Der Faktor ,Zeit” ist bei der Frage, bestimmte
Standorte in eine klinische Priifung einzubeziehen, entscheidend.

Aktuell zeigt sich jedoch ein besorgniserregender Trend: Deutschland riskiert, bei pharmazeutischer
Innovationstatigkeit den Anschluss an andere Spitzenldander zu verlieren. Deutschland ist im Vergleich
zu langsam. Ein wichtiger Bereich dabei ist die lange Dauer der Vertragsverhandlungen zwischen
Sponsoren klinischer Priifungen (bzw. zwischengeschalteter CROs) und Prifzentren. Dies zeigen auch
Umfragen von vfa, DHM, KKS-Netzwerk, BMVA und BPI aus dem Jahr 2023 bzw. 2025.

Verbindlich und konkret ausgestaltete Standardvertragsklauseln (StandVKI) sind somit eine wesentli-
che Grundlage fiir die spirbare Beschleunigung von Vertragsabschliissen bei der Durchfiihrung klini-
scher Prifungen, wie auch Beispiele aus anderen EU-Mitgliedstaaten zeigen. Daher begriiRen wir den
Grundansatz des vorliegenden Kabinettsentwurfs der Verordnung und die darin in Artikel 1 enthal-
tenen StandVKI ausdriicklich.

In einer gemeinsamen Plattform der hier zeichnenden Verbande, in der beide Seiten der jeweiligen
Vertragsparteien (kommerzielle Sponsoren bzw. CROs und akademische Priifzentren) vertreten sind,
haben wir bereits einen Satz von praxiserprobten Mustervertragsklauseln (MVK) spezifisch fir die
Durchfihrung klinischer Prifungen im Auftrag der Industrie erstellt (siehe LINK). Die regelméaRige Er-
hebung zur MVK-Nutzung unter den Mitgliedern der beteiligten Verbande hat ergeben, dass diese auf-
grund  ihrer  Freiwilligkeit  bzw.  anderslautender  Vertragsentwirfe  der  globalen
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Unternehmensfiihrungen noch nicht flichendeckend genutzt werden. Eine Analyse des Einflusses na-
tionaler Vertragstemplates auf die Vertragsverhandlungszeiten in anderen europdaischen Landern (z.B.
Spanien, Frankreich) offenbart, dass die Einfihrung verpflichtender Vertragstemplates mit beschleu-
nigten Vertragsverhandlungen einhergeht. Daher ist es aus unserer Sicht von besonderer Bedeutung,
mit dem vorliegenden Verordnungsentwurf eine moglichst umfassende und breite Harmonisierung so-
wie die Herstellung einer Verbindlichkeit bei der vertraglichen Gestaltung klinischer Priifungen sicher-

zustellen.

Der vom Bundeskabinett am 28.05.2025 verabschiedete Entwurf greift in einigen Teilen die grundle-
genden Ansatze der breit zwischen den die Vertragsparteien reprasentierenden Verbanden konsentier-
ten und interessenwahrenden Mustervertragsklauseln fur klinische Prifungen von kommerziellen
Sponsoren vom November 2023 auf, was wir grundsatzlich begriiRen. Wir wiinschen uns aber eine
noch starkere Berlcksichtigung der in der Praxis mittlerweile bewdhrten Mustervertragsklauseln.

Der Ansatz des Kabinettsentwurfs in den StandVKI vom Mai 2025 weist in Artikel 1 zu der Standardver-
tragsklausel-Verordnung (StandVKIV) bereits einige Verbesserungen im Vergleich zum Referentenent-
wurf des BMG von Februar 2025 auf. Dazu gehoren aus Sicht der Verbandeplattform u.a.:

e Die ausdrickliche Klarstellung zum Geltungsbereich in § 1 Abs. 1 StandVKIV ist grundlegend
zielfihrend. Trotzdem wiirden wir uns eine weitere Prazisierung fir den Fall der Einbindung
einer CRO wiinschen.

