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Deutschland war als Standort flir die Durchflihrung klinischer Priifungen Uber viele Jahre
hinweg gut aufgestellt und international wettbewerbsfahig. Dies zeigte sich u. a. an seiner
Position als Nummer 1 in Europa und Nummer 2 weltweit, hinter den USA, bei der Anzahl
der durchgefiihrten klinischen Prifungen. Das ist leider seit einigen Jahren nicht mehr der
Fall und mehrere Lander auch im europdischen Umfeld haben Deutschland den Rang ab-
gelaufen. Wieder eine gute Positionierung an der Spitze einzunehmen, liegt im gemeinsa-
men Interesse aller Beteiligten im Bereich der klinischen Forschung, der Patienten, der
Prifzentren und der Auftraggeber klinischer Prifungen.

Die Durchfiihrung klinischer Prifungen unterliegt haufig zeitlichem Druck, und insbeson-
dere bis zum Start einer klinischen Priifung spielt der Faktor ,Zeit" im internationalen Ver-
gleich eine wichtige Rolle. Um eine klinische Priifung méglichst frihzeitig beginnen zu kdn-
nen, sollten auch die zugrundeliegenden Vertrdage zwischen den Beteiligten schnell, einfach
und inhaltlich umfassend abgeschlossen werden kénnen.

Vor diesem Hintergrund ist es hilfreich, wenn die potentiellen Vertragspartner in ihren je-
weiligen Verhandlungen Uber eine Orientierungshilfe in Form von Mustervertragsklauseln
verfliigen, in denen bestimmte, stetig wiederkehrende vertragliche Regelungen in Vertra-
gen zur Durchfihrung klinischer Priifungen beispielhaft zusammengestellt sind und somit
die Vertragsverhandlungen in diesen Bereichen vereinfachen. Daher wurden Musterver-
tragsklauseln gemeinsamen von Vertreter des Medizinischen Fakultatentags (MFT), des
Verbandes der Universitatsklinika Deutschlands (VUD), der Koordinierungszentren fir Kli-
nische Studien (KKS-Netzwerk) und des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
entworfen, welche die unterschiedlichen Interessenlagen aller Beteiligten beriicksichtigen.
Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) und der Bundesverband Medizi-
nischer Auftragsinstitute (BVMA) haben ergénzend bei der Version 2.0 der Mustervertrags-
klauseln fir klinische Prifungen mit Arzneimitteln mitgewirkt.

Im Rahmen der Diskussionen zum Medizinforschungsgesetz ist das Bundesministerium flr
Gesundheit (BMG) nun einen Schritt weiter gegangen und hat in das deutsche Arzneimit-
telgesetz als § 42d ,Standardvertragsklauseln fir die Durchfiihrung klinischer Prifungen®
eingefiihrt. Mit § 42d AMG wurde die Rechtsgrundlage fir eine Verordnung flr diesen Be-
reich geschaffen.

Am 18. September 2025 wurde die ,Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung und
Genehmigung klinischer Priifungen® publiziert, die einen Artikel 1 die ,Verordnung lber



Standardvertragsklauseln fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen (Standardvertrags-
klauselverordnung - StandVKIV)" und die zugehdrigen Regelungen in Anlage 1 enthalt.

Die Verordnung Uber Standardvertragsklauseln fiir die Durchfiihrung klinischer Prifungen
(StandVKIV) gilt nach dem 17. Dezember 2025 fir alle Vertrage in Deutschland tber die
Durchfiihrung klinischer Prifungen mit Arzneimitteln. Die Verordnung erfasst v. a. kom-
merzielle Sponsoren (z. B. pharmazeutische Unternehmen), die eine klinische Prifung mit
wirtschaftlicher Zielsetzung initiieren. Sponsoren, die nicht kommerziell sind (z. B. akade-
mische, nicht-gewinnorientierte Initiativen) und ohne wirtschaftliche Zwecksetzung han-
deln, fallen dagegen nicht unter die Pflicht zur Anwendung der festgelegten Standardver-
tragsklauseln. Die Standardvertragsklausel-Verordnung - StandVKIV (Deutschland) ist
deshalb wichtig, weil sie mehrere zentrale Ziele im Bereich klinischer Prifungen adressiert:

e Beschleunigung des Vertragsprozesses

e Starkung des Forschungsstandorts Deutschland

e Klarheit und Rechtssicherheit

e Reduktion blrokratischer Hirden vor Start einer Studie

Vor diesem Hintergrund haben sich die in der Verbandeplattform zusammengeschlossenen
Institutionen (Deutsche Hochschulmedizin mit MFT und VUD sowie KKS und die Verbéande
BPI, BVMA und vfa) entschieden, ein umfassendes Standardvertragsmuster flir klinische
Prifungen mit Arzneimitteln aufzustellen, welchen in den grau hinterlegten Bereichen im
Text die Formulierungen der StandVKIV 1:1 wiedergibt. Dieses Standardvertragsmuster
stellt einen ausformuliertes, komplettiertes Vertragsmuster unter Nutzung der Vorgaben
der Verordnung dar. Wo die friheren Mustervertragsklauseln bereits Gber die Verordnung
hinausgehende, konsentierte Prazisierungen (z.B. flir Fristen) und Erganzungen beinhal-
ten, wurden diese moglichst Gbernommen. Ziel dieses Standardvertragsmusters ist es, die
Anwendung der Standardvertragsklauseln des BMG zu unterstitzen und diese schnell in
eine breite Anwendung zu bringen.

Das hier vorliegende Vertragsmuster stellt die dreiseitige Version zwischen pharmazeuti-
schem Unternehmer, CRO und Prifzentrum dar. Ferner hat die Verbandeplattform am
8.12.2025 auch eine zweiseitige Version zwischen pharmazeutischem Unternehmer und
Prifzentrum verdéffentlicht.
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Disclaimer: Das nachstehende Standardvertragsmuster wurde von den Vertretern der beteiligten Orga-
nisationen nach bestem Wissen und auf Grundlage der gemeinsamen fachlichen Diskussion sowie der
jeweils gesammelten Praxis-Erfahrungen abgefasst und gibt in den grau hinterlegten Bereichen die For-
mulierungen der StandVKIV wieder. Die RechtmaRBigkeit und Vereinbarkeit der iiber die StandVKIV hin-
ausgehenden Klauseln mit deutschem oder europadischem Recht kann von etwaig angerufenen Gerich-
ten unterschiedlich bewertet werden. Des Weiteren sind die Anwender dieses Standardvertragsmusters
nicht befreit, in jedem Einzelfall den konkreten Sachverhalt und den jeweiligen Parteiwillen zu erfassen,
um auf dieser Grundlage iiber die Verwendung des Standardvertragsmusters zu entscheiden. Jedwede
Haftung der Verfasser ist ausgeschlossen.

Zudem miissen wir darauf hinweisen, dass nach den Vorgaben des § 42d AMG der Sponsor und das Priif-
zentrum vereinbaren kdnnen, einvernehmlich von den Standardvertragsklauseln abzuweichen.

Ubersetzungen von Materialien in andere Sprachen als Deutsch (z.B. der englischen Version dieses Stan-
dardvertragsmusters) dienen ausschlieRlich der Erleichterung fiir die nicht deutschsprachige Offentlich-
keit und sind rechtlich nicht bindend. Wir haben versucht, eine moglichst genaue Ubersetzung des
deutschsprachigen Originalmaterials bereitzustellen; aufgrund der Besonderheiten und Nuancen bei der
Ubersetzung in eine Fremdsprache kdnnen jedoch geringfiigige Abweichungen auftreten.

Diese Informationen werden als 6ffentlicher Service zur Verfiigung gestellt. Sie sind nicht als Rechtsbe-
ratung fiir eine natiirliche oder juristische Person gedacht und diirfen nicht als Rechtsberatung zu irgend-
einem Sachverhalt ausgelegt werden.

Wir libernehmen keine Gewabhr fiir die Richtigkeit, RechtmaRBigkeit, Relevanz, Aktualitit oder Vollstan-
digkeit der in diesem Dokument enthaltenen Informationen.

Der Nutzer sollte sich dariiber hinaus bewusst sein, dass trotz unseres Bemiihens, die Informationen in
der nachstehenden Vorlage aktuell und korrekt zu halten, zwischen offiziellen Veroéffentlichungen und
deren Aufnahme oder Aktualisierung in diesem Dokument haufig zeitliche Verzogerungen auftreten
konnen. Wir werden uns bemiihen, uns bekannt gemachte Fehler unverziiglich zu korrigieren.

Soweit gesetzlich zuldssig, schlieBen wir daher jegliche Haftung fiir Handlungen oder Unterlassungen
aus, die auf Grundlage der Inhalte dieses Dokuments ganz oder teilweise erfolgen.
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Studienvertrag

Uber

die Klinische Arzneimittel-Studie mit dem (Kurz-) Titel:

zwischen der
[Namen Priifzentrum]
vertreten durch [bitte einsetzen]

[Adresse Priifzentrum]

Durchgefiihrt in der/dem Klinik/Institut

Adresse

durch Hauptprufer/-in (nachstehend Priifer/Priiferin genannt)

OPT: Weitere beteiligte Einrichtungen

- nachstehend ,,Priifzentrum“ genannt -

und

[Namen Sponsor]

[Adresse Sponsor]

- nachstehend ,,Sponsor* —

und

[Namen CRO]

[Adresse CRO]

—nachstehend ,,CRO“ -

zusammen , Vertragsparteien” genannt
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Praambel

Der Sponsor beabsichtigt, die folgende klinischen Priifung eines Arzneimittels gemall dem Prifplan
durchzufiihren:

Titel: (nachfolgend ,Klinische Prifung” genannt)

Phase:

ECTR

Multizentrisch/ monozentrisch (nicht Zutreffendes bitte streichen)

OPT: Rechtlicher Vertreter des Sponsors in der EU: Bearbeiterver-

merk: Nur erforderlich, wenn der Sponsor seinen Sitz auBerhalb der EU hat

Der Sponsor ist der regulatorische Sponsor der zuvor genannten klinischen Priifung. Das Priifzentrum
hat den Priifplan erhalten, sich von der Durchfilihrbarkeit der klinischen Priifung sowie dem Vorliegen
aller notwendigen Qualifikationen und Voraussetzungen in der Klinik Gberzeugt. Sie mochte daher an
der klinischen Priifung als Prifstelle teilnehmen und ist dazu bereit sowie in der Lage, die zur Durch-
flihrung der klinischen Prifung vereinbarten Leistungen sicherzustellen.

