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Lange Dauer von Vertragsverhandlungen in fruheren vfa-

Umfragen erfasst

Lange Dauer der Vertragsverhandlungen in
Deutschland im Vergleich

» Lange Dauer fur den Abschluss der
Vertragsverhandlungen im EU-Vergleich.

= Vertragsprifung und finale Unterzeichnung
innerhalb der Klinik bzw. auf Sponsor-/CRO-
Seite dauert (zu) lange.

= Vertrage zwischen Studiensponsoren und -

zentren nicht einheitlich - separate Vertrage z. B.

mit Radiologie oder Apotheke miussen
geschlossen werden! Dabei ware das richtige
Prinzip: , Eine Studie, ein Zentrum, ein Vertrag"!
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handene, aber unverbindliche Mustervertragsklau
szl Empfehllungen zur Gesamtleistungsrechnung...
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ner
Derzeit jst Deutschiand als Standort fiir die Durchfihrung Elinischar Prifungen gut " . _ . -
aufgestellt und internatians) vetthenerbsfahig, Diss zeigt sich g seiner Pasition als m Prirang der Vergiitung bej der Durchfiinrung einer kiinischen
Nummer 1 in Europa und Nummer 2 weltweit, hintar den USA, hei der Anzahl der M Priffzentrum

durchgefihrtan Klinischen Frifungen. Disse guts Pasitionierung des Studienstandortes zu
=rhalten und weiter zy verhessern, liegt im g i 1 Inta aller Beteiligte, im
Bereich dar Klinischen Forschung, der Fatienten, dar Prifzentren und der Sponsoren

kfinischer Priifungean,

Stand 12. Oktober 2017}

Die Ourchfihrung kiinischer Prifungen unteriegt haufig zeitlichem Druck, wund inischer Studien ynter; ot haufig zeitli Druck. Um eing kiinische
insbesonders i I Start siner Klinischen Prifung spielt der Fakior ,Zeit" im ilig beginnen zy komnen, solffen auch die Zugrundelizgenden Verlrage
internationalen Verglaich sine vichtige Rolle. Um gine Kiinische Prifung méglichst und einfach, aber inhaltiich Umfassend abgeschigssen werden
frihzeitig beginnen 2u kénnen, sollten such die zugru ndslizgendan Vertrage zwischen den Pm Hintergrund erscheint es als hilfreich, wenn dig Polentiellen Vertragspartner
Beteiligten schnell, einfach und inhaitlich umfassend abgeschiossan werden kénnan., Vor Verh; 'q _";_m” Empfe IN9EN verfigen, die sistig Viederkehrende
diesemn Hintergrund erscheint e hilfraich, wenn die potantisilen Vertragspartner in ihren szr__nahelen B g der 9 b _bgnel:\m.f'er‘tmﬁer des
Jeweiligen Werhandlungan ber =ina Orientisrungshiife in Form van Musteryert, i |

gs (M,
Inierungszentren filr Klinische Studien (KKS-Ne'lzwerk} und des Verbandes
ch Emofe

verfiigen, in denen bestimmte, stetig wiederkehrends vertragliche Regelungen in Py (vfa) haben di iglich die g
Vertrdgen zyr Burchfihrung klinischer Priifungen beispislhaft ZFUsammengestellt sind und er solchen G i g erarbeif
somit die Vedmgsverhandlungen in diesen Bereichen vereinfachen,
- ' Weisa
Slon 1 n 0 - Zur Weiteruerfclgung dieser Semeinsamen Zisle haben Vertreter des Medizinischen )
A I te e r Fakultatentags (MFT}, des Verbandas der Universitdtsldinika Deutschiands (VUD), der en kinnen aus kartellremﬂichqn Griinden keine hindenge Wirkung entfalten,
Koordiniarungszantran far  Klinfeche Studien (KKS-Netzwark] und o Verbandes lisdler der Verfasser ung Sonsiige Diitie &ine gemeinsam verabschiedete
forschender Arzneimittelhersteller (vfa) dia nachstehendan Mushervertragsklauseln far Ver 9€n zur Durchf 9 il Pruﬁmg_er_l darst
entworfen, welche die unterschiodl: han Inte sen aller Bat, iligten ben‘icksichtfgen N Umiassen A.ufgaben_. die im Rahmen der Dnlchfﬁhrung einer kiinischen

thangig zu erbringen sein kinnen und dis nicht, ader nyr unzureichend, durch

sollen, Die hier vorgenommene Elel‘iicksichtigung der jeweiligan Interessen kann dariber Fistungsuerzeichnisse abgebiidet sing.