e Positivist auch, dass den Anmerkungen der Verbande zu Anlage 1 Nr. 9 Bereich ,,Datenschutz”
gefolgt wurde und die aktuelle Fassung der StandVKIV eine konkrete Standardformulierung
fiir den Fall der gemeinsamen datenschutzrechtlichen Verantwortung zumindest als zusatzli-
che Anlage enthélt. Das ist eine deutliche Verbesserung im Vergleich zum Ansatz im Referen-
tenentwurf des BMG, wo im Bereich des Datenschutzes nur auf eine von den Vertragsparteien
zusatzlich zum Vertrag auszuhandelnde ,, Anlage zum Datenschutz zu diesem Vertrag” verwie-
sen wurde, ohne weitere Vorgaben zu treffen. Dies ware nicht im Sinne einer weitergehenden
Harmonisierung gewesen.

e Positivist der nun erfolgte komplette Verzicht auf Verweise auf ,,von den Vertragsparteien aus-
zuhandelnde Anlagen zum Vertrag“, die es im Referentenentwurf an einigen Stellen — insbe-
sondere zum Datenschutz — gegeben hatte und die nicht im Sinne einer umfassenden Harmo-
nisierung gewesen waren.
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e Der Text wurde um einige konkrete Fristen ergénzt. Aus Sicht der Verbandeplattform ist dies
ein Schritt in die richtige Richtung im Vergleich zum Referentenentwurf des BMG.

Trotz dieser positiven Anderungen im Vergleich zum Referentenentwurf des BMG vom Februar 2025
springt der Kabinettsentwurf vom Mai 2025 an einigen wesentlichen Stellen zu kurz. Anderungsvor-
schldage und gewlinschte Konkretisierungen, wie sie bei den Mustervertragsklauseln bereits im beider-
seitigen Vertragskontext ausgehandelt wurden, betreffen zum Beispiel die folgenden Punkte:

- Der Kabinettsentwurf sollte eine mogliche Nutzung der Standardvertragsklauseln in 2-seiti-
gen CRO-Priifzentrumsvertragen und 3-seitige Vertrage zwischen Sponsoren, CROs und Priif-
zentren bereist in der aktuellen Formulierung ermoglichen. Trotzdem ware eine deutlichere
Formulierung hilfreich, z.B.:

Textvorschlag fiir §1 (4) (neu): ,Fiir die in §1 (1) definierten vertraglichen Regelungen werden
die in Anlage 1 genannten Standardvertragsklauseln auch fiir solche vertragliche Regelungen
festgelegt, die zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung vereinbart werden, die neben dem
oder anstelle des Sponsors einen Beauftragten (z.B. CRO) als Vertragspartei einbeziehen.”

Oder als alternativer Textvorschlag zur Klarstellung in §1 Abs. 1 ,Fiir die vertragliche Regelung
zwischen Sponsor und / oder seines Beauftragten und Priifzentrum betreffs einzelner Rechte

und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums bei der Durchfiihrung einer klinischen Prii-
fung im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in der Fas-
sung vom 6. September 2022 werden die in den Anlagen 1 und 2 genannten Standardver-
tragsklauseln festgelegt.”

- Kritisch zu sehen ist insbesondere die Anwendungsbestimmung in Artikel 1 § 3 StandVKIV:
Die Vorgaben der StandVKIV sollen danach fiir alle Vertrage gelten, die ,,nach dem Tag des
Inkrafttretens der Verordnung geschlossen werden”. Das ist aus unserer Sicht nicht praxisge-
recht und ein kritischer Aspekt, der fir den Studienstandort Deutschland nicht hilfreich ist.
Diese Formulierung wiirde bedeuten, dass auch unterschriftsreife Vertrage dann mit Blick auf
die StandVKIV komplett neu aufgesetzt werden missten — nur weil ggf. die Unterschriften
noch fehlen. Daher sollte die Anwendungsbestimmung besser darauf abstellen, dass alle zu
diesem Zeitpunkt begonnenen Vertragsverhandlungen nicht unter die Vorgaben der Stand-
VKIV fallen.

