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bringen

Bericht Gber das Symposium am 27. Februar 2024, Frankfurt a. Main

Deutschland muss als Standort fir die medizinische Forschung wieder attraktiver werden, um ei-
nerseits den Patient:innen einen schnellen Zugang zu neuen Therapien zu sichern und anderer-
seits seine Wettbewerbsfahigkeit als Standort fiir die pharmazeutische Industrie zu erhalten. Ein
Ansatz hierfir besteht darin, Vertragsverhandlungen mithilfe von Mustervertragsklauseln fur Ver-
trage Uber klinische Prifungen zu beschleunigen. Die Deutsche Hochschulmedizin, das KKS-
Netzwerk, die Pharmaverbande vfa und BPI sowie der CRO-Verband BVMA haben gemeinsam ein
Symposium in Frankfurt am Main am 27. Februar 2024 ausgerichtet, um intensiv mit den rund
200 Teilnehmer:innen und geladenen Redner:innen Uber die Implementierung entsprechender
Mustervertragsklauseln (MVK) zu diskutieren und eine hohere, womadglich sogar gesetzlich fi-
xierte Verbindlichkeit bei ihrer Anwendung zu erreichen.

Nach einer kurzen Einfihrung und Vorstellung der am Entwurf der MVK beteiligten Verbande be-
gann die erste Vortragsreihe mit einem Uberblick (iber die Situation in anderen Lindern und der
Vorstellung des Referentenentwurfs des Medizinforschungsgesetzes. Moderator: Dr. Frank Wis-
sing, Generalsekretar des Medizinischen Fakultatentages e.V.

Mustervertragsklauseln — Was kénnen wir von anderen Ldandern lernen?
Dr. Thorsten Ruppert, Senior Manager Grundsatzfragen Forschung/Entwicklung/Innovation beim
Verband forschender Arzneimittelhersteller e. V.

Gleich zu Beginn betonte Dr. Ruppert die entscheidende Rolle des Faktors ,Zeit” bei der Initiie-
rung und Durchfihrung klinischer Priifungen und wies darauf hin, dass langwierige Vertragsver-
handlungen den Start der Prifungen erheblich verzogern kénnen. Laut einer nicht reprasentati-
ven Umfrage des vfa unter seinen Mitgliedern vom Juni 2021 dauern Vertragsabschlisse in
Deutschland bis zu 300 Tage, wahrend in Frankreich nur 24 bis 76 Tage bendétigt werden. Auch
GroRbritannien (78 bis 134 Tage), Italien (91 bis 173 Tage) und Spanien (61 bis 111 Tage) sind
deutlich schneller. Damit sind die langen Dauern der Vertragsverhandlungen in Deutschland ein
Standortnachteil.

Die Ansatze zur Beschleunigung von Vertragsverhandlungen variieren weltweit. In den USA ent-
wickelte die ,,Clinical and Translational Science“-Gruppe (in der mehr als 50 Organisationen und
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Uber 225 Standorte vertreten sind) 2014 das , Accelerated Clinical Trial Agreement” (ACTA), eine
Art Mustervertrag flir die Zusammenarbeit von Studiensponsor und Studienzentrum. Die Nutzung
ist freiwillig. Obwohl die Auswirkungen bisher begrenzt sind, ist es das Ziel der ACTA, die durch-
schnittliche Dauer der Vertragsverhandlungen auf 25 Tage zu reduzieren. In Australien gibt es mit
dem ,,Clinical Trial Research Agreement” (CTRA) einen rechtsverbindlichen Mustervertrag. Ande-
rungen missen von einem entsprechenden Ausschuss genehmigt werden. Zusatzlich wurde im
Jahr 2015 eine Standardkostentabelle eingefiihrt. Diese Mallnahmen, verbunden mit steuerlichen
Forschungsférderungen, machen Australien zu einem bevorzugten Standort fiir klinische Priifun-
gen. Neuseeland verfolgt einen dhnlichen Ansatz eines Mustervertrages samt Kostenkalkulations-
tabelle. In UK hat das National Institute for Health Research schon vor geraumer Zeit relativ starre
Mustervertrage fir alle Studien an National Health Service-Standorten eingefiihrt. Neu hinzuge-
kommen ist im Jahr 2022 ein webbasiertes interaktives Kosten-Tool. Im zentralistisch gepragten
Frankreich wurden im Jahr 2016 Standardvertrage fir klinische Prifungen verabschiedet, die fir
alle Prifungen mit staatlichen und privaten Einrichtungen gelten. Die Vertragsunterzeichnung auf
dieser Grundlage darf maximal 45 Tage dauern. Auch in Spanien, das derzeit bestplatzierte EU-
Land fir klinische Priifungen mit industriellem Sponsor, gibt es seit 2016 gesetzlich geregelte Ver-
tragsinhalte, wobei verbindliche MVK auf regionaler Ebene aufgesetzt werden. Auch die Vergu-
tungsregeln sind regional vorgegeben und missen eingehalten werden. Auch in weiteren Landern
(D@nemark, Belgien, Niederlande) existieren bereits mehr oder weniger starre Mustervertrags-
vorlagen oder werden solche zumindest diskutiert (Osterreich, Schweden). Die Schlussfolgerung
von Dr. Ruppert war unmissverstandlich: , Erfolgreich sind Lénder mit verbindlich vorgegebenen
Standardvertragsklauseln oder kompletten Standardvertrigen — einschliefSlich Vorgaben zu den
finanziellen Aspekten einer klinischen Priifung”.

Medizinforschungsgesetz und Strategiepapier
Dr. Lars Nickel, Leiter Unterabteilung 11, Arzneimittel, des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Dr. Nickel berichtete liber die Entstehung, Inhalte und den aktuellen Stand des Referentenent-
wurfs zum Medizinforschungsgesetz (MFG). Das Gesetz ist zentraler Teil der Pharmastrategie der
Bundesregierung mit dem Ziel, die Attraktivitat des Pharmastandortes Deutschland wieder zu er-
hohen. Kernstiick des MFG ist eine Vereinfachung der Strahlenschutzvorgaben: Waren bisher pa-
rallel zur Genehmigung entsprechender klinischer Priifungen gesonderte Anzeigeverfahren beim
Bundesamt fiir Strahlenschutz notwendig, sollen zukiinftig strahlenschutzrechtliche Anzeige-
oder Genehmigungsverfahren lber dieselben elektronischen Einreichungsportale wie fir Medi-
zinprodukte- und arzneimittelrechtliche Genehmigungsverfahren erfolgen. Die Uberpriifung der
strahlenschutzrechtlichen Anzeigeverfahren soll vollstiandig in den Aufgabenbereich der Ethik-
kommissionen libergehen. Zustandig fiir das Anzeigeverfahren soll zukiinftig das BfArM sein. Prif-
fristen sollen verkiirzt und an die Genehmigungsfristen fur klinische Priifungen angepasst werden.
Weitere Mallnahmen umfassen unter anderem die Errichtung einer Bundes-Ethikkommission fiir
spezielle klinische Prifungen (im wesentlichen Masterprotokoll-Studien, First-in-Human-Studien,
ATMP-Studien) und eine Spezialisierung der nach Landes- bzw. Berufsrecht eingerichteten Ethik-
kommissionen auf Indikationen, Richtlinienkompetenz des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-
Kommissionen Deutschlands (AKEK), Verklrzung der Bearbeitungszeiten bei mononationalen kli-
nischen Priifungen (Bewertung mangelfreier Antrage innerhalb von 26 Tagen, Entscheidung tber
Antrag innerhalb von 5 Tagen), Starkung der Zulassungsbehorden BfArM und PEI, Harmonisierung
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im Bereich der Herstellungserlaubnisse bei bestimmten Arzneimittelgruppen — und Standardver-
tragsklauseln fiir klinische Priifungen. Obwohl das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die
Bedeutung von verbindlichen MVK anerkennt, sieht es aufgrund der im Grundgesetz verankerten
Vertragsfreiheit bislang keine Mdglichkeit, diese verbindlich vorzuschreiben, betont Dr. Nickel.
GemaB dem aktuellen Referentenentwurf ist vorgesehen, dass das BMG nach Anhdrung von Sach-
verstandigen Standardvertragsklauseln bekannt machen wird. Allerdings kann auf diese Weise
keine rechtliche Verbindlichkeit erreicht werden. Derzeit werden die Stellungnahmen der be-
troffenen Ressorts, Lander und Verbande in den Entwurf des MFG eingearbeitet. Die Verabschie-
dung des Kabinettsentwurfs ist flir Ende Marz 2024 geplant und der zweite Durchgang im Bun-
desrat flir Oktober 2024 vorgesehen. Somit kdnnten die ersten Teile des Gesetzes im November
2024 in Kraft treten, wahrend der Rest am 1. Januar 2025 folgen kdnnte.

Der zweite Themenblock befasste sich mit den in Deutschland derzeit veroffentlichten MVK und
wurde von Martin Krauss, Vorstandsvorsitzender des Bundesverbands Medizinischer Auftragsin-
stitute e.V. (BVMA), moderiert.

Mustervertragsklauseln (MVK) 1.0: bisherige Erfahrungen und Anwendung

Carmen Schade-Brittinger, Leiterin des Koordinierungszentrums fiir Klinische Studien (KKS) Mar-
burg und Dr. Thorsten Ruppert, Senior Manager Grundsatzfragen Forschung/Entwicklung/Inno-
vation beim Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Bereits im Jahr 2019 stellten die Deutsche Hochschulmedizin, das KKS-Netzwerk und der vfa Mus-
tervertragsklauseln fur Klinische Priifungen in Deutschland bereit. Frau Schade-Brittinger stellte
die Ergebnisse einer Umfrage aus dem Sommer/Herbst 2023 zur Nutzung dieser MVK 1.0 in den
zuriickliegenden 12 Monaten in der Universitatsmedizin vor. Basierend auf Riickmeldungen aus
24 Standorten (mit 5207 Vertragen) wurden nur bei 15% der abgeschlossenen Vertrage MVK-
Bausteine verwendet; bei 23% der Vertrage wurden MVK-Bausteine immerhin als Rickfallposi-
tion herangezogen. Die mittlere Dauer bis zum Vertragsabschluss mit diesen akademischen Insti-
tutionen betrug 129,6 Tage. Haufig genannte Griinde, warum die MVK nicht genutzt wurden, wa-
ren u.a. mangelnde Kenntnis der MVK, die interne Priorisierung sowie der Umstand, dass Vertrage
haufig von der Industrie vorgelegt wiirden und wenig Spielraum fiir Anderungen bestehe. Die Er-
gebnisse derselben Umfrage in der Industrie, basierend auf Riickmeldungen von 12 Mitgliedsun-
ternehmen des vfa (mit 820 Vertrdgen), wurden von Dr. Ruppert prasentiert. Obwohl die lange
Dauer von Vertragsverhandlungen in Deutschland mit einem Mittelwert von 156 Tagen (wobei
der kiirzeste Vertragsabschluss bei 15 Tagen und der langste bei 629 Tagen lag) in der Umfrage
bestatigt wurde, wurden nach Einschatzung der teilnehmenden Unternehmen in 68% der abge-
schlossenen Vertrage MVK-Bausteine verwendet. MVK-Textbausteine fir Vertragsgegenstiande
wie Veroffentlichung/vertrauliche Informationen und Archivierung wurden sowohl in der Univer-
sitatsmedizin als auch in der pharmazeutischen Industrie bevorzugt eingesetzt. Ein haufiger Kri-
tikpunkt an den MVK 1.0 ist das Fehlen von Textbausteinen zu IP-Rechten, Verglitung von IP und
Datenschutz. Dies wurde in den MVK 2.0, die im November 2023 veroffentlicht wurden, berick-
sichtigt bzw. eingearbeitet. Zusatzlich duRerten viele der beteiligten Standorte den Wunsch nach
Verbindlichkeit in Bezug auf die Verwendung der Musterklauseln.
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Von MVK 1.0 zu MVK 2.0

Martin Trillsch, Abteilungsleiter Forschungsvertrdge und Drittmittelmanagement am Universi-
titsklinikum Bonn und Dr. Henning Diiwert, Senior Counsel Arzneimittelrecht beim Verband for-
schender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)

Da wichtige Elemente fehlten, wurden die MVK 1.0 um die Themenbereiche , Datenschutz” und
»Erfindungen/Erfindungsrechte im Rahmen klinischer Priifungen” erweitert. Beide Themenberei-
che sind duRerst komplex und stellten die beteiligten Verbande vor groRe Herausforderungen.
Herr Trillsch gab einen kurzen Uberblick zum Themenkomplex ,Erfindungen”. Nachdem be-
stimmte Grundpramissen festgelegt wurden, wurde fiir die endgilitige Formulierung rechtsan-
waltliche Expertise hinzugezogen. Die MVK sieht vor, dass der Sponsor grundsatzlich uneinge-
schrankten Zugriff auf alle Erfindungen im Zusammenhang mit der klinischen Prifung hat. Das
Prifzentrum hat jedoch Anspruch auf weitere Vergiitung im Falle von Erfindungen, die im selte-
nen Einzelfall im Zusammenhang mit der Priifmedikation gemacht werden. Die Musterklausel
sieht hierfiir eine transparente Berechnungsmethode vor, auf die ohne vorherige Verhandlung
bei Vertragsabschluss zurlickgegriffen werden kann. Neben der vorgenannten Regel, die zur Be-
schleunigung des Vertragsschlusses eine Einigung tber die Art und Héhe der Verglitung nach Ver-
tragsschluss ermoglichen soll, kénnen die Parteien im gegenseitigen Einvernehmen weiterhin al-
ternative Vereinbarungen bspw. eine Pauschalzahlung bei Vertragsschluss oder bei Ubertragung
der Erfindung vereinbaren. Trillsch erwartet durch die Nutzung dieser Musterklausel eine deutli-
che Beschleunigung des Vertragsabschlusses. Auch bei der Entwicklung der Datenschutzklausel
wurde entsprechende Expertise eingebunden und der Klausel-Entwurf mit Vertreter:innen der
Datenschutzkonferenz diskutiert, wie Dr. Diiwert berichtete. Festgelegt wurde eine gemeinsame
Verantwortung der Parteien des Mustervertrages hinsichtlich der durchgefiihrten Datenverarbei-
tungen und dem Schutz der entsprechenden personenbezogenen Daten der Prifungsteilneh-
mer:innen, wobei die Einzelheiten der gemeinsamen Verantwortlichkeit den MVK als Anhang bei-
gefluigt sind. Die Verarbeitung von Daten ihrer Mitarbeiter verbleibt aber in der jeweiligen Verant-
wortung der Vertragsparteien. Die Musterklausel enthdlt ebenso Vorschldage fiir einen Daten-
transfer in nicht-EU/EWR-Lander.

Der dritte und letzte Themenkomplex des Symposiums beschaftigte sich mit der rechtlichen Mog-
lichkeit der Implementierung von MVK mit anschlieRender Podiumsdiskussion unter der Modera-
tion von Prof. Dr. Jens Peters, Geschaftsfeldleiter Klinische Forschung beim Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI).

Impuls vorab: ,Rechtliche Moéglichkeiten zur Erhohung der Verbindlichkeit von MVK in Deutsch-
land”
Dr. Anna Genske, Rechtsanwidiltin (Senior Associate), Kanzlei REDEKER SELLNER DAHS — Rechtsan-
widlte

Im letzten Vortrag des Symposiums fasste Dr. Genske die rechtlichen Moglichkeiten, eine hohere
Verbindlichkeit der MVK zu erreichen, zusammen. Trotz des Spannungsfeldes zwischen der Ver-
trags- und der Forschungsfreiheit einerseits und dem Wunsch nach der Starkung des Forschungs-
standorts Deutschland andererseits, halt Dr. Genske bei Einbeziehung der beteiligten Verbande
eine verbindliche Losung grundsatzlich fir moglich. Sie favorisiert eine Implementierung auf Ver-
ordnungsebene, welche bei entsprechender Verbindlichkeit noch ausreichend Spielraum fiir Fle-
xibilitat bietet. Bedingung hierflir ware eine gesetzliche Ermachtigung des BMG zum Erlass einer
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solchen Rechtsverordnung. Ein Titel der Gesetzgebungskompetenz kdnnte fiir den Bund aus dem
Wirtschaftsrecht oder Arzneimittelrecht abgeleitet werden. Inhalt, Zweck und Ausmal} der Ver-
ordnungsermachtigung mussen dabei ausreichend klar im Gesetz festgelegt werden. Zusatzlich
muss fir jede MVK die Geeignetheit, Erforderlichkeit und Angemessenheit zur Zielerreichung
nachgewiesen werden. Die Anordnung der Verbindlichkeit der Klauseln kénne im Gesetz oder auf
Verordnungsebene erfolgen. Dr. Genske betonte, dass die Beteiligung der Verbande im Prozess
von entscheidender Bedeutung sei, um eine hohere Rechtssicherheit zu gewahrleisten.

In der anschlieRenden Podiumsdiskussion unter Beteiligung von Dr. Wissing, Dr. Genske, Dr. Rup-
pert und Christiane Stler, Referatsleiterin fir Arzneimittelrecht im BMG, betonte Frau Stler, dass
das BMG alle Interessenvertreter bei der Erstellung der Bekanntmachung einbeziehen werde. Sie
duBerte jedoch auch noch bestehende Bedenken hinsichtlich der Einflihrung einer verbindlichen
Regelung fur die MVK auf Bundesebene und sieht eine groRere Wahrscheinlichkeit fir eine Um-
setzung auf Landerebene, zumindest fiir den akademischen Forschungsbereich. Ein weiteres
Problem bestehe darin, dass die Sachverhalte hoch komplex seien.

Zum Abschluss des Symposiums bedankte sich Prof. Peters bei allen Anwesenden fir die kon-
struktiven Diskussionen, die zahlreichen neuen Anregungen und betonte die Geschlossenheit, mit
der die verschiedenen Interessenvertreter ihren Willen bekundeten, ihren Beitrag zu leisten, um
Deutschland fur klinische Studien wieder attraktiver zu machen.

Am Ende verabschiedeten alle fiinf Reprdasentanten der beteiligten Verbande — Dr. Frank Wissing
(DHM/MFT), Dr. Thorsten Ruppert (vfa), Prof. Dr. Jens Peters (BPI), Martin Krauss (BVMA) und Dr.
Sebastian Klammt (KKSN) — die Symposiumsteilnehmer:innen. Sie dullerten die Hoffnung, dass
sich die Akzeptanz der Mustervertragsklauseln bis zum nachsten Symposium deutlich verbessert
und versicherten, dass bis dahin weiterhin die Verbesserung der MVK im Mittelpunkt der Zusam-
menarbeit stehen wird.

Kontakt:

Netzwerk der Koordinierungszentren fir Klinische Studien (KKS-Netzwerk e. V.)
PD Dr. med. Sebastian Klammt

Leiter der Geschaftsstelle

Tel.: +49 30 3940 4995

E-Mail: sebastian.klammt@kks-netzwerk.de

Deutsche Hochschulmedizin e.V. (DHM)

Dr. Frank Wissing

Generalsekretdr des Medizinischen Fakultdtentages e.V.
Tel.: +49 30 6449-8559-0

E-Mail: verband@medizinische-fakultaeten.de

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)
Dr. Thorsten Ruppert

Senior Manager Forschung/Entwicklung/Innovation
Tel. +49 30 20604-305
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