Dieser Studienvertrag regelt jeweils das Verhéltnis von Sponsor und CRO zum Priifzentrum. Durch
einen gesonderten Vertrag hat der Sponsor die CRO beauftragt, als Auftragsforschungsinstitut, im
Namen des Sponsors bestimmte Aktivitdten zu koordinieren und/oder auszufihren, die fur die
Durchfiihrung der klinischen Priifung erforderlich sind.

Die Vertragsparteien schliefen den folgenden Vertrag:

§1 Vertragsgegenstand

(1) Der Sponsor beauftragt das Priifzentrum und den/die Prifer/Priferin des Priifzentrums, die o.
g. klinische Priifung gemaf den im Prifplan (Anlage 1) getroffenen Festlegungen durchzufiihren.

(2)  Der Prufplan und weitere schriftlichen Instruktionen des Sponsors in ihrer jeweils giltigen Fas-
sung mit den dort beschriebenen Leistungen und Pflichten der Vertragsparteien sind Bestandteil
dieses Vertrages. Soweit der Priifplan Bestimmungen enthalt, die diesem Vertrag widerspre-
chen, gehen hinsichtlich wissenschaftlicher klinischer Belange grundsatzlich die Bestimmungen
des Priifplans, hinsichtlich aller anderen Belange grundsatzlich die Bestimmungen dieses Ver-
trags vor.

(3) Die Vertragsparteien tauschen sich regelmaRig tiber den Stand der klinischen Priifung aus.

§ 2 Rechtliche Rahmenbedingungen / Rekrutierung

(1) Die Durchfiihrung der klinischen Priifung mitsamt der geschuldeten Leistungen erfolgt insbeson-
dere nach MaRgabe der Vorschriften der Verordnung (EU) 536/2014 (,,EU-CTR), des deutschen
Arzneimittelgesetzes, der in den ICH GCP Leitlinien (International Conference on Harmonisation:
Harmonised Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice) ausgewiesenen Vorgaben in den
jeweils aktuellen Fassungen sowie der aktuellen Fassung der Deklaration von Helsinki, GxP, und
unter Einhaltung der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), des Bundesdatenschutzgesetzes
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(2)

(3)

§3

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

bzw. der anwendbaren Landesdatenschutzgesetze. Die Vertragsparteien verpflichten sich zur
Beachtung dieser Vorschriften und Richtlinien.

Alle Mitglieder des Priifteams werden nicht Vertragspartei in diesem Vertrag, das Prifzentrum
wird dem/der Priifer/Priferin die Aufgaben entsprechend lbertragen. Der/die Priifer/Priferin
nimmt diesen Vertrag zustimmend zur Kenntnis durch Unterschrift und handelt auch aufgrund
seiner/ihrer Verpflichtungen als Prufer/Priferin nach den gesetzlichen Vorschriften.

Es ist vorgesehen, dass die klinische Priifung am [.....cccc......... /umgehend] beginnen soll,
mit einem Einschlusszeitraum fir Prifungsteilnehmer von [........ ] Monaten, und ca. [................ ]
beendet sein soll.

An dem Priifzentrum sollen bis zum [......c............. ] voraussichtlich [........ ] Prifungsteilnehmer in
die klinische Priifung eingeschlossen werden. Der Einschluss der Priifungsteilnehmer erfolgt im
Rahmen der vorhandenen Moglichkeiten; das Erreichen der vorgesehenen Teilnehmerzahl kann
nicht garantiert werden.

Pflichten des Priifzentrums

Aufgaben aus diesem Vertrag werden nur an qualifizierte Personen Ubertragen und, sofern er-
forderlich, werden diese angemessen in ihre Tatigkeit eingewiesen. Das Prifzentrum verpflich-
tet sich, die apparativen, personellen und internen administrativen Voraussetzungen fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung zu schaffen und wahrend der Durchfiihrung beizubehalten.
Das Prifzentrum ist im Organisation Management Service der European Medicines Agency
(EMA) als Organisation registriert und wird wahrend der Dauer der klinischen Prifung die not-
wendigen Eintrage aktuell halten, sowie dem Sponsor / der CRO ein aktuelles wissenschaftliches
Curriculum Vitae und eine Beschreibung der Aus- und Weiterbildung sowie Erfahrung im Bereich
klinischer Priifungen und Patientenbetreuungen des Priifers/Priiferin fiir die Dokumentation im
Clinical Trial Information System zur Verfligung stellen.

Das Priifzentrum verpflichtet sich, den Sponsor unverziglich zu benachrichtigen, wenn ein Pri-
fer/Priferin nicht mehr in der Lage ist, den Verpflichtungen aufgrund dieser Funktion vollum-
fanglich nachzukommen oder wenn feststeht, dass ein/e Prifer/Priiferin aus dem Beschafti-
gungsverhaltnis ausscheiden wird. Das Priifzentrum und der Sponsor werden sich unverziglich
auf eine/n qualifizierten Nachfolger/Nachfolgerin einigen.

Das Prufzentrum und der/die Priifer/Priferin werden dem Sponsor und / oder einem Beauftrag-
ten des Sponsors (z. B. der CRO) nach Aufforderung unverziiglich alle Unterlagen zur Verfligung
stellen, die aufgrund rechtlicher und unternehmensspezifischer Vorgaben erforderlich sind, um
die Teilnahme des Priifzentrums an der klinischen Prifung zu ermdoglichen.

Das Prufzentrum und der/die Priifer/Priferin dokumentieren alle Falle entsprechend des Priif-
plans. Dem Sponsor wird iber jede(n) eingeschlossene(n) Prifungsteilnehmer/Prifungsteilneh-
merin, zeitnah innerhalb 5 Werktagen nach der Untersuchung, ein ausgefillter Prifbogen (Case
Report Form / "CRF") zur Verfligung gestellt, bzw. die Daten in die elektronische Studiendaten-
bank eingetragen.

Das Priifzentrum sorgt dafiir, dass

(a) der/die Prufer/Priferin vor Beginn der ersten StudienmaRnahme die Priifungsteilnehmer
aufklart und deren schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung und zur
Verwendung ihrer Daten einholt. Der/Die Prifer/Priferin hat die Prifungsteilnehmer dabei
aufzuklaren tber die wesentlichen Inhalte, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen
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(6)

(7)

(8)

§4

(1)

(2)

(3)

Prifung, tiber den bestehenden Versicherungsschutz, die Rechte im Umgang mit personli-
chen Daten und das Recht die Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit zu beenden. Die
Aufklarung und Information der Prifungsteilnehmer sind vollstandig zu dokumentieren. Den
an der klinischen Priifung interessierten Personen ist ein angemessener Zeitraum zu gewah-
ren, um Uber die Entscheidung nachzudenken oder weitere Fragen zu stellen.

(b) mit dem Prifpraparat fachgerecht umgegangen wird sowie unerwiinschte Ereignisse, die bei
den Prifungsteilnehmern auftreten, durch die Priifer gemaR dem Prifplan dokumentiert und
dem Sponsor ibermittelt werden.

(c) sich der Prifer/Priferin gemaR GCP Gber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der kli-
nischen Prifung anhand der vom Sponsor zur Verflgung gestellten Unterlagen (Prifplan,
Priferinformation, etc.) umfassend informiert.

Der/Die Priifer/Priiferin beachtet die Vorgaben des Priifplans, einschlieRlich moglicher Ande-
rungen oder Ergdanzungen wahrend der klinischen Priifung, und die sonstigen schriftlichen Fest-
legungen des Sponsors und der CRO. Uberdies wird der/die Priifer/Priiferin die Beachtung dieser
Vorgaben an seinem/ihrem Prifzentrum sicherstellen und tGberwachen. Insbesondere wird
der/die Priifer/Priiferin jede Ubertragung von Tétigkeiten im Rahmen der klinischen Priifung
einschlieBlich Anderungen entsprechend der Vorgaben des Sponsors unverziiglich dokumentie-
ren.

Sollte der/die Prufer/Priferin erkennen, dass eine Durchfiihrung der klinischen Prifung mit dem
vereinbarten Teilnehmendenkollektiv oder dem Prifpraparat nicht moglich oder wegen Uberra-
schender Ergebnisse arztlich nicht vertretbar ist, wird er/sie den Sponsor hiertiber unverziiglich
informieren. Ist die Fortfliihrung der Prifung arztlich nicht vertretbar, kann der Sponsor den so-
fortigen Abbruch anordnen oder der/die Priifer/Priferin den Sponsor informieren, dass die Stu-
dienbehandlung nicht durchgefiihrt wurde. In beiden Fallen hat der Sponsor auch die Ethik-Kom-
mission zu informieren. Ersatzanspriiche des Sponsors resultieren hieraus nicht. Dieser bleibt
zur Zahlung einer dem bisherigen Gesamtaufwand angemessenen Vergiitung verpflichtet.

OPT: Vereinbarungen mit weiteren teilnehmenden Abteilungen des Priifzentrums (z.B. Apo-
theke, Radiologie, etc.) kdnnen in separaten Anhdngen zu diesem Vertrag geregelt werden
(siehe Anlage 3).

Pflichten des Sponsors

Der Sponsor ist primar fir die Einhaltung der Vorgaben hinsichtlich Patientensicherheit und Da-
tensicherheit bei der Durchfiihrung der klinischen Prifung verantwortlich. Dazu gehért auch die
Pflege der Daten fiir die klinische Prifung in der CTIS-Datenbank, soweit nicht das Priifzentrum
dies fiir die Daten Gibernommen hat, die sie selbst bzw. den/die Prifer/Priiferin betreffen.

Der Sponsor stellt die notwendigen Genehmigungen sowie die genehmigten Unterlagen und
Formblatter, insbesondere fiir die Einholung der Einwilligung der Prifungsteilnehmer, zur Ver-
fligung.

Der Sponsor besorgt und unterhalt die Probandenversicherung.
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§5

(1)

(2)

§6

(1)

(2)

§7

(1)

(2)

(3)

Pflichten der CRO

Der Sponsor hat die CRO per separaten Vertrag damit beauftragt, verschiedene Aufgaben im
Zusammenhang mit der klinischen Prifung zu Gibernehmen.

Die genaue Aufgabenteilung missen Sponsor und CRO dem Priifzentrum mitteilen, soweit es
das Prifzentrum betrifft.

Offenlegung finanzieller Informationen

Der/Die Priifer/die Priferin erklaren sich bereit, die nach den FDA-Regulations erforderlichen
finanziellen Informationen dem Sponsor zur Ubermittlung an die FDA zur Verfiigung zu stellen
und auch dafiir Sorge tragen, dass alle an der Durchfiihrung der klinischen Prifung beteiligte
Personen ebenfalls die erforderlichen Informationen abzugeben bereit sind.!

Der/Die Prufer/Priferin bestatigt durch seine Unterschrift, dass er/sie nicht von der FDA-Debar-
ment-Liste erfasst ist, und wird dafiir sorgen, dass ggf. an der Durchfiihrung der klinischen Pri-
fung beteiligte Personen dies ebenfalls bestdtigen. Das Prifzentrum wird den Sponsor unver-
zuglich informieren, falls er/sie Kenntnis von einem FDA-Debarment von an der klinischen Pri-
fung beteiligten Mitarbeitern erlangt.

Vergiitung und Zahlungsweise

Fir die von dem Prifzentrum und dem/der Priifer/Priferin erbrachten Leistungen zahlt der
Sponsor als Leistungsempfianger [falls zutreffend: durch die CRO / einen Beauftragten] auf ein
von dem Prufzentrum verwaltetes Drittmittelkonto / Bankkonto die in der Anlage 2 vereinbarten
Zahlungen zuziglich etwaiger anfallender Umsatzsteuer in der jeweiligen gesetzlichen Hohe.
Eventuelle Aufwandsentschadigungen fur die Priifungsteilnehmer oder den/die Prifer/Priferin
(z.B. Reisekosten, Kosten fiir die Prasentation der Arbeitsergebnisse etc.) werden separat ver-
gltet. Soweit in der Anlage 2 nicht anders vereinbart, werden Leistungen firr Priifungsteilneh-
mer, die vorzeitig aus der klinischen Prifung ausscheiden, anteilig gemessen am Gesamtauf-
wand honoriert.

Sollte sich der in dieser Vereinbarung genannte Auftragsumfang (z.B. durch Protokollergdnzun-
gen/-anderungen) oder sollten sich fur die Vergitung wesentliche Umstande andern, z.B. es tre-
ten Uberraschende kostenintensive Nebenwirkungen auf, die klinische Priifung startet mit viel
Verzogerung oder durch auBerordentliche Inflation, muss die vom Sponsor zu zahlende Vergi-
tung nach vorheriger erganzender schriftlicher Vereinbarung zwischen den Vertragsparteien an-
gepasst werden.

Der Sponsor verpflichtet sich, jede Rechnung innerhalb von langstens zwei Monaten nach Erhalt
[falls zutreffend: durch die CRO / einen Beauftragten] zu zahlen. Jede Zahlung ist mit einer ein-
deutigen Zuordnung zu der von dem Prifzentrum oder dem/der Priifer/Priferin erbrachten Ge-
genleistung zu versehen und beim Sponsor zu dokumentieren.

! Bearbeitervermerk: Bei dieser finanziellen Information soll nicht das Formular ,Form 1572" verwendet wer-
den, da diese Verweise auf US-rechtliche Regelungen beinhaltet, die hier nicht anwendbar und unter Umstan-
den widersprichlich zu dem fiir diese Studie geltenden deutschen Recht sind.
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(4)

§8

(1)

(2)

(3)

(5)

§9

(1)

OPT: Einrichtungen des Priifzentrums, die studienbedingte Nebenleistungen erbringen wie
bspw. Radiologie oder Apotheke kénnen ihre Leistungen selbst in Rechnung stellen. Die Details
sind diesem Vertrag als Anlage 3 beigefiigt.

Archivierung

Das Priifzentrum bewahrt seine im Zusammenhang mit der klinischen Priifung stehende Doku-
mentation entweder in analoger oder digitaler Form (Prifungsdokumentation), soweit deren
Aufbewahrung aufgrund gesetzlicher Aufbewahrungspflichten im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung klinischer Prifungen vorgeschrieben ist, nach MaRgabe der den jeweiligen Auf-
bewahrungspflichten zugrunde liegenden Rechtsvorschriften auf. Die folgenden mindestens zu
wahrenden Aufbewahrungszeitraume sind dabei zu beachten:

(a) 25 Jahre nach dem letzten Besuch des letzten Prifungsteilnehmers oder einen spateren Zeit-
punkt, wenn ein solcher im Prifplan festgelegt ist (Ende der klinischen Priifung);

(b) Bei klinischen Priifungen, die unter die strahlenschutzrechtlichen Vorgaben fallen, mindes-
tens 30 Jahren nach Ende der klinischen Priifung; oder

(c) <ZEITRAUME ANGEBEN>.

Das Priifzentrum bewahrt die Priifungsdokumentation sicher an einem geeigneten Ort in geeig-
neter Weise so auf, dass sie ohne Weiteres verfligbar und auf Anforderung unverziglich zugang-
lich und im Fall digitaler Prifungsdokumentation insbesondere lesbar ist. Das Priifzentrum fiihrt
eine Aufzeichnung Gber den physischen oder digitalen Ort, an dem die Prifungsdokumentation
aufbewahrt wird. Das Priifzentrum ergreift MaBnahmen, die eine versehentliche oder vorzeitige
Vernichtung der aufzubewahrenden Priifungsdokumentation verhindern. Es informiert den
Sponsor unverziglich, falls es aus bei Vertragsschluss unvorhersehbaren Griinden nicht weiter
in der Lage sein wird, die Priifungsdokumentation aufzubewahren.

Das Priifzentrum kann die Prifungsdokumentation nach Ablauf des jeweiligen gesetzlichen Auf-
bewahrungszeitraums vernichten, wenn der Sponsor die Einhaltung des gesetzlichen Aufbewah-
rungszeitraums mindestens drei Monate vor Ablauf gepriift und dem Priifzentrum bestatigt hat.
Erhebt der Sponsor Einwande gegen die Vernichtung der Priifungsdokumentation, so priifen das
Prifzentrum und der Sponsor den Abschluss einer gesonderten schriftlichen Vereinbarung tiber
die weitere Aufbewahrung der Priifungsdokumentation auf Kosten des Sponsors.

Hat der Sponsor die Einhaltung der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist nicht innerhalb der in Ab-
satz 3 genannten Frist gegeniiber dem Priifzentrum bestatigt, so hat das Priifzentrum das Recht
die Priifungsdokumentation zu vernichten.

Audits / Inspektionen

Der Sponsor liberwacht die Durchfiihrung der klinischen Priifung selbst oder durch einen von
ihm Beauftragten. Zur Durchfiihrung angekindigter Audits stimmen der Sponsor oder sein Be-
auftragter friihzeitig einen wahrend den liblichen Geschaftszeiten des Priifzentrums stattfinden-
den Termin mit dem Priifzentrum ab. Das Priifzentrum unterstiitzt den Sponsor oder seinen Be-
auftragten im Rahmen des Zumutbaren bei der Durchfiihrung der Audits, insbesondere gewahrt
es dem Sponsor oder seinen Beauftragten den fiir die Durchfiihrung des jeweiligen Audits erfor-
derlichen Zugang zu den Grundstiicken, Geschaftsraumen, Betriebsraumen und Anlagen sowie
zu allen Dokumentationen und Originalunterlagen der klinischen Prifung. Patientendaten
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dirfen nur im gesetzlich zuldssigen Umfang eingesehen werden, insbesondere soweit die be-
troffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu ertei-
len, ihr gesetzlicher Vertreter/Vertreterin in die Einsichtnahme eingewilligt hat oder, wenn und
soweit eine Einsichtnahme aufgrund einer gesetzlichen Regelung auch ohne Einwilligung der be-
troffenen Person zuldssig ist. Der Sponsor und / oder sein Beauftragter (z.B. CRO) unterrichten
das Prifzentrum unverziglich iber alle Ergebnisse des jeweiligen Audits, die darauf hinweisen,
dass die Sicherheit der Priifungsteilnehmer beeintrachtigt oder die Durchfiihrung der klinischen
Prifung beeinflusst sein kdnnte.

Das Priifzentrum erkennt an, dass die klinische Priifung vor, wahrend und nach ihrem Abschluss
der Inspektion durch Behorden unterliegt. Das Priifzentrum informiert den Sponsor und seinen
Beauftragten unverziiglich, wenn eine Behdrde im Zusammenhang mit der klinischen Prifung
eine Inspektion am Priifzentrum ankiindigt oder unangekiindigt durchfiihrt. Dem Sponsor und
seinen Beauftragten ist unter der Voraussetzung der Zustimmung der Inspektoren vom Prii-
fer/Pruferin die Moglichkeit zu gewahren, bei den Teilen der Inspektion im Zusammenhang mit
der eigenen klinischen Prifung anwesend zu sein. Soweit moglich und gesetzlich zulassig, gibt
das Prifzentrum dem Sponsor die Gelegenheit, Stellungnahmen des Priifzentrums zu behordli-
chen Inspektionen im Zusammenhang mit der klinischen Priifung vorab selbst oder durch einen
Beauftragten zu kommentieren, und stellt dem Sponsor Kopien der Stellungnahmen zur Verfi-
gung. Soweit gesetzlich zuladssig, informiert eine Vertragspartei, sobald sie von der Behorde den
Inspektionsbericht zur begutachteten klinischen Priifung an dem Priifzentrum oder eine Ent-
wurfsfassung des Inspektionsberichts erhalt, die jeweils anderen Vertragsparteien dariiber und
Ubermittelt ihnen auf Verlangen eine Kopie der die klinische Priifung betreffenden Passagen des
Inspektionsberichts.

Das Prifzentrum kooperiert mit den Vertretern der Behérden, dem Sponsor oder seinem Beauf-
tragten bei der Durchfiihrung der in den Nummern 9.1 und 9.2 genannten MaRnahmen. Es stellt
sicher, dass samtliche Unterlagen der klinischen Priifung so geflihrt werden, dass sie bei diesen
Malnahmen uneingeschrankt zuganglich sind.

Das Prifzentrum ergreift unverziiglich alle erforderlichen Schritte zur Beseitigung der bei einer
in den Nummern 8.1 und 8.2 genannten MalRRnahme festgestellten Mangel. Sofern bei einer In-
spektion am Prifzentrum zu einer anderen als der vertragsgegenstandlichen klinischen Prifung
ein kritischer oder schwerwiegender Mangel festgestellt wurde, der prifungsibergreifend fir
die vertragsgegenstandliche klinische Priifung eine Gefahrdung der Patientensicherheit oder der
Datenintegritat am Priifzentrum darstellt, benachrichtigt das Priifzentrum den Sponsor und die
CRO unverziglich.

Diese Klausel gilt Giber das Ende der klinischen Prifung fir die Dauer der in Nummer 7.1 genann-
ten gesetzlichen Aufbewahrungsfrist hinaus.

Arbeitsergebnisse, Rechte und Erfindungen

Bringt die vertrags- und prifplanmaRige Durchfiihrung der klinischen Prifung am Priifzentrum
Ergebnisse hervor, die schutzfahige Erfindungen im Sinne des Gesetzes liber Arbeitnehmerer-
findungen darstellen, so teilt das Priifzentrum dies dem Sponsor unverziglich nach Meldung
durch den Erfinder/Erfinderin gemaR § 5 des Gesetzes Uiber Arbeitnehmererfindungen in Text-
form mit, soweit dies rechtlich moglich ist. Das Priifzentrum raumt dem Sponsor mit Abschluss
dieses Vertrags eine exklusive Option ein, das Recht auf diese schutzfahigen Erfindungen durch
Abtretung zu erwerben (Optionsrecht). Der Sponsor kann dieses Optionsrecht innerhalb von
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zwei Monaten nach Zugang der in Satz 1 genannten Mitteilung beim Priifzentrum durch Erkla-
rung in Textform ausiiben. Maligeblich fiir die fristgerechte Erklarung ist der Zugang beim Priif-
zentrum. Nach fristgerechter Erklarung nimmt das Priifzentrum die Erfindung gemaR® den Vor-
gaben des Gesetzes liber Arbeitnehmererfindungen in Anspruch und Utbertragt die Rechte hie-
ran auf den Sponsor.

Alternative 1, spatere Vereinbarung:

Wird eine in Nummer 10.1 Satz 1 genannte Erfindung hervorgebracht, die zwar aus der vertrags-
und prifplanmaligen Durchfiihrung der klinischen Priifung herriihrt, dabei jedoch erst auf einen
hinzutretenden erfinderischen Beitrag der Mitarbeiter des Prifzentrums zurlickzufiihren ist, so
schuldet der Sponsor dem Priifzentrum fiir die Ubertragung der Rechte an dieser Erfindung eine
angemessene und marktiibliche Verglitung, liber die sich die Vertragsparteien in Textform ver-
standigen werden. Die Vertragsparteien halten bereits jetzt fest, dass die in Satz 1 genannte
Vergitung im Einvernehmen in Form einer Einmalzahlung bei Ausiibung der Option oder als
wiederkehrende Zahlung auf Einnahmen erfolgt. Bei der Bemessung dieser Vergilitung wenden
sie die Grundsatze zur Berechnung von Arbeitnehmererfindervergiitungen mit der MaRgabe
entsprechend an, dass sie die anerkannten Faktoren zur Berechnung der Arbeitnehmererfinder-
vergltung wertungsmaRig an die Interessenlagen der Vertragsparteien im vorliegenden Verhalt-
nis anpassen. Zudem bericksichtigen sie bei der Berechnung der Vergitung insbesondere die
vertraglich vereinbarte Vergiitung, die Kostenkalkulation der klinischen Priifung, die verschiede-
nen Erfindungsbeitrage, den Erfindungswert, etwaig vom Priifzentrum an den Mitarbeitererfin-
der fiur die Inanspruchnahme der Erfindung oder deren Verwertung zu entrichtende Betrage,
fortbestehende Nutzungsrechte und Verwertungsmoglichkeiten sowie, im Fall einer Einmalzah-
lung, die voraussichtliche Nutzungsdauer eines Patents der Erfindung.

Alternative 2, Pauschalbetrag:

Wird eine in Nummer 10.1 Satz 1 genannte Erfindung hervorgebracht, die zwar aus der vertrags-
und priifplanméaRigen Durchfiihrung der klinischen Priifung herriihrt, dabei jedoch erst auf einen
hinzutretenden erfinderischen Beitrag der Mitarbeiter des Prifzentrums zurlickzufiihren ist, so
zahlt der Sponsor dem Priifzentrum fiir die Ubertragung der Rechte an dieser Erfindung inner-
halb von 30 Tagen nach der Ubertragung eine Vergiitung in Héhe von <WERT ANGEBEN> zuziig-
lich etwaiger Umsatzsteuer pro Erfindung. Im Fall der Erteilung eines Schutzrechtes an den
Sponsor oder an einen vom Sponsor ermachtigten Dritten entrichtet der Sponsor eine weitere
Zahlung in HOhe von <WERT ANGEBEN> zuziiglich etwaiger Umsatzsteuer an das Priifzentrum.
Handelt es sich um eine auBergewohnliche Erfindung, deren Wert zu den in den Satzen 1 und 2
genannten Betragen in einem groben Missverhaltnis steht, so einigen sich die Parteien einver-
nehmlich auf eine zusatzliche, angemessene Vergitung zu Marktbedingungen. Zu diesem Zweck
schlieBen der Sponsor und das Priifzentrum eine zusatzliche Vereinbarung, in der sie nach Treu
und Glauben eine angemessene Verglitung und deren Einzelheiten festlegen.

Das Priifzentrum kann in enger Abstimmung mit dem Sponsor bereits vor Ablauf der Frist zur
Ausiibung des Optionsrechts im eigenen Namen und auf eigene Kosten eine prioritatsbegriin-
dende Patentanmeldung vornehmen oder vorbereiten, soweit dies zur Sicherung der Erfindung
erforderlich erscheint oder nach dem Gesetz (iber Arbeitnehmererfindungen geboten ist. Ubt
der Sponsor sein Optionsrecht fristgemal aus, so tritt das Priifzentrum gegen Erstattung aller
ihm angefallenen Kosten fiir die Anmeldung oder fiir die Vorbereitung der Anmeldung auch alle
Rechte an einer etwaigen Patentanmeldung an den Sponsor ab. Das Prifzentrum verpflichtet
sich, dem Sponsor auf dessen Kosten jede zumutbare Unterstitzung bei der Patentierung der
Erfindung zu gewahren.
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Fir den Fall, dass der Sponsor das Optionsrecht nicht fristgemall ausiibt, ist das Priifzentrum
vorbehaltlich der Vorgaben des Gesetzes liber Arbeitnehmererfindungen zur Verwertung der
Erfindung berechtigt.

Rechte an Ergebnissen, die im Rahmen der vertrags- und priifplanmaBigen Durchfliihrung der
klinischen Priifung durch das Priifzentrum erarbeitet oder hervorgebracht werden und keine
schutzfahigen Erfindungen sind, tritt das Priifzentrum bereits mit Abschluss dieses Vertrages an
den Sponsor ab, mit Ausnahme des Urheberrechts. Soweit diese Ergebnisse urheberrechtlich
schutzfahig sind oder unter ein verwandtes Schutzrecht fallen und eine Ubertragung nach dem
betroffenen Schutzrechtsgesetz nicht moglich ist, raumt das Priifzentrum dem Sponsor ein un-
widerrufliches, vorbehaltlich der Nummer 10.6 ausschlieliches, unterlizenzierbares, libertrag-
bares, zeitlich, ortlich und inhaltlich unbeschranktes Nutzungsrecht fiir alle Nutzungsarten ein.
Der Sponsor nimmt die Abtretung nach Satz 1 oder die Einrdumung des Nutzungsrechts nach
Satz 2 an. Die Abtretung nach Satz 1 oder die Einrdumung des Nutzungsrecht nach Satz 2 ist mit
der unter diesem Vertrag vereinbarten Verglitung abgegolten.

Die Forschungs- und Lehrtatigkeit des Priifzentrums bleibt von diesem Vertrag unberiihrt. Daher
steht dem Priifzentrum an den am Prifzentrum generierten Ergebnissen ein nicht ausschlieRli-
ches, unentgeltliches, zeitlich und o6rtlich unbeschranktes, nicht Gbertragbares Nutzungsrecht
zum Zwecke eigener, nicht-kommerzieller Forschung, Lehre und Patientenversorgung zu.

Patientenakten bleiben im Eigentum des Priifzentrums. Dem Sponsor und der CRO wird gestat-
tet, sie unter Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen und entsprechend den Bedingungen
dieses Vertrages zu nutzen.

Vertrauliche Informationen

Vorbehaltlich der Nummer 11.2 sind vertrauliche Informationen im Sinne dieses Vertrages alle
Informationen unabhangig von ihrer Form, die von einer Vertragspartei oder einem mit dieser
Vertragspartei im Sinne des § 15 des Aktiengesetzes verbundenen Unternehmen der jeweils an-
deren Vertragsparteien in Bezug auf die klinische Priifung, deren Durchfiihrung oder diesen Ver-
trag offengelegt werden, sowie samtliche Ergebnisse der klinischen Prifung.

Als nicht vertraulich gelten solche Informationen, die

(a) zum Zeitpunkt ihrer Offenlegung bereits im Besitz einer oder beider der empfangenden
Vertragsparteien oder ihr bekannt waren und zu diesem Zeitpunkt nicht als vertrauliche
Informationen galten,

(b) der Offentlichkeit ohne eine Vertragsverletzung oder ein Versaumnis der empfangenden
Vertragspartei bereits zuganglich waren oder zuganglich werden,

(c) durch die empfangende Vertragspartei rechtmaRig von einem Dritten erworben wurden,
der nach bestem Wissen der empfangenden Vertragspartei gegeniiber der offenlegenden
Vertragspartei oder einem mit dieser Vertragspartei im Sinne des § 15 des Aktiengesetzes
verbundenen Unternehmen zum Zeitpunkt des Erwerbs nicht zur Vertraulichkeit verpflich-
tet war oder ist, oder

(d) von einer Vertragspartei im Rahmen der klinischen Priifung unabhangig und frei von der
Verwendung der offengelegten vertraulichen Informationen neu generiert wurden.

Das Prufzentrum und, vorbehaltlich der Nummer 11.4, der Sponsor und / oder die CRO halten
alle vertraulichen Informationen streng geheim, richten geeignete und angemessene
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Malnahmen zur Verhinderung des unbefugten Zugriffs darauf ein und bewahren die Informati-
onen so auf, dass sie als vertrauliche Informationen erkennbar sind. Das Priifzentrum und, vor-
behaltlich der Nummer 11.4, der Sponsor und / oder die CRO verwenden vertrauliche Informa-
tionen nur zu den Zwecken dieses Vertrages und legen sie Dritten gegeniber nur dann offen,
wenn die urspriinglich offenlegende Vertragspartei zuvor in Textform zugestimmt hat. Bei der
Entscheidung, einer Offenlegung zuzustimmen, ist insbesondere das allgemeine Interesse an der
Transparenz und Nachvollziehbarkeit klinischer Prifungen zu bericksichtigen. Keiner vorheri-
gen Zustimmung bedarf die Offenlegung der vertraulichen Informationen gegeniiber einem mit
einer der Vertragsparteien im Sinne des § 15 des Aktiengesetzes verbundenen Unternehmen.
Keiner vorherigen Zustimmung bedarf ferner die Offenlegung gegenliber Personen, die die ver-
traulichen Informationen zur Erbringung von Leistungen nach diesem Vertrag zwingend benoti-
gen und der empfangenden Vertragspartei aufgrund einer schriftlichen Vereinbarung zur Ge-
heimhaltung verpflichtet sind, die mit den in diesem Vertrag vorgesehenen Regelungen zur Ge-
heimhaltung vergleichbar ist. Solche Personen sind insbesondere Beschaftigte der empfangen-
den Vertragspartei sowie freie Mitarbeitende oder sonstige Dritte, die fiir die Durchfiihrung der
vertrags- und prifplanmaRigen klinischen Prifung engagiert werden.

Den Sponsor treffen die Verpflichtungen nach Nummer 11.3 nicht, soweit es sich um Ergebnisse
der klinischen Prifung handelt, die durch die vertrags- und prifplanmaRige Durchfiihrung her-
vorgebracht werden. Insbesondere kann es sich um solche Informationen handeln, die zur wei-
teren klinischen Entwicklung des priifungsgegenstandlichen Arzneimittels erforderlich oder zur
Zulassung des prifungsgegenstandlichen Arzneimittels offenzulegen sind.

Die Vertragsparteien dirfen vertrauliche Informationen ohne die in Nummer 11.3 genannte Zu-
stimmung offenlegen, soweit dies erforderlich ist, um geltendes Recht oder eine vollstreckbare
behordliche oder gerichtliche Anordnung zu befolgen. Die andere/n Vertragspartei/en ist/sind
unverziglich tGber die bevorstehende Offenlegung auf Grundlage einer vollstreckbaren behérd-
lichen oder gerichtlichen Anordnung zu informieren, soweit dies rechtlich zuldssig ist und nicht
der Anordnung widerspricht. Die zur Offenlegung durch die Anordnung aufgeforderte Vertrags-
partei unternimmt zumutbare und angemessene Anstrengungen, um die offenbarende Ver-
tragspartei bei der Erlangung vorlaufigen oder anderen angemessenen Rechtsschutzes zu unter-
stitzen und die vertrauliche Behandlung der offenzulegenden vertraulichen Informationen si-
cherzustellen

Auf Verlangen der offenlegenden Vertragspartei hat/haben die andere/n Vertragspartei/en ver-
trauliche Informationen zuriickzugeben, zu I6schen oder zu vernichten, soweit keine gesetzli-
chen Regelungen, insbesondere gesetzliche Aufbewahrungspflichten, entgegenstehen.

Gesetzliche Regelungen zum Schutz der Vertraulichkeit von Informationen sowie gesetzliche Of-
fenlegungspflichten bleiben von den Nummern 11.1 bis 11.6 unberiihrt. Die Verpflichtung zur
Geheimhaltung nach Nummer 11.3 besteht nicht, soweit die Vertragspartei im Rahmen einer
Veroffentlichung nach Nummer 14 zur Veroffentlichung der jeweiligen vertraulichen Informa-
tion berechtigt ist oder die Veroffentlichung zur Wahrnehmung der Rechte aus Nummer 10.4,
10.5 oder 10.7 erfolgt.

Diese Klausel gilt Giber das Ende der klinischen Priifung fiir die Dauer von 10 Jahren hinaus.

§ 12 Markenklauseln/Namensnutzung

Die Vertragsparteien erkennen die jeweiligen Namens- und Markenrechte wechselseitig an. Keine
Vertragspartei wird den Namen oder die Kennzeichen der jeweils anderen Vertragspartei ohne deren
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vorherige Zustimmung in Textform nutzen. Hiervon ausgenommen ist die Nutzung der Namen oder
der Kennzeichen der jeweils anderen Vertragspartei

(a) zur Durchfiihrung der vertrags- und prifplanmaRigen klinischen Prifung,
(b) zu regulatorischen Zwecken,

(c) gegenliber Behorden,

(d) in Registern fir klinische Priifungen oder

(e) im Rahmen der Ublichen Autoren-Nennung in wissenschaftlichen Fachzeitschriften.

Die in Nummer 14 genannten Regelungen zur Veroffentlichung und die in Nummer 11 genannten Re-
gelungen zur Geheimhaltung bleiben unberihrt.

§ 13 Datenschutz

(1)

(2)

(3)

(4)

Die Vertragsparteien verpflichten sich zur Einhaltung der Datenschutzbestimmungen, insbeson-
dere der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung) sowie der Verordnung
(EU) 536/2014 in der Fassung vom 6. September 2022 und des Arzneimittelgesetzes. OPT:
Sponsor und Prifzentrum sind im Hinblick auf die im Rahmen dieses Vertrages durchgefiihrte
Datenverarbeitung und den Schutz der entsprechenden personenbezogenen Daten der Pri-
fungsteilnehmer als gemeinsam Verantwortliche im Sinne des Art. 4 Nr. 7 und Art. 26 DS-GVO
einzuordnen. Naheres regeln Sponsor und Priifzentrum in der als Anhang 4 beigefiigten Rege-
lung tber die gemeinsame datenschutzrechtliche Verantwortung.

Die CRO fungiert in Bezug auf studienbezogene personenbezogene Daten ausschlielilich als Da-
tenverarbeiter im Auftrag des Sponsors.

Jede Vertragspartei als Verantwortlicher entscheidet jeweils eigenverantwortlich und unter Ein-
haltung der Bestimmungen des Datenschutzrechts, ob sowie zu welchem konkreten Zweck und
mit welchen Mitteln sie personenbezogene Daten der Mitarbeitenden der jeweils anderen Ver-
tragspartei oder der Mitarbeitenden von Kooperationspartnern und Unterauftragnehmern ver-
arbeitet. Soweit gesetzlich zuldssig, gewahrt jede Vertragspartei der anderen Vertragspartei Zu-
griff auf diese Daten oder stellt ihr diese Daten, insbesondere Name und dienstliche Kontaktda-
ten (z. B. Telefon und EMail-Adressen), zur Verfiigung. Die fiir die jeweilige Datenverarbeitung
verantwortliche Vertragspartei stellt die Einhaltung der einschlagigen gesetzlichen Vorgaben si-
cher, wozu insbesondere auch die Informationspflichten gegeniiber Personen, deren personen-
bezogenen Daten verarbeitet werden, zahlen. Die Vertragsparteien stellen sich fir die Verarbei-
tung dieser Daten gegenseitig eine Datenschutzerklarung zur Verfligung, die den Anforderungen
der Artikel 13 und 14 der Datenschutz-Grundverordnung entspricht, und stellen die Weitergabe
dieser Datenschutzerklarung an die betroffenen Personen sicher.

Sofern eine Vertragspartei als Verantwortlicher beabsichtigt, personenbezogene Daten in ein
Land aulRerhalb der Europaischen Union oder des Europaischen Wirtschaftsraumes (Drittland)
zu Ubermitteln, und die Europaische Kommission hinsichtlich dieses Drittlandes keinen Ange-
messenheitsbeschluss gemal Artikel 45 Absatz 3 der Datenschutz-Grundverordnung gefasst
hat, stellt die Vertragspartei sicher und sichert zu, die Datenlibermittlung nur vorzunehmen,
wenn zur Sicherung eines angemessenen Datenschutzniveaus eine geeignete Garantie gemaR
Artikel 46 Absatz 2 oder 3 der Datenschutz-Grundverordnung oder ein Ausnahmefall gemald Ar-
tikel 49 der Datenschutz-Grundverordnung vorliegt.

Standardvertragsmuster fiir klinische Studien nach MFG VO; Version: 3-seitig (Sponsor-CRO-Priifzentrum);
Stand: 23.06.2026



(5)

Diese Klausel gilt Gber das Ende der klinischen Priifung hinaus, bis die Verarbeitung der perso-
nenbezogenen Daten beendet ist.

§ 14 Veroffentlichungen

(1)

(2)

(3)

Der Sponsor hat das Recht zur Erstverdffentlichung der Ergebnisse der klinischen Prifung. Ge-
setzliche Veroffentlichungspflichten bleiben von diesem Recht unberiihrt. Gehort die klinische
Prifung zu einer multizentrischen klinischen Priifung, so soll die Erstveroffentlichung unter Ko-
ordination des Sponsors stattfinden und das Gesamtergebnis aller an der klinischen Priifung be-
teiligten Prifzentren abbilden. Erfolgt innerhalb von 12 Monaten nach Beendigung der klini-
schen Priifung keine Erstveroffentlichung durch den Sponsor, so ist das Priifzentrum zur Verof-
fentlichung der am Priifzentrum generierten Ergebnisse nach Maligabe der Nummern 14.2 und
14.3 berechtigt. Ist eine Erstveroffentlichung durch den Sponsor innerhalb der in Satz 4 genann-
ten Frist aus im Priifplan dargelegten wissenschaftlichen Griinden nicht moglich, so verlangert
sich die Frist auf Verlangen des Sponsors um hochstens 6 Monate.

Das Priifzentrum ist zur miindlichen oder schriftlichen Veréffentlichung der am Prifzentrum ge-
nerierten Ergebnisse zu nicht-kommerziellen wissenschaftlichen Zwecken unter Einhaltung des
folgenden Verfahrens berechtigt, unabhangig davon, ob die Ergebnisse glinstig oder unglinstig
sind:

(a) Das Prifzentrum stellt dem Sponsor das zur Veroffentlichung vorgesehene Manuskript min-
destens 45 Tage vor der avisierten Einreichung zur Veroéffentlichung zur Verfligung. Der
Sponsor bestatigt dem Priifzentrum unverziiglich den Erhalt des Manuskripts in Textform un-
ter Angabe des Datums des Zugangs.

(b) Innerhalb von 35 Tagen ab Zugang des Manuskripts teilt der Sponsor dem Priifzentrum mit,
ob und wenn ja, welche vertraulichen Informationen das Manuskript enthélt, deren Entfer-
nung er verlangt, oder ob Rechte des geistigen Eigentums einer Veréffentlichung des Manu-
skripts entgegenstehen. Bei seiner Entscheidung, die Entfernung vertraulicher Informationen
zu verlangen, beriicksichtigt der Sponsor insbesondere das allgemeine Interesse an der
Transparenz und Nachvollziehbarkeit klinischer Priifungen. Innerhalb der in Satz 1 genannten
Frist kann der Sponsor zu dem Manuskript auch inhaltliche Kommentare abgeben und Ande-
rungsvorschlage unterbreiten. Auf Verlangen des Sponsors verlangert sich die in Satz 1 ge-
nannte Frist um hochstens 90 Tage, um dem Sponsor zu ermoglichen, Schutz- oder Patent-
rechte zu sichern und anzumelden.

(c) Vor Einreichung des Manuskripts zur Veroffentlichung entfernt das Priifzentrum die Informa-
tionen aus dem Manuskript, deren Entfernung der Sponsor wegen ihrer Vertraulichkeit ver-
langt hat. Kommentare oder Anderungsvorschlige des Sponsors beriicksichtigt das Priifzent-
rum, soweit sie die wissenschaftliche Richtigkeit und Objektivitat nicht beeintrachtigen.

(d) Erfolgt innerhalb der in Buchstabe b Satz 1 genannten oder der nach Buchstabe b Satz 4 ver-
langerten Frist keine Mitteilung des Sponsors gegeniliber dem Priifzentrum, so steht es dem
Priafzentrum frei, das vorgelegte Manuskript zu veroffentlichen.

Das Priufzentrum halt sich bei samtlichen Veroéffentlichungen, die im Zusammenhang mit der
klinischen Prifung stehen, an die jeweils aktuellen akademischen Standards. Gehort die klini-
sche Priifung zu einer multizentrischen klinischen Priifung, so weist das Priifzentrum bei Verof-
fentlichung der am Priifzentrum generierten Ergebnisse auf diesen Umstand und darauf hin,
dass die Veroffentlichung nicht die von allen an der klinischen Prifung beteiligten Priifzentren
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(4)

§15

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

erzielten Ergebnisse umfasst. Das Prifzentrum weist bei samtlichen Veroffentlichungen, die im
Zusammenhang mit der klinischen Prifung stehen, auf den Sponsor hin.

Veroffentlichungen erfolgen, soweit moglich und zumutbar, in barrierefreier Form.

Regelungen zu iiberlassenen Geraten und Materialien

Uberlasst der Sponsor fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung Gerite oder Materialien zur
Nutzung durch das Priifzentrum und dessen Mitarbeitenden oder veranlasst er deren Uberlas-
sung durch die CRO oder einen Dritten, so dokumentieren die Vertragsparteien die Uberlassung
in Textform. Bei Geraten handelt es sich um Gegenstande und bei Materialien kann es sich unter
anderem um Computersoftware, Methoden oder Beurteilungsskalen handeln, die im Eigentum
des Sponsors oder der CRO oder eines Dritten stehen oder von dem Sponsor oder der CRO oder
dem Dritten zur Nutzung lizenziert werden. Medizinprodukte und Prifpraparate stellen keine
Gerate oder Materialien im Sinne dieses Vertrags dar.

Die Vertragsparteien sind sich dariiber einig, dass die Uberlassung keine Vergiitung und keinen
Vergiitungsbestandteil darstellt. Eine Ubertragung des Eigentums an den Geriten und Materia-
lien findet durch die Uberlassung an das Priifzentrum nicht statt. Der Sponsor ibernimmt die
Kosten fiir die Anlieferung, Aufstellung, Installation, Instandhaltung und Wartung der Gerate
und Materialien sowie die Kosten des fiir die Gberlassenen Gerate und Materialien notwendigen
Zubehors und der fiir die liberlassenen Gerate und Materialien notwendigen Verbrauchsmate-
rialien.

Das Priifzentrum stellt sicher, dass die ihm liberlassenen Gerate und Materialien ausschlief3lich
zur vertrags- und prifplanmafRigen Durchfiihrung der klinischen Prifung verwendet, mit der er-
forderlichen Sorgfalt behandelt und in angemessener und zumutbarer Weise in einer Umgebung
verwahrt werden, die die Gerdate und Materialien vor unbefugter Nutzung, Diebstahl und Be-
schadigung schiitzt

Die Uberlassung der Gerite und Materialien ist auf die Dauer der klinischen Priifung begrenzt.
Das Priifzentrum gibt die Gerate und Materialien auf Kosten des Sponsors unverziiglich zuriick,
sobald es die klinische Priifung beendet hat. Die Gbermittelnde Partei nimmt die Gerate und
Materialien auf Kosten des Sponsors zuriick oder stellt sicher, dass die durch einen Dritten auf
seine Veranlassung uUberlassenen Gerate oder Materialien durch den Dritten zuriickgenommen
werden.

Die folgenden Gerate und Materialen werden fiir die Dauer der klinischen Prifung zur Verfligung
gestellt:

- [..]
- [
- [..]

§ 16 Gewadhrleistung und Haftung

(1)

Das Priifzentrum tibernimmt keine Gewahr fiir das Erreichen eines bestimmten Arbeitsergeb-
nisses oder dafiir, dass das Arbeitsergebnis frei von Schutzrechten Dritter ist. Soweit entgegen-
stehende Schutzrechte bekannt werden, teilt das Prifzentrum diese dem Sponsor unverziglich
mit
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(2)

(3)

Bei leichter Fahrlassigkeit ist die Haftung aller Parteien fiir Schaden, die nicht aus der Verletzung
des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit resultieren, beschrankt auf

(a) die bei Vertragsschluss vorhersehbaren und vertragstypischen Schaden, wenn der Schaden
aus der Verletzung einer vertragswesentlichen Pflicht resultiert, und

(b) auf den Auftragswert, wenn der Schaden aus der Verletzung einer sonstigen Pflicht resultiert.

Vertragswesentliche Pflichten sind solche Pflichten, deren Erfillung die ordnungsgemaRe
Durchfiihrung des Vertrages ermoglicht und auf deren Einhaltung die andere Vertragspartei re-
gelmaRig vertraut oder vertrauen darf.

Die CRO haftet fiir die ordnungsgemafie Durchfiihrung der ihr zugewiesenen vertragsgegen-
standlichen Leistungen, ausgeschlossen ist daher insbesondere eine Haftung in Verbindung mit
dem Prifpraparat oder dem Priifplan.

§ 17 Beendigung/Kiindigung

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Dieser Vertrag endet, wenn

(a) die klinische Prifung aufgrund einer ablehnenden Bewertung durch die zustiandige Ethik-
Kommission oder aufgrund einer Versagung durch die zustandige Bundesoberbehdrde nicht
initiiert werden kann,

(b) der Vertrag nach MalRgabe der Nummer 17.2 oder 17.3 gekiindigt wird oder
(c) alle vertraglichen Pflichten erfullt sind.

Dieser Vertrag kann vom Sponsor und / oder der CRO unter Einhaltung einer Kiindigungsfrist
von 14 Tagen gegeniber dem Priifzentrum in Textform gekiindigt werden.

Dieser Vertrag kann von jeder Vertragspartei aus wichtigem Grund mit sofortiger Wirkung ge-
geniber der anderen Vertragspartei in Textform gekiindigt werden. Ein wichtiger Grund liegt
insbesondere dann vor, wenn

(a) das Priifzentrum durch die zustandige Behorde zur Beendigung der klinischen Priifung auf-
gefordert worden ist,

(b) die klinische Priifung beendet werden muss, weil ethische Griinde entgegenstehen oder weil
eine Gefahrdung der Gesundheit oder des Wohls der Priifungsteilnehmer zu beflirchten ist,

(c) eine Vertragspartei trotz Abmahnung durch die andere Vertragspartei wiederholt oder
schwerwiegend gegen die Pflichten aus diesem Vertrag, gegen gesetzliche Vorgaben oder
gegen die Vorgaben der Ethik-Kommission verstot oder

(d) Tatsachen vorliegen, aufgrund derer der kiindigenden Vertragspartei unter Berticksichtigung
aller Umstande des Einzelfalls und unter Abwagung der gegenseitigen Interessen der Ver-
tragsparteien die Fortsetzung dieses Vertrages nicht mehr zugemutet werden kann.

Das Prufzentrum gibt dem Sponsor und / oder der CRO die von ihm / ihr fur die Durchfihrung
der klinischen Priifung zur Verfligung gestellten, ungenutzten oder angebrochenen Priifprapa-
rate unverziiglich nach dem Ende der klinischen Priifung am Priifzentrum zuriick.

Nach Zugang der Kiindigung beim Priifzentrum oder nach Abgabe einer Kiindigungserklarung
durch das Prufzentrum rekrutiert das Prifzentrum keine weiteren
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Prifungsteilnehmer/Prifungsteilnehmerinnen fur die klinische Prifung und schlieRt keine wei-
teren Prufungsteilnehmer/Prufungsteilnehmerinnen in die klinische Priifung neu ein.

(6) Im Fall eines vorzeitigen Endes der klinischen Priifung, insbesondere im Fall einer Kiindigung des
Vertrages, informiert das Prifzentrum bereits eingeschlossene Prifungsteilnehmer/ Priifungs-
teilnehmerinnen unverziglich Gber das Ende der klinischen Priifung und behandelt sie soweit
moglich und sinnvoll nach den anerkannten medizinischen Standards weiter.

(7)  Zum Zeitpunkt einer wirksamen Beendigung der Vereinbarung zwischen CRO und Sponsor Uber-
nimmt zum Austrittstermin der CRO der Sponsor die Aufgaben der CRO nach dieser Vereinba-
rung. Sollte der Sponsor die Aufgaben einer neuen CRO Ubertragen, kann die neue CRO dieser
Vereinbarung im Rahmen einer Vertragserganzung beitreten. Im Falle eines CRO-Wechsels wird
der Sponsor das Priifzentrum unmittelbar iiber den geplanten Ubergang von Rechten und Pflich-
ten sowie die relevanten Ansprechpartner informieren.

§ 18 Trennungsprinzip

Die Vertragsparteien bestatigen, dass mit dem Vertragsabschluss keinerlei Einfluss auf Umsatzge-
schafte, insbesondere Beschaffungsvorgdange oder Preisgestaltungen, des Prifzentrums genommen
wird und auch keinerlei diesbeziiglichen Erwartungen bestehen. Die Vertragsparteien verpflichten
sich, an keinen direkt oder indirekt an der Vertragsdurchfiihrung Beteiligten ohne Rechtsgrund ein
Geschenk, eine Zahlung oder Vorteilsgewahrung sonstiger Art zu leisten, die als Anreiz oder Belohnung
fir das Zustandekommen oder die Durchfiihrung irgendeines Teiles des Vertrages gesehen werden
kdnnte.

§ 19 Anwendbares Recht/ Gerichtsstand
Dieser Vertrag unterliegt ausschlieBlich deutschem Recht. Das deutsche Kollisionsrecht findet keine
Anwendung. Gerichtsstand ist der Ort des Prifzentrums.

§ 20 Schriftform

Anderungen oder Ergdnzungen der beiderseitigen Verpflichtungen bediirfen der Schriftform oder
elektronischer Form.

Nebenabreden sind nicht getroffen, sollten diese getroffen werden, bediirfen sie ebenfalls der Schrift-
form.

§ 21 Salvatorische Klausel

Sollte eine der Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden, wird hiervon die Wirk-
samkeit der Gbrigen vertraglichen Bestimmungen nicht berihrt.

Anstelle der unwirksamen Bestimmung gilt eine solche, die rechtlich zuldssig ist und der Zielsetzung
der unwirksamen Bestimmung am besten entspricht. Dasselbe gilt auch fiir etwaige Vertragsliicken.

Fiir den Sponsor:
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Ort ,den

Unterschrift Geschéaftsfiihrung/Bevollmachtigte:r der Firma (Name und Titel)

Fur die CRO:

Ort , den

Unterschrift Zeichnungsberechtigte:r der CRO (Name und Titel)

Ort , den

Unterschrift Zeichnungsberechtigte:r der CRO (Name und Titel)

Fur das Priifzentrum:

Ort , den

Unterschrift Zeichnungsberechtigte:r des Prifzentrums (Name und Titel)

Gelesen und zur Kenntnis genommen:

Ort ,den

Prufer:in (Name und Titel)
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Anlagen:

Anlage 1: Prifplan

Anlage 2: Budget Prifzentrum

OPT: Anlage 3: Budget studienbedingte Nebenleistungen

OPT: Anlage 4: Regelungen des Datenschutzes bei gemeinsamer Verantwortlichkeit
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Anlage 1 - Priifplan
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Anlage 2 — Budget Priifzentrum
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OPT: Anlage 3 — Budget studienbedingte Nebenleistungen
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OPT: Anlage 4 — Regelungen des Datenschutzes bei gemeinsamer Verantwortlichkeit

VEREINBARUNG ZUR GEMEINSAMEN VERANTWORTLICHKEIT NACH ARTIKEL 26 ABS. 1
SATZ 2, 3, ABS. 2 SATZ 1 DS-GVO

zwischen
[Bitte Name und Anschrift des Sponsors einfligen]

— nachfolgend ,Sponsor” genannt —

und

[Bitte Name und Anschrift des Priifzentrums einfligen]

—nachfolgend ,,Priifzentrum” genannt —

Sponsor und Prifzentrum werden im Folgenden auch einzeln als , Partei” oder gemeinsam als ,Par-
teien” bezeichnet.

Die Parteien benennen fir Riickfragen zu dieser Vereinbarung folgende im Datenschutzrecht kundige
Ansprechpartner:

Sponsor: [bitte Ansprechpartner und Kontaktdaten der zustandigen Person angeben]
und

Prafzentrum: [bitte Ansprechpartner und Kontaktdaten der zustédndigen Person angeben].

Praambel

Der Sponsor mochte die klinische Prifung [bitte Bezeichnung der klinischen Priifung einfiigen] (nach-
folgend , klinische Priifung” genannt) durchfiihren, welche Gegenstand dieser Vereinbarung ist. De-
tails ergeben sich aus dem Prifprotokoll (Anlage). Das Prifzentrum unterstiitzt den Sponsor bei der
Planung und Durchfihrung der klinischen Prifung und verfiigt Giber entsprechende Kenntnisse, Erfah-
rungen und Moglichkeiten, die zur Durchfiihrung der klinischen Prifung erforderlich sind.

Im Rahmen der klinischen Prifung verarbeiten die Parteien personenbezogene Daten. Dabei sind die
Parteien gemeinsam Verantwortliche im Sinne von Art. 4 Nr. 7, 26 DS-GVO.

Diese Vereinbarung zur gemeinsamen Verantwortlichkeit gemaR Artikel 26 Abs. 1 Satz 2,3, Abs. 2 Satz
1 DS-GVO (nachfolgend ,,Vereinbarung” genannt) regelt die Rechte und Pflichten der Parteien bei der
gemeinsamen Verarbeitung personenbezogener Daten. Diese Vereinbarung findet auf alle Tatigkeiten
Anwendung, bei denen im Rahmen dieser klinischen Priifung Mitarbeiter der Parteien oder durch sie
beauftragte Auftragsverarbeiter personenbezogene Daten fiir die Verantwortlichen verarbeiten. Die
Parteien haben die Mittel und Zwecke der nachfolgend naher beschriebenen Verarbeitungstatigkeiten
gemeinsam festgelegt. Soweit in dieser Vereinbarung verwendete Begriffe nicht anders definiert sind,
haben sie die in der DS-GVO festgelegte Bedeutung.
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1. Gemeinsame Verantwortlichkeit

1.1.

1.2.

1.3.

14.

1.5.

1.6.

Soweit nicht nachstehend abweichend vereinbart, stellt jede Vertragspartei selbst die Einhaltung
der gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die RechtmaRigkeit der durch sie durchgefiihrten
Datenverarbeitungen, sicher.

Im Rahmen der gemeinsamen Verantwortlichkeit ist der Sponsor fiir die Verarbeitung der fiir die
Zwecke der klinischen Prifung aufgrund des Prifplans erhobenen und an den Sponsor
weitergegebenen pseudonymisierten Daten der an der Priifung teilnehmenden Personen, die
Bereitstellung und Sicherheit des elektronischen Priifbogens (electronic case report form, eCRF),
die Uberwachung und die Uberpriifung der ordnungsgemiRen Durchfiihrung der klinischen
Prifung <Ggf. Erganzung weiterer tatsachlich stattfindender Datenfliisse bezliglich aller der
gemeinsamen Verantwortlichkeit unterliegenden personenbezogenen Daten> zustandig. Er ist
insbesondere fiir einen den Anforderungen des Artikels 32 der Datenschutz-Grundverordnung
entsprechenden Ubertragungsweg zwischen dem Priifzentrum und dem eCRF zustindig.

Das Priifzentrum ist im Rahmen der gemeinsamen Verantwortlichkeit fir die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten der an der Prifung teilnehmenden Personen in Verbindung mit der
Durchfiuihrung der klinischen Priifung zustandig. Davon umfasst sind die Erhebung der
Studiendaten, die Uberwachung und die Dokumentation der Reaktion der an der Priifung
teilnehmenden Personen auf das Prifpraparat, die Aufbereitung der gewonnenen Erkenntnisse
und deren Weitergabe mittels eCRF an den Sponsor in pseudonymisierter Form sowie die
Meldung unerwiinschter Ereignisse an den Sponsor <Ggf. Erganzung weiterer tatsachlich
stattfindender Datenfliisse bezliglich aller der gemeinsamen Verantwortlichkeit unterliegenden
personenbezogenen Daten>. Das Prifzentrum ist insbesondere zustandig fir eine den
Anforderungen des Artikels 32 der Datenschutz-Grundverordnung entsprechende Verarbeitung
der personenbezogenen Daten bis zur Weitergabe auf dem in der Zustandigkeit des Sponsors
liegenden Ubertragungsweg zwischen dem Priifzentrum und dem eCRF.

Tatigkeiten, die vor der Unterzeichnung des Vertrages zur Durchfiihrung der klinischen Prifung
erfolgen, sind nicht Gegenstand der Regelungen des Datenschutzes bei gemeinsamer
Verantwortlichkeit.

Tatigkeiten, die nach dem Abschluss der im Priifplan aufgefiihrten Untersuchungen, nach der
Ubergabe samtlicher vollstandig ausgefiillter eCRF durch das Priifzentrum an den Sponsor und
nach der SchlieBung des Priifzentrums, einschlieBlich abschlieRendem Data Cleaning und
Abschluss der Priifungs-Datenbank fiir das Prifzentrum, erfolgen, sind nicht Teil der
gemeinsamen Verantwortlichkeit. Zu diesen Tatigkeiten zahlen beispielsweise die
wissenschaftliche Auswertung sowie die Zulassung des prifungsgegenstandlichen Arzneimittels
oder die Archivierung.

Der Sponsor wird dem Prifzentrum eine von der Ethik-Kommission gepriifte und in
Ubereinstimmung mit den Vorgaben der Datenschutz-Grundverordnung ausgefertigte
Information zur prifplankonformen Verarbeitung personenbezogener Daten sowie ein den
Vorgaben der Datenschutz-Grundverordnung entsprechendes Formblatt fliir eine
Einwilligungserklarung der an der Prifung teilnehmenden Personen bereitstellen. Das
Priifzentrum ist nicht fiir die Uberpriifung dieses Formblatts zustindig. Das Priifzentrum wird
dem Sponsor die aufgrund des Priifplans und der Einwilligungserklarungen erhobenen Daten der
an der Priifung teilnehmenden Personen in pseudonymisierter Form zur Verfligung stellen.

2. Information der Betroffenen
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Die Vertragsparteien sind gesetzlich verpflichtet, den betroffenen Personen die nach den Artikeln 13 und
14 der Datenschutz-Grundverordnung erforderlichen Informationen sowie Informationen liber die
wesentlichen Inhalte dieser Vereinbarung in praziser, transparenter, laienverstandlicher Sprache und
leicht zuganglicher Form unentgeltlich zur Verfligung zu stellen. Diese Informationen sind Bestandteil der
vom Sponsor zu erstellenden Patienteninformation. Die Vertragsparteien sind sich einig, dass das
Prifzentrum die vom Sponsor zur Verfligung gestellten Informationen zur Verarbeitung
personenbezogener Daten nach den Artikeln 13 und 14 der Datenschutz-Grundverordnung den
Prifungsteilnehmern bereits vor der Erhebung der personenbezogenen Daten bereitstellt. Das
Prifzentrum ist nicht verpflichtet, die vom Sponsor zur Verfligung gestellten Informationen auf
Rechtskonformitat zu prifen.

3. Rechte der Betroffenen

3.1. Betroffene Personen konnen die ihnen aus den Artikeln 15 bis 22 der
DatenschutzGrundverordnung zustehenden Rechte (,Betroffenenrechte”) gegeniiber allen
Vertragsparteien geltend machen, wobei das Priifzentrum den betroffenen Personen als primare
Kontaktstelle angeboten wird. Sofern eine betroffene Person an den Sponsor zur Austibung ihrer
Betroffenenrechte  herantritt, verweist dieser generell auf die ausgehandigte
Patienteninformation und an das Priifzentrum, das als primare Kontaktstelle zur Wahrung der
Betroffenenrechte dient.

3.2. Die Vertragsparteien unterstiitzen sich gegenseitig bei der Erfiillung der Betroffenenrechte unter
Wahrung der Pseudonymisierung. Die Vertragsparteien stellen sich bei Bedarf die erforderlichen
Informationen aus ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich gegenseitig zur Verfligung. Dies
erfolgt in pseudonymisierter Form anhand der priifungsspezifischen Identifikationsnummer.

3.3. Im Ubrigen sind die Vertragsparteien fiir die Umsetzung und Befolgung der Betroffenenrechte
hinsichtlich der bei ihnen oder ihren Auftragnehmern verarbeiteten Daten selbst zustandig.

3.4. Anfragen betroffener Personen betreffend die Loschung ihrer personenbezogenen Daten, die
Gegenstand der gemeinsamen Verarbeitung sind, werden bei Eingang unverziiglich der anderen
Vertragspartei mitgeteilt. Wenn eine der Vertragsparteien samtliche oder Teile der
personenbezogenen Daten nach Artikel 17 Absatz 3 der Datenschutz-Grundverordnung nicht
[6schen muss oder darf, muss diese Vertragspartei sicherstellen, dass sie diese
personenbezogenen Daten I6schen wird, sobald die gesetzliche Verpflichtung zur Léschung nach
Artikel 17 Absatz 1 der Datenschutz-Grundverordnung eintritt. Wenn eine Anfrage betreffend
die Loschung personenbezogener Daten begriindet ist oder die Rechtsgrundlage fiir die
Datenverarbeitung weggefallen ist, l6schen die Vertragsparteien die betreffenden
personenbezogenen Daten. Jede Vertragspartei setzt ein Protokoll lber die Ldschung
personenbezogener Daten auf, das der jeweils anderen Vertragspartei auf Anfrage
bereitzustellen ist. Zur Sicherstellung einer rechtzeitigen und rechtskonformen L&schung
erarbeiten die Vertragsparteien ein Loschkonzept, in dem festgelegt wird, welche
personenbezogenen Daten durch wen zu lI6schen sind.

4. UnregelmidBigkeiten, Datenschutzverletzungen und Zweifel an der RechtmaRigkeit

4.1. Die Vertragsparteien informieren sich gegenseitig unverziiglich und vollstandig, wenn sie bei der
Prifung der Verarbeitungstatigkeiten nach dieser Vereinbarung Fehler oder UnregelmaRigkeiten
hinsichtlich datenschutzrechtlicher Bestimmungen feststellen.

4.2. Die Vertragsparteien sind fir die aus den Artikeln 33 und 34 der DatenschutzGrundverordnung
resultierenden Melde- und Benachrichtigungspflichten gegeniliber der Aufsichtsbehérde und
den von einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten betroffenen Personen fiir
ihren jeweiligen Zustdndigkeitsbereich zustandig. Die Vertragsparteien informieren sich
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unverziglich gegenseitig Gber die Meldung von Verletzungen des Schutzes personenbezogener
Daten im Rahmen der gegenstandlichen klinischen Priifung an die Aufsichtsbehérde und
unterstltzen sich gegenseitig im Rahmen des rechtlich Zuldssigen bei der Durchfiihrung der
Meldung.

4.3. Die Vertragsparteien sind berechtigt, der jeweils anderen Vertragspartei keine weiteren
personenbezogenen Daten mehr zur Verfligung zu stellen oder zu Gilbermitteln, wenn und soweit
Zweifel bestehen, dass fiir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten, deren
Zurverfiigungstellung oder deren Ubermittlung eine Rechtsgrundlage besteht. Zweifel kénnen
sich insbesondere daraus ergeben, dass veranderte rechtliche oder tatsachliche Umstande zu
einer neuen rechtlichen Bewertung der Rechtsgrundlage flihren, wie beispielsweise das
erstmalige oder veranderte Erfordernis einer Rechtsgrundlage nach den Artikeln 44 bis 50 der
Datenschutz-Grundverordnung. Solche Umstande kdnnen sich auch aus behordlichen oder
gerichtlichen Verfiigungen sowie Veroffentlichungen der Aufsichtsbehdrden ergeben. Die
Vertragsparteien werden darauf hinwirken, die Rechtsgrundlage zu klaren.

5. Datenschutzfolgenabschatzungen

Die Vertragsparteien stellen in ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich sicher, dass
Datenschutzfolgenabschatzungen nach Artikel 35 der Datenschutz-Grundverordnung vorliegen, sofern
diese erforderlich sind. Die Vertragsparteien unterstiitzen sich hierbei gegenseitig, soweit erforderlich.

6. Aufbewahrung von Dokumentation

Dokumentationen, die der Einhaltung der ordnungsgemallen Datenverarbeitung nach Artikel 5 Absatz 2
der Datenschutz-Grundverordnung dienen, werden durch jede Vertragspartei entsprechend den
rechtlichen Befugnissen und Verpflichtungen (iber das Vertragsende hinaus aufbewahrt.

7. Vertraulichkeit und Datensicherheit

7.1. Die Vertragsparteien stellen innerhalb ihres jeweiligen Zustandigkeitsbereiches sicher, dass alle
mit der Datenverarbeitung befassten Mitarbeitenden die Vertraulichkeit der Daten in Einklang
mit den Artikeln 29 und 32 der Datenschutz-Grundverordnung und ohne eine Verletzung des §
203 des Strafgesetzbuchs sowie bei auslandischen Partnern in Einklang mit einem vergleichbaren
Standard des Geheimnisschutzes fir die Zeit ihrer Tatigkeit im Zusammenhang mit der
Verarbeitung der personenbezogenen Daten wie auch nach Beendigung der Tatigkeit wahren
und dass diese Mitarbeitenden vor Aufnahme ihrer Tatigkeit entsprechend zur Vertraulichkeit
der Daten verpflichtet und in die fiir sie relevanten Bestimmungen zum Datenschutz eingewiesen
werden.

7.2. Die Vertragsparteien haben jeweils dafiir Sorge zu tragen, dass sie samtliche in Bezug auf die
Daten bestehenden gesetzlichen Aufbewahrungspflichten einhalten. Sie haben hierzu
angemessene Datensicherheitsvorkehrungen nach Artikel 32 der Datenschutz-Grundverordnung
zu treffen. Dies gilt insbesondere im Fall der Beendigung der Zusammenarbeit.

7.3. Die Implementierung, die Voreinstellung und der Betrieb der genutzten Systeme zur
Datenverarbeitung sind unter Beachtung der Vorgaben der DatenschutzGrundverordnung und
anderer Regelungswerke, insbesondere unter Beachtung der Grundsatze des Datenschutzes
durch Design und datenschutzfreundliche Voreinstellungen, sowie unter Verwendung von dem
Stand der Technik entsprechenden geeigneten technischen und organisatorischen MaRnahmen
durchzufiihren.
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8. Auftragsverarbeiter

Die Vertragsparteien verpflichten sich, beim Einsatz von Auftragsverarbeitern im Anwendungsbereich
dieser Vereinbarung einen Vertrag nach Artikel 28 Absatz 3 der Datenschutz-Grundverordnung
abzuschliefen. Handlungen und Verarbeitungen von Auftragnehmern einer Vertragspartei sind dieser
Vertragspartei zuzurechnen. Die Einhaltung etwaiger zusatzlicher Vorgaben des 5. Kapitels der
Datenschutz-Grundverordnung wird durch die den Auftragsverarbeiter beauftragende Vertragspartei
sichergestellt.

9. Verarbeitungsverzeichnis

Die Vertragsparteien nehmen die Verarbeitungstatigkeiten in ihre jeweiligen Verarbeitungsverzeichnisse
nach Artikel 30 Absatz 1 der Datenschutz-Grundverordnung auf, insbesondere versehen mit einem
Vermerk zur Natur des Verarbeitungsverfahrens in gemeinsamer oder alleiniger Verantwortung.

10. Dauer und Kiindigung

10.1. Die vertraglichen Regelungen des Datenschutzes bei gemeinsamer Verantwortlichkeit gelten fiir
die Dauer der Verarbeitung personenbezogener Daten. Die gesonderte ordentliche Kiindigung
dieser Regelungen ist ausgeschlossen.

10.2. Die Vertragsparteien konnen diese Vereinbarung mit sofortiger Wirkung kiindigen, wenn ein
schwerwiegender oder fortgesetzter VerstoR der anderen Vertragspartei gegen
Datenschutzvorschriften oder die Bestimmungen dieser Vereinbarung vorliegt. Ein
schwerwiegender Verstol} liegt insbesondere vor, wenn eine Vertragspartei die in dieser
Vereinbarung bestimmten Pflichten, insbesondere die notwendigen technischen und
organisatorischen MalRnahmen in erheblichem MalRe nicht erfiillt.

11. Haftung

11.1. Artikel 82 der Datenschutz-Grundverordnung bleibt unberihrt. Die vertraglichen Regelungen
des Datenschutzes bei gemeinsamer Verantwortlichkeit begriinden dariiber hinaus keinen
Anspruch betroffener Personen oder sonstiger Dritter sowie keine Gesamtschuldnerschaft der
Vertragsparteien.

11.2. Im Innenverhaltnis haftet jede Vertragspartei gegenliber der anderen Vertragspartei fiir den
Schaden, der durch Verarbeitungen in ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich entstanden ist.

12. Sonstiges

12.1. Bei etwaigen Widerspriichen gehen Regelungen dieser Vereinbarung zum Datenschutz den
Regelungen des Hauptvertrages vor. Sollten einzelne Teile dieser Vereinbarung unwirksam sein,
so beriihrt dies die Wirksamkeit der Vereinbarung im Ubrigen nicht. Die Parteien vereinbaren,
dass sie solche Teile durch eine wirksame Bestimmung ersetzen werden, die dem gewollten
Zweck der Parteien am ehesten entspricht. Das gleiche gilt flir eine Regelungsliicke im Vertrag.

OPT: 12.2.-12.5. und Unterschriften einfligen bei fehlender Parteienidentitat zum Hauptvertrag

12.2. Anderungen und Ergidnzungen dieser Vereinbarung und aller ihrer Bestandteile — einschlieRlich
etwaiger Zusicherungen des Auftragnehmers — bedirfen einer schriftlichen Vereinbarung und
des ausdriicklichen Hinweises darauf, dass es sich um eine Anderung bzw. Erganzung dieser
Vereinbarung handelt. Dies gilt auch fur den Verzicht auf dieses Formerfordernis.
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12.3. Die Einrede des Zuriickbehaltungsrechts im Sinne von § 273 BGB wird hinsichtlich samtlicher im
Rahmen dieser Vereinbarung von einer Partei der jeweils anderen Partei (iberlassenen Daten
und der zugehorigen Datentrager ausgeschlossen.

12.4. Es gilt deutsches Recht.

12.5. Gerichtsstand fiir Auseinandersetzungen aus dieser Vereinbarung ist — soweit zuldssig — der Sitz
des Priifzentrums.

Furr das Priifzentrum

(Ort, Datum) (Unterschrift)

Fiir den Sponsor

(Ort, Datum) (Unterschrift)
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