- Weiterhin fehlt ein Verzicht auf das negative Publikationsrecht nach Arbeitnehmererfin-
dungsgesetz in Anlage 1 Nr. 2 zu den ,,Rechten an Ergebnissen”. Hierzu haben sich im
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aktuellen Text keine Anderungen im Vergleich zum Referentenentwurf des BMG ergeben. Im
Gegenteil wird nochmals explizit im Artikel 1 § 1 Abs. 3 des Entwurfs der StandVKIV darauf
verwiesen, dass die ,,Vorgaben des Gesetzes liber Arbeitnehmererfindungen unberiihrt” von
der Verordnung bleiben. Der Verzicht auf das negative Publikationsrecht gemaR § 42 Nr. 2 Ar-
beitnehmererfindungsgesetz (ArbnErfG) gegeniber dem Auftraggeber der Studie ist eine

wichtige Grundvoraussetzung, die die Verbande deshalb gemeinsam in die Mustervertrags-
klauseln mit einer entsprechenden Formulierung aufgenommen haben. Diesem Ansatz aus
den Mustervertragsklauseln sollte im Sinne der Rechtssicherheit fiir die Ausrichter klinischer
Prifungen gefolgt werden. Dies ware im Sinne der internationalen/globalen Wettbewerbsfa-
higkeit des Studienstandortes Deutschland von besonderer Bedeutung.

- In Anlage 1 Nr. 3 zu ,,vertraulichen Daten” fehlt eine klare Vorgabe zur Léschung vertraulicher
Daten durch das Prifzentrum auf entsprechendes Verlangen des Auftraggebers. Eine entspre-
chende Formulierung findet sich in den bestehenden Mustervertragsklauseln und sollte ana-
log in diese Standardvertragsklauseln ibernommen werden.

- Die Formulierung in Anlage 1 Nr. 5 , iiberlassene Gerdite und Materialien” ist aktuell nicht
umfassend und sollte um weitere Aspekte aus dem Referentenentwurf erganzt werden, um
eine praxistaugliche und zielfihrende Formulierung sicherzustellen. Dabei geht es insbeson-
dere um die alternative Moglichkeit von Vereinbarungen der Vertragsparteien, die es ermog-
lichen, entweder den Erwerb der Uiberlassenen Gerate oder Materialien zu einem marktibli-
chen Preis durch das Prifzentrum zu erméglichen oder eine Vernichtung von Materialien vor-
zusehen.

- Die Formulierung in Anlage 1 Nr. 7 ,,Haftung” ist aktuell nicht umfassend und sollte um wei-
tere Aspekte aus den Mustervertragsklauseln erganzt werden. So fehlt im Kabinettsentwurf
eine Regelung, die sicherstellt, dass diese Haftungsregelungen auch fir Vertreter und Erfiil-
lungsgehilfen der Vertragsparteien gelten.

- Auch bei der Anlage 1 Nr. 10 ,Beendigung und Kiindigung“ ist aktuell die Formulierung nicht
umfassend und sollte um weitere Aspekte aus den Mustervertragsklauseln ergdanzt werden,
um eine praxistaugliche und zielflihrende Formulierung sicherzustellen. Dabei geht es insbe-
sondere um die zu leistenden Zahlungen im Falle einer vorzeitigen Kiindigung.

- Fir die Messung von Effektivitat und Effizienz der Verordnung als Beitrag zu einer erfolgrei-
chen Umsetzung der Pharmastrategie der Bundesregierung, ist der Ansatz einer Evaluierung
grundsatzlich wichtig. Daher sollten Vorgaben dahingehend erganzt werden, dass in 2-
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Jahresabstdanden nach dem Inkrafttreten der Verordnung die Praxistauglichkeit und Aktuali-
tat der Klauseln kontinuierlich evaluiert wird. AnschlieRBend soll spatestens nach 4 Monaten
nach Start der Evaluation jeweils das Ergebnis der Evaluation vorliegen und nach spatestens 6
Monaten Schritte zur Anpassung der Verordnung auf der Grundlage der Ergebnisse umge-
setzt werden. Nachfolgend missen auch diese Schritte dieser regelmafigen Evaluation unter-
zogen werden. Dies sollte in der Verordnung direkt verpflichtend vorgegeben werden.

- Zur Erhéhung der Akzeptanz der StandVKI bei Vertragspartnern, die international aufgestellt
sind, sollten die StandVKI unbedingt in einer englischsprachigen Version vom BMG zur Verfi-
gung stehen, die parallel zur regelmiRigen Uberarbeitung des deutschen Textes entspre-
chend angepasst wird. Spatestens mit der Verkiindung der Verordnung sollte neben der
deutschsprachigen Version zumindest eine englischsprachige Version vom BMG zur Verfi-
gung gestellt werden — auch wenn die deutsche Sprachfassung grundsatzlich maligeblich ist.
Ein GroRteil der klinischen Prifungen in Deutschland wird von Sponsoren mit Sitz auRerhalb
Deutschlands bzw. der EU durchgefiihrt. Insbesondere diese Sponsoren sind auf eine engli-
sche Sprachversion zumindest der Anlagen angewiesen, schon allein, damit deren global
agierende Juristen die rechtlichen Vorgaben in Deutschland verstehen und umsetzen kdnnen.
Fehlen solche Sprachversionen, beeintrachtigt das die Attraktivitdt unseres Forschungsstand-
orts. Dabei waére ein Disclaimer sachgerecht, der klarstellt, dass jeweils die deutsche Sprach-
version die offizielle Version ist — dies folgt dem Beispiel der Ubersetzung des AMG unter
www.gesetze-im-internet.de.

Weiterhin mochten wir darauf hinweisen, dass der Ansatz der StandVKIV im ,,Entwurf der Verordnung
zur Vereinfachung der Durchfihrung klinischer Prifungen” grundlegend in eine richtige Richtung weist,
aber weiterhin die Umsetzung der analogen rechtlichen Vorgabe aus dem Medizinforschungsgesetz
zum Bereich der Medizinprodukte, die dem MPDG unterliegen, fehlt. Da der Verhandlungskontext bei
diesen Studien sehr dhnlich ist, kdnnen die Standardvertragsklauseln fiir AMG-Studien mit geringfigi-
gen Anpassungen fiir MPDG-Studien Gibernommen werden. Die beteiligten Verbande haben bereits
gemeinsam mit dem BVMed gezeigt, wie dies zu realisieren ware, indem sie einen MVK-Entwurf erstellt
haben, der in groRer Analogie fiir Medizinprodukte-Studien anwendbar ware. Die Dringlichkeit einer
solchen analogen Vorgabe unterstreichen sowohl die zunehmende Anzahl von Kombinationsprodukten
aus Arzneimittel und Medizinprodukt als auch der personalisierten Medizin mit zugehdérigem Diagnos-
tikum. Insofern ist auch die Einleitung der Begriindung des Verordnungstextes um die Bedeutung von
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika sowie die der klinischen Priifungen bzw. Leistungsstudien
mit ihnen zu erganzen.
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Fir die breite Anwendung der Standardvertragsklauseln und die Vermeidung verzégernder Diskussio-
nen im Detail ware eine inhaltliche Vollstandigkeit von besonderer Bedeutung. In der Begriindung sind
aktuell Anwendungshinweise enthalten, doch wird die Begriindung in den wenigsten Fallen , mitgele-
sen” und auch nicht mit dem finalen Text der Verordnung im Bundesgesetzblatt publiziert. Besser ware
daher eine klare Angabe von konkreten Anwendungshinweisen in der Verordnung selbst, analog dem
Ansatz der Mustervertragsklauseln.

Anmerkung zu Artikel 2:

Hinsicht der Vorgaben in Artikel 2 zur Anderung der Klinische Priifung-Bewertungsverfahren-Verord-
nung (KPBV) mdchten wir zuséatzlich anregen, dass in Artikel 2 des Kabinettsentwurfs unbedingt die
Moglichkeit genutzt werden sollte, nicht nur bei Erstantréagen (initial submissions) flir mononationale
klinische Prifungen eine verkirzte Bearbeitungszeit festzulegen, wie dies durch das Medizinfor-
schungsgesetz bereits erfolgt ist, sondern eine entsprechende Fristverkiirzung durch eine Formulierung
in Artikel 9 der KPBV zu verankern, dass diese Fristverkiirzung auch fiir substanzielle Anderungen (sub-
stantial modifications/amendments) bei mononationalen klinischen Priifungen gilt.
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