hinaus Anhaltspunkte fir Shnlich gelagerte Vertragsvarhsltnisse im  Bereich der

Gesundheﬂsﬁ:rschung geben, g des j igen Studi 15 und der Empf. gen soll somit eing
fem Prinzip Leishing)c istung b Vergiitung aller direkien
- Anwendungshinwer‘se Kosten in einer i g aglicht werden, Die

ind ergs 2u den im Study gefithrten Leistungen 1 . beij
Die nachstehanden Mustervertragsklauseln kénnen keine bindende Wirkung entfalten, ehen. H k . Gesa mtl eIStU ngs reCh nun
sollen aber fir Mitgliader dar Verfasser und sonstige Dritte alg Orientierungshilfe fiir i . . P . Lln.—ng_
Verhandlungen von Prﬁfvertrégen zur Durchﬁ'.ihn.lng van idinischen Prifungen dar Phasen jo iy  Weitere, - bedingte Kosten sollen—_sa[em_ dlesg I H ISCh en Pru fu n e n
1-1V dienen, Sie sing als Formuliemngsvorschlégefﬁr die Regelung einzelnar Sachverhalte ‘RH‘J:;%g:&'::;Lﬁ:;&EE:%LZ?sa!"menhang Ste"s-'.. y vn_der]ewe(izlggn M_l_
2u verstshen, dis ImsBig & ngen sind. Es handelt sich lir Strom, Aaumkosten, Gerdtenutzung et ) solien dabei eingepreist werden, fn
P
9

g ig solcher Werh,
nicht um sinen volistindigen Mustervertrag, e sin pr AUfsi -Overtieac”) dem ohen genannten

Bai der Nutzung dieser Musbervertragsklauseln ist Folgendas zy beachten:

* In der Praxis werden Prifeertrage typischenveisa entweder zwischan dem

Auftraggeber (Sponsor ader gine seinar KDnmrngesellschaﬂenJ und  dem i gefiihrten Aktivita 1 kénnen i Mitglieder
Priifzentrum (Institution/Auftragnah ) i-P: ien-Vertrag) e, fuppe -auch g) Q- beteiligt sein,
Zwiischen Prifzentrum, prifer und Auftraggeber (Drei-l'ar(eien—\o‘erl:rag) als
Vertragsparteien abgeschiossan, Den Musbervertmgsk]auseln liegt das model! des
—_— Die forschenden
* Im Einzelfall kénnen stang ifische & iten der Brifentren 2y beriicksichtigen sein. Doher bigtes V a Pharma-Unternehmen
Sich im Einzelfall eine differenzierts iediie Al i Srperschaften der "
Seschiftigten an,_um gie Vertra, i gbzubilgen.

T. Ruppert
27. Februar 2024 |
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Umfrage 2023 - vfa-Mitgliedsfirmen

» Umfrage wurde durchgefihrt vom August 2023 bis Oktober 2023. Alle Mitgliedsfirmen des vfa mit Bezug
auf den Bereich Klinische Forschung (28 Firmen) angeschrieben. Eine analoge Umfrage wurde zeitgleich
unter den Standorten der Deutschen Hochschulmedizin bzw. innerhalb des KKS-Netzwerks durchgeflihrt.

= Abgefragt wurden Vertragsverhandlungen flr industrie-gesponsorte Klinische Prifungen (Phase I bis IV)
mit universitaren Klinikstandorten in Deutschland unter zur Nutzung der Vertragsklauseln in den letzten
12 Monaten (Abgeschlossene Vertrage im Zeitraum: 01. Juli 2022 bis 30. Juni 2023).

» Die Umfrage erfasst 12 Riuickmeldungen (Rickmeldequote: 42,9% bezogen auf vfa-Firmen Bereich KliFo,
25% bezogen auf die vfa-Mitgliedsfirmen insgesamt).

= Die Umfrage erfasst Daten zu 820 Vertragen im erfassten Zeitraum vom 01. Juli 2022 bis 30. Juni
2023.

» Die Umfrage bezog sich dabei auf die Nutzung der Mustervertragsklauseln 1.0 vom Juli 2019 - die
Version 2.0 der Mustervertragsklauseln wurde Anfang November 2023 publiziert und hatte damit keinen
Einfluss auf diese Umfrage.

Vfa Die forschenden
© vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert . Pharma-Unternehmen



Vertragsgegenstande, fur die Mustervertragsklauseln in

der Version 1.0 angeboten wurden

» Praambel/Anwendungshinweise

» Publikation/Veroffentlichung

» Vertrauliche Informationen

» Markenklauseln/Namensnutzung

» Haftung/Gewahrleistung

» Inspektionen und Audits

» Archivierung

> Uberlassene Gerite oder Materialien
» Beendigung/Kiindigung

Seite 5 © vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert

Musteranlagen dazu:

Datenschutz-
Einwilligungserklarung fir

Mitarbeiter des Zentrums

Pflichten im Rahmen einer
klinischen Prifung mit
Arzneimitteln
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Lange Dauer von Vertragsverhandlungen erneut bestatigt

Tage
700
—schnellster Abschluss 629

Lange Dauer der Vertragsverhandlungen in 600 _— Mittelwert Uber alle Verhandlungen
Deutschland im Vergleich —langsamster Abschluss

500
= 7 Firmen haben dazu detaillierte Angaben 400

gemacht.
300

= Uber alle 705 mit zeitlichen Aspekten erfassten
Vertragsverhandlungsdauern ergibt sich folgendes 200

144 152 148 198

ild* 120

Bild: o0 20 __— 120
20 45 26— 8 79
» schnellstes Verfahren: 15 Tage Y
& & & & & & &
>» langsamstes Verfahren: 629 Tage &° &"” &"0 <° g" &"b é@
< «° &° < «° «° «°
> Mittelwert iiber alle Verfahren: 156 Tage & QS Kei A X &
N v ,b\ > % b\ A Firma/

Anzahl Vertrage

Vfa Die forschenden
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Lange Dauer von Vertragsverhand|
erfasst

en in vfa-Umfragen

Tage 15-629 Quelle: Umfrage des vfa; August 2023

Aktuelle Umfrage bestdtigt lange Dauer der 300
Vertragsverhandlungen in Deutschland im
Vergleich! 250

Quelle: Umfrage des vfa; Juni 2021
Range flr den Vertragsschluss —
zwischen Sponsor und Zentrum—

200
Mittelwert 156 T

» Lange Dauer fur den Abschluss der
Vertragsverhandlungen im EU-Vergleich.

91-173

= GroBer ,Range" fur die Dauer der
Vertragsverhandlungen, macht Studienstart fir

100

Sponsor schwer planbar!

50
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Nutzung der Mustervertragsklauseln in Verhandlungen

100
90
In 73% (596) der erfassten Verhandlungen 80
L 70
wurden Elemente der Mustervertragsklauseln ¢ 60
(1.0) zu Beginn der Vertragsverhandlungen g‘ 50
von den Firmen in den Vertragsentwiirfen % 40
30
vorgelegt. s
geieg § 20
10
o
= Gerade die MVK zu ,Veréffentlichungen® und s &@v O O S ® oo“"‘ O oS
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\ & Q XN o
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durchgangig verwendet.
Eimmer ®haufig Egelegentlich selten HNEnie
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Nutzung der Mustervertragsklauseln in geschlossen

Vertragen 100
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Warum nutzen Sponsoren die Mustervertragsklauseln nicht
oder nicht umfassend?

10 Firmen haben dazu Angaben gemacht.

= 40% der Firmen geben interne Grinde an, _ )
] Sonstige Griinde
warum Mustervertragsklauseln nicht oder nur
langsam angewendet werden.
= Bei den ,Sonstigen Griinden™ werden u. a.
Rechtliche Vorbehalte intern .
genannt:

> bereits Nutzung der MVK durchgangig

> bestehendes Vertrauensverhaltnis ergibt - L . -
eine Prlor|5|erung intern
keinen Bedarf flir Nutzung der MVK

> fehlende Akzeptanz auf beiden Seiten

Vfa Die forschenden
© vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert . Pharma-Unternehmen



Welche Voraussetzungen mussten fur breitere Nutzung
gegeben sein?

10 Firmen haben dazu detaillierte Angaben gemacht.

,Interne Freigabe durch global data privacy office / legal notwendig."

»Einigung der Standorte der deutschen Hochschulmedizin auf Musterklauseln. Derzeit sind die
Anforderungen selbst pro Standort oft sehr individuell."

,Gesetzliche Festlegung von Mustervertragsklauseln, wie in anderen EU-Léndern."

,Musterklauseln mdissten sich in Teilen ndher an den internen Vorgaben und Positionen orientieren
(insb. Vergutung fur IP)."

> ,Wichtige Klauseln wie IP fehlen in der Version 1.0 der Mustervertragsklauseln, um fir diese breitere
Akzeptanz zu finden."

> ,,Wir missen mit vers. Bereichen (z. B. Apotheken, Radiologie) in einer Klinik flir eine Studie
mehrere Vertrdge schlieBen. Manche nutzen die MVK, andere nicht."

Vfa Die forschenden
© vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert . Pharma-Unternehmen



Welche Klauseln fehlen in der Version 1.07

10 Firmen haben dazu detaillierte Angaben gemacht.

LInterpretation EU-Beihilferecht, IP-Rechte."
~Problemfelder sind in der Regel Datenschutz und IP/Verglitung fir IP."

,Datenschutz - erhebliche Unterschiede zwischen den Institutionen und auch innerhalb der

Rechtsabteilung einzelner Institutionen. Was fir einen Juristen in Ordnung ist, ist beim ndchsten
nicht mehr akzeptabel."

» ,Grundlegende Diskrepanz zwischen internen Ansé&tzen und lokalen Vorgaben kann auch mit neuen
Klauseln nicht umfassend (Uber Mustervertragsklauseln geklart werden."

,Das Lieferkettensorgfaltspflichtgesetz kénnte z.B. noch adressiert werden."

~Thema Kosten wéare wichtig. Empfehlungen Gesamtleistungsrechnung sind veraltet/nicht mehr
aktuell.™

Vfa Die forschenden
© vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert . Pharma-Unternehmen



L. e
Mustervertragsklauseln 2.0 erfassen wichtