Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhérung

Verband:

Bio Deutschland e.V.

Datum:

10.03.2025

Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf

[Art.
/§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erful-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Allg.

Wir wurden uns eine einheitliche,
englischsprachige Ubersetzung der
Verordnung, die durch das BMG zent-
ral zur Verflgung gestellt wird, wtn-
schen. Diese wird zur internen Abstim-
mung der Unternehmen mit globalen
Abteilungen benétigt. Insbesondere im
Hinblick auf das Ziel der Verordnung -
eine Angleichung an die Gesetze in
anderen EU- Landern - ware es wich-
tig, mit einem einheitlichen Wortlaut
zu arbeiten.

Artikel 1/ §1
Abs. 2

Diese Rechtsverordnung
gilt nicht fur Vertrage, die
neben dem Sponsor und
dem Prufzentrum einen
Dritten als Vertragspartei
einbeziehen; keine Dritten
in diesem Sinne sind Co-
Sponsoren. Eine Heranzie-
hung der Standardver-
tragsklauseln nach Anlage
2 bleibt den Vertragspar-
teien der Vertrage nach
Satz 1 unbenommen.

InhaltL.

§ 1 Abs. 2 StCKIV-E sieht vor, dass die
Rechtsverordnung nicht gilt, wenn
Dritte neben dem Sponsor und dem
Prufzentrum eingebunden werden sol-
len. Hier kdnnen die Regelungen opti-
onal verwendet werden. Gerade kleine
und mittelstandische Biotechunter-
nehmen greifen fur die klinische Ent-
wicklung ihrer Produkte auf die Unter-
stutzung von Clinical Research Organi-
sationen (CRO) zuruick, da sie selbst
die Expertise fur die Feinheiten der Or-
ganisation und Durchfuhrung von klini-
schen Prufungen im Unternehmen

Ausdruckliche Einbeziehung Dritter
in Art. 1/8 1 Abs. 2.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art.
/§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

(noch) nicht haben. Die Regelungin § 1
Abs. 2 StCKIV-E stellt damit gerade die
Unternehmen schlechter, die fUr die
Durchfthrung ihrer klinischen Entwick-
lungen einen gréBeren organisatori-
schen Aufwand betreiben mussen.
Hier ware es sinnvoll, wlrde die Ver-
ordnung auch verbindlich fur die Kons-
tellation KMU+CRO+Prufzentrum Gel-
tung entfalten. Die Einbeziehung von
CRO bedient zum einen klar das Ziel,
die klinische Forschung und Entwick-
lung in Deutschland zu starken, durch
die Einbeziehung von Fachexpertise.
Zum anderen ist Deutschland stark ge-
pragt von KMU und Mittelstand, womit
die Einbeziehung von CRO diese deut-
sche Besonderheit besonders Rech-
nung tragen wurde.

Art.1/82/
Abs. (2)

Sehen die Standardver-
tragsklauseln den Platz-
halter <ZEITRAUM ANGE-
BEN> vor, einigen sich die
Vertragsparteien bei Ver-
tragsabschluss auf einen
anzugebenden Zeitraum
und tragen diesen an den
jeweiligen Stellen ein.

InhaltL.

Diese Zeitraume sind regelmaBig Ge-
genstand langerer Verhandlungen
zwischen Sponsoren und Prufzentren.
Eine Bestimmung branchenublicher
Zeitrdume koénnte diesen Verhand-
lungsaufwand kunftig ertibrigen.

Art.1/ 8§ 2 / Abs. (2) streichen und
anstelle der jeweiligen Platzhalter
branchenubliche Zeitraume bestim-
men. Siehe konkrete Vorschlage zu
entsprechenden §S.

Art.1/84

Ubergangsregelung
Vertrage, in welchen die
Rechte und Pflichten des

Rechtl.

Vertrage, die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens der Verordnung noch
nicht geschlossen, aber bereits in Ver-

Ubergangsregelung

Vertrage, in welchen die Rechte und
Pflichten des Sponsors und des Pruf-
zentrums bei der DurchfUhrung einer
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Sponsors und des Pruf- handlung sind, sollten von den Vorga- | klinischen Prufung geregelt werden
zentrums bei der Durch- ben ausgenommen werden, um den und deren Vertragsentwurfsverhand-
fuhrung einer klinischen bisherigen Verhandlungsstand nicht zu | lung bereits vor dem Inkrafttreten
Prufung geregelt werden beeintrachtigen. Die Verordnung sollte | dieser Verordnung begonnen wurde,
und die vor dem Inkraft- nur auf neu zu verhandelnde Vertrage | werden von den Vorgaben dieser
treten dieser Verordnung angewendet werden. Verordnung nicht beruhrt.
geschlossen werden, wer-
den von den Vorgaben
dieser Verordnung nicht
beruhrt.
Art.1/ Der Sponsor hat das Recht | Inhaltl. Der Platzhalter sollte durch eine Be- Der Sponsor hat das Recht zur Erst-
Anlage 2, zur Erstveréffentlichung stimmung des Zeitraums von 18 Mona- | veroffentlichung der Ergebnisse der
Ziff. 1.1 der Ergebnisse der klini- ten ersetzt werden. klinischen Prufung. Gesetzliche Ver-

schen Prufung. Gesetzli-
che Veroffentlichungs-
pflichten bleiben unbe-
ruhrt. Gehort die klinische
Prafung zu einer multi-
zentrischen klinischen
Prufung, soll die Erstverdf-
fentlichung unter Koordi-
nation des Sponsors statt-
finden und das Gesamter-
gebnis aller an der klini-
schen Prufung beteiligten
Prufzentren abbilden. Er-
folgt innerhalb von <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> nach
Beendigung der klinischen
Prufung keine Erstverof-
fentlichung durch den
Sponsor, ist das Prufzent-
rum zur Veroffentlichung

offentlichungspflichten bleiben un-
beruhrt. Gehért die klinische Prufung
zu einer multizentrischen klinischen
Prufung, soll die Erstverdffentlichung
unter Koordination des Sponsors
stattfinden und das Gesamtergebnis
aller an der klinischen Prufung betei-
ligten Prufzentren abbilden. Erfolgt
innerhalb von 18 Monaten nach Be-
endigung der klinischen Prufung
keine Erstveroffentlichung durch den
Sponsor, ist das Prufzentrum zur Ver-
offentlichung der am Prufzentrum
generierten Ergebnisse nach MaB-
gabe der Nummern 1.2 und 1.3 be-
rechtigt.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
der am Prufzentrum gene-
rierten Ergebnisse nach
MaBgabe der Nummern
1.2 und 1.3 berechtigt.
Art.1/ Das Prufzentrum wird Inhaltl. Der Platzhalter sollte durch eine Be- Das Prufzentrum wird dem Sponsor
Anlage 2, dem Sponsor das zur Ver- stimmung des Zeitraums von 60 Ta- das zur Veroéffentlichung vorgese-
Ziff. 1.2 a) offentlichung vorgese- gen ersetzt werden. hene Manuskript mindestens 60 Ta-
hene Manuskript mindes- gen vor der avisierten Einreichung
tens <ZEITRAUM ANGE- zur Veroffentlichung zur Verfugung
BEN> vor der avisierten stellen. Der Sponsor wird dem Pruf-
Einreichung zur Veroffent- zentrum unverzlglich den Erhalt des
lichung zur Verfugung Manuskripts in Textform mit Angabe
stellen. Der Sponsor wird des Datums des Zugangs bestatigen.
dem Pruf-zentrum unver-
zUglich den Erhalt des Ma-
nuskripts in Textform mit
Angabe des Datums des
Zugangs bestatigen.
Art.1/ Innerhalb von <ZEITRAUM | Inhalt. Die beiden Platzhalter sollte durch Innerhalb von 45 Tagen ab Zugang
Anlage 2, ANGEBEN> ab Zugang Bestimmungen der Zeitraume von 45 des Manuskripts teilt der Sponsor
Ziff. 1.2 b) des Manuskripts teilt der Tagen bzgl. des Zeitraums ab Zugang | dem Prufzentrum mit, ob das Manu-

Sponsor dem Prufzentrum
mit, ob das Manuskript
vertrauliche Informationen
enthalt oder Rechte des
geistigen Eigentums einer
Veroffentlichung entge-
gen-stehen. Innerhalb der
Frist nach Satz 1 kann er
auch inhaltliche Kommen-
tare abgeben und Ande-
rungsvorschlage unter-
breiten. Auf Verlangen des

des Manuskripts bzw. 9o Tage bzgl. ei-
ner Verlangerung fur Schutzrechtsan-
meldungen ersetzt werden.

skript vertrauliche Informationen ent-
halt oder Rechte des geistigen Ei-
gentums einer Veroffentlichung ent-
gegen-stehen. Innerhalb der Frist
nach Satz 1 kann er auch inhaltliche
Kommentare abgeben und Ande-
rungsvorschlage unterbreiten. Auf
Verlangen des Sponsors ist die Frist
um maximal 9o Tage zu verlangern,
um dem Sponsor zu ermadglichen,
Schutz- oder Patentrechte zu sichern
und anzumelden.

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhorung

BMG Referat 112




Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung

Nr. wurf wurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-

lungsaufwand]

Sponsors ist die Frist um
maximal <ZEITRAUM AN-
GEBEN> zu verlangern,
um dem Sponsor zu er-
moglichen, Schutz- oder
Patentrechte zu sichern
und anzumelden.

Art.1/ Diese Klausel gilt tber das | Inhaltl. Dieser Zeitraum sollte mit dem Zeit- Diese Klausel gilt Uber das Ende die-
Anlage 2, Ende dieses Vertrages fur raum der Geheimhaltungspflichten ses Vertrages fur die Dauer von 10
Ziff. 1.4 die Dauer von <ZEITRAUM (Ziffer 3.7) Ubereinstimmen. Regelma- Jahren hinaus.
ANGEBEN> Jahren hinaus. Big ist ein Zeitraum von 10 Jahren er-
forderlich und angemessen.
Art. 1/ Anlage | Neuer Satz am Ende der Rechtl. Klarstellend sollte an dieser Stelle Ergédnzung um Satz aus Ziff. 2.5.: ,Die
2, Ziff. 2.1. Ziffer nochmal angebracht werden, dass Ubertragung dieser Rechte ist mit

grundsatzlich alle Erfindungen, welche | der unter diesem Vertrag vereinbar-
im Rahmen einer klinischen Studie ge- | ten Vergutung abgegolten®

macht und deren Rechte auf den
Sponsor Ubertragen werden, mit der
im Vertrag vereinbarten Vergltung
bereits abgegolten sind und diese
nicht Gegenstand nachtraglicher Ver-
handlungen sind. Das Erfordernis einer
nachgelagerten Verhandlung einer zu-
satzlichen Vergutung stellt ein erhebli-
ches Konfliktpotenzial und Unsicher-
heiten zwischen den Vertragsparteien

dar.
Art. 1/ Anlage | Neue Klausel Rechtl. Es ist sehr wichtig, dass Erfindungen Sofern das Prufzentrum eine Hoch-
2, Ziff. 2 aufgrund der negativen Publikations- schule im Sinne des § 42 des Geset-
freiheit (§ 42 Nr. 2 ArbnErfG) nicht un- zes Uber Arbeitnehmererfindungen
gemeldet bleiben, um die optimale (ArbnErfQ) ist, verpflichtet sich das
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmer-

Anmerkung/Kommentar/Einwen-

Angeregte Anderung

b) deren Entdeckung bei
Vertragsschluss von den
Vertragsparteien nicht

raus resultierenden Erfindungen ste-
hen dem Sponsor zu. Daher sind ,un-

Nr. wurf wurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Verwertung der Prifsubstanz zu ge- Prufzentrum, ausschlieBBlich ange-
wahrleisten. Bei der Interessenabwa- stellte Beschaftigte als Mitglieder
gung ist zu beachten, dass klinische des Studienteams in die klinische
Prufungen keine autonome Forschung | Prufung einzubeziehen, die zuvor die
der Hochschulbeschaftigten, sondern | der Vereinbarung als Anlage beige-
fremdbestimmte Auftragsforschung fugte Erklarung gegenuber dem
auf Kosten des Sponsors sind. Daher Sponsor zum Verzicht auf die nega-
hat das Interesse des Sponsors, Uber tive Publikationsfreiheit gemanB § 42
alle Ergebnisse (einschlieBlich Erfin- Nr. 2 ArbnErfG unterzeichnet und
dungen) informiert zu werden, Vorrang | dem Sponsor Ubermittelt haben.
vor der negativen Publikationsfreiheit.
Hierbei handelt es sich um eine bran-
chenubliche Praxis.
11 Art.1/ 2.2 Sollte eine Erfindung Rechtl. Der Umstand, dass ein Mitarbeiter des | Art. 1/
Anlage 2, nach Nummer 2.1 entste- Prufzentrums Uber eine ,hinzutretende | Anlage 2, Ziff. 2.2 a) ersatzlos strei-
Ziff. 2.2 a) hen, a) die zwar aus der besondere Fachexpertise* verfugt und | chen
vertrags- und prufplanma- inwieweit diese fur die Erfindung kau-
Bigen Durchfuhrung der sal ist, stellt ein schwer objektiv be-
klinischen Prufung her- wertbares Kriterium dar. Zudem wird
ruhrt, dabei jedoch nicht die besondere Fachexpertise der Priuf-
bereits entdeckt worden zentren bzw. der Investigatoren bereits
ware und erst auf eine hin- in der vertraglich vereinbarten Vergu-
zutretende besondere Fa- tung angemessen berdcksichtigt und
chexpertise der Mitarbei- ist daher in der Regel bereits abgegol-
terinnen und Mitarbeiter ten.
des Prufzentrums zurick-
zufuhren ist, oder .
12 Art.1/ 2.2 Sollte eine Erfindung Das Prufzentrum halt sich grundsatz- Art.1/
Anlage 2, nach Nummer 2.1 entste- lich an das vorgegebene Prufpro- Anlage 2, Ziff. 2.2 b) ersatzlos strei-
Ziff. 2.2 b) hen, gramm fUr die klinische Studie. Die da- | chen
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmer-

Anmerkung/Kommentar/Einwen-

Angeregte Anderung

klinischen Prufung.

ten und Pflichten bestehen Uber den
Abschluss der klinischen Prufung fort.

Nr. wurf wurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
vorhergesehen wurde und vorhergesehene" Erfindungen eine ab-
in deren Kenntnis sie den solute Seltenheit, die in der Praxis nor-
Vertrag nicht zu den ver- malerweise nicht vorkommen. Eine
einbarten Konditionen ge- solche ,Ausnahmeregelung” fuhrt zu
schlossen hatten, Unsicherheiten zwischen den Ver-
tragsparteien und kann so die Ver-
tragsverhandlungen negativ beeinflus-
sen.
13 Art.1/ Das Prufzentrum kann in Rechtl. Eine vorzeitige Patentanmeldung Das Prufzentrum kann nach aus-
Anlage 2, enger Abstimmung mit durch das Prufzentrum sollte nur mit drlcklicher Zustimmung des
Ziff. 2.3, Satz1 | dem Sponsor bereits vor ausdrUcklicher Zustimmung des Sponsors bereits vor Ablauf der Frist
Ablauf der Frist zur Aus- Sponsors erfolgen. Die Formulierung zur Austbung des Optionsrechts im
ubung des Optionsrechts ,kann in enger Abstimmung" lasst zu eigenen Namen und auf eigene Kos-
im eigenen Namen und viel Interpretationsspielraum. Solange | ten eine prioritatsbegriundende Pa-
auf eigene Kosten eine der Sponsor durch Optionsaustbung tentanmeldung vornehmen oder vor-
prioritatsbegrundende Pa- das Patent Ubernehmen kann, sollte bereiten, soweit dies zur Sicherung
tentanmeldung vorneh- ihm die volle Kontrolle Uber die Pa- der Erfindung erforderlich erscheint.
men oder vorbereiten, so- tentanmeldung zustehen.
weit dies zur Sicherung
der Erfindung erforderlich
erscheint.
14 Art.1/ Die Geheimhaltungspflich- | Inhaltl. Siehe Anmerkung zu Art. 1/ Die Geheimhaltungspflichten dieses
Anlage 2, ten dieses Vertrags gelten Anlage 2, Ziff. 1.4 oben. Vertrags gelten auch nach Beendi-
Ziff. 3.7 auch nach Beendigung gung des Vertrages fur den Zeitraum
des Vertrages fur den von 10 Jahren fort.
Zeitraum von <ZEITRAUM
ANGEBEN> Jahren fort.
15 Art.1/ 10.1 Dieser Vertrag endet, Rechtl. Das Ende der klinischen Prufung ist 10.1 Dieser Vertrag endet,
Anlage 2, (.) kein geeigneter Zeitpunkt fur das Ende | (.)
Ziff.10.1 ¢) c) mit der Beendigung der des Vertrages. Eine Vielzahl an Rech- ¢) mit der vollstandigen Erfullung al-

ler vertraglichen Pflichten.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art.
/§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Dies ist zwar in einigen Klauseln aus-
drucklich bestimmt (Nr. 1.4; 3.7, 6.5, 9.4)

Fur andere relevante Rechte und
Pflichten fehlt es hingegen an einer
entsprechenden Regelung zur Fort-
geltung des Vertrages, obwohl diese
gleichwohl noch nach Abschluss der
klinischen Prifung Rechte und Pflich-
ten der Vertragsparteien enthalten:
2. Ergebnisse und Erfindungen

4. Namens- und Markenrechte

5. Uberlassene Gerate

7. Haftung

8. Dokumentation und Archivierung

16

Art.1/
Anlage 3, Ziff.
1

Entstehen im Rahmen der
vertrags- und prufplanma-
Bigen Durchfuhrung der
klinischen Prufung schutz-
fahige Erfindungen, teilt
das Prufzentrum dies dem
Sponsor unverzuglich
nach Kenntniserlangung in
Textform mit, soweit
rechtlich, insbesondere
nach MafBgabe der Vor-
schriften des Gesetzes
Uber Arbeitnehmererfin-
dungen, moglich. Die Er-
findungen verbleiben, vor-
behaltlich der Regelungen
des Gesetzes Uber Arbeit-
nehmererfindungen, beim

InhaltL.

Erfindungen im Zusammenhang mit
der Prufsubstanz sind fur die klinische
Entwicklung und Verwertung durch
den Sponsor von groBer Bedeutung.
Daher ist es entscheidend, dass der
Sponsor ausreichende Kontrolle Uber
das Patent erhalt (einschlieBlich Mit-
bestimmung bei Anmeldung, Auf-
rechterhaltung und Verteidigung). Dies
kann durch eine Lizenzeinrdumung
nicht hinreichend gewahrleistet wer-
den, da dies umfassende Mitbestim-
mungsrechte des Sponsors als Lizenz-
nehmer erfordern wurde.

Alternative Regelungen zu Ergebnis-
sen und Erfindungen widersprechen
dem Zweck der Standardvertrags-
klauseln, die eine Minimierung von

Art. 1 / Anlage 3 ersatzlos streichen.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmer-

Anmerkung/Kommentar/Einwen-

Angeregte Anderung

a) die zwar aus der ver-
trags- und prufplanmasi-
gen Durchfuhrung der kli-
nischen Prafung herrthrt,
dabei jedoch nicht bereits
entdeckt worden ware
und erst auf eine hinzutre-
tende besondere Fachex-
pertise der Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des
Prufzentrums zuruckzu-
fuhren ist, oder

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

Nr. wurf wurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Prufzentrum. Das Pruf- Zeitverlusten durch lange Verhandlun-
zentrum rdumt dem gen anstreben. Die ,Abweichungs-
Sponsor mit Abschluss moglichkeiten® in Anlage 3 wurden zu
dieses Vertrags eine aus- Konflikten zwischen Sponsoren und
schlieBliche, entgeltliche Prufzentren fUhren und den Vertrags-
Lizenz an dem Recht auf abschluss sowie den Beginn der klini-
dem Anwendungsgebiet schen Prufung verzogern.
und im Vertragsgebiet fur
die Dauer der Schutz-
rechte ein.
17 Art.1/ 2. Sollte eine Erfindung Inhaltl. Siehe Kommentierung zu Art. 1 /
Anlage 3, Ziff. | nach Nummer 1 entste- Anlage 2, Ziff. 2.2 a) und b) Anlage 3, Ziff. 2 a) und b) ersatzlos
2a)undb) hen,
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zustandigen Bundes-
oberbehorde fur die Er-
stellung der in Artikel 20

nen kein weiterer Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union beteiligt ist (geman

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmer- Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf kung [redakt./ dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
18 §8 Absatz 2 Ist die Bundesrepublik Inhaltl. Die Bewertung durch die Bundes- Ist die Bundesrepublik Deutschland
(KPBV) Deutschland berichter- oberbehorde fur klinische Prufungen, berichterstattender Mitgliedstaat der
stattender Mitgliedstaat an denen kein weiterer EU-Mitglied- Europaischen Union und ist kein wei-
der Europaischen Union, staat beteiligt ist, reduziert sich auf: terer Mitgliedstaat der Europaischen
kann die zustandige Bun- 49 Tage fur multinationale Stu- | Union beteiligt,
desoberbehdrde den dien kann die zustandige Bundesoberbe-
Sponsor nach Artikel 14 Hochstens 26 Tage fur moni- horde den Sponsor nach Artikel 14
Absatz 6 Unterabsatz 1 der nationale Studien Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verord-
Verordnung (EU) Nr. Daher sollte die Bewertung der Ethik- | nung (EU) Nr. 536/2014 um zusatzli-
536/2014 um zusatzliche kommission fur moninationale Stu- che Informationen zu denin Teil | des
Informationen zu denin dien friher erfolgen als fur multinati-o- | Bewertungsberichts zu behandeln-
Teil | des Bewertungsbe- nale Studien. Dieser Zeitraum sollte den Aspekten ersuchen. Benétigt die
richts zu behandelnden auch fur moninationale Studien fest- zustandige Ethik-Kommission zusatz-
Aspekten ersuchen. Beno- gelegt werden. Der vorgeschlagene liche Informationen des Sponsors zu
tigt die zustandige Ethik- Anderungsentwurf konkretisiert dies denin Teil | des Bewertungsberichts
Kommission zusatzliche durch die Festlegung einer Anzahl von | zu behandelnden Aspekten, so teilt
Informationen des Tagen (,xx Tagen"). sie dies der zustandigen Bundes-
Sponsors zu denin Teil | oberbehorde innerhalb von xx Tagen
des Bewertungsberichts nach dem Tag der Einreichung des
zu behandelnden Aspek- Antrags nach Artikel 14 Absatz 1 der
ten, so teilt sie dies der zu- Verordnung (EU) Nr. 536/2014 mit.
standigen 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 Absatz 10a | Die zustandige Ethik-Kom- | Inhaltl. Bewertungszeitraum fur EC reduziert Anpassung s.o. des Zeitraums (34
(KPBV mission Uubermittelt der sich bei klinischen Prufungen an de- Tage) ,.innerhalb von 26 Tagen.."
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art.
/§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Absatz 5 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr.
536/2014 genannten Ent-
scheidung 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 ei-
ner Zustimmung, einer Zu-
stimmung unter Auflagen
im Sinne des Artikels 20
Absatz 5 Unterabsatz 3
der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder einer Ab-
lehnung der wesentlichen
Anderung.

Artikel 1 § 4¢c Nr. 7 b) Medizinfor-
schungsgesetz)

20

§9 Absatz 11
(KPBV)

(11) Die zustandige Ethik-
Kommission kann den
Sponsor nach Artikel 20
Absatz 6 Unterabsatz 1
und 6 und Artikel 22 Ab-
satz 2 und 3 Unterabsatz 5
der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 um zusatzliche
Informationen zu den in
Teil Il des Bewertungsbe-
richts zu behandelnden
Aspekten ersuchen. Im
Fall eines Ersuchens nach
Artikel 20 Absatz 6 Un-
terab-satz 1 und 6 der

InhaltL.

Zeitraum bis zur Anfrage fur zusatzli-
che Informationen zu den in Teil Il des
Bewertungsberichts

Gleiche Begrindung wie bei

88 Absatz 2 (KPBV)

Anpassung s.o. des Zeitraums (65
Tage) ,.innerhalb von xx Tagen.."

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhorung

BMG Referat 112




Lfd.
Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[Art.
/§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmer-
kung [redakt./
allg./ rechtl./ in-
haltl./zum Erfil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwen-
dung

Angeregte Anderung

Verordnung (EU) Nr.
536/2014 Ubermittelt die
zustandige Ethik-Kommis-
sion ihr in Absatz 10a ge-
nanntes klares Votum in-
nerhalb von 65 Tagen ab
dem Tag der Validierung
im Sinne von Artikel 20
Absatz 4 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 an die
zu-standige Bundesober-
behérde.

21

Allgemeiner
Teil - VII. Be-
fristung; Eva-
luierung

Eine Evaluierung der Stan-
dardvertragsklausel-Ver-
ordnung findet aufgrund
der Auswirkungen auf
Sponsoren und Prufzen-
tren bei der Erstellung der
Vertrage Uber Rechte und
Pflichten bei der Durch-
fuhrung klinischer Prufun-
gen innerhalb von vier
Jahren statt

Inhaltl.

Erfahrungswerte ergeben sich im Ver-
tragsmanagement fur klinische Pru-
fungen deutlich schneller. Eine schnel-
lere Evaluierung hat auch die schnel-
lere Anpassung der Verordnung zur
Folge. Dafur ist eine Evaluierung nach
zwei Jahren vorzugswurdig

Eine Evaluierung der Standardver-
tragsklausel-Verordnung findet auf-
grund der Auswirkungen auf Sponso-
ren und Prufzentren bei der Erstel-
lung der Vertrage uber Rechte und
Pflichten bei der Durchfuhrung klini-
scher Prufungen innerhalb von zwei
Jahren statt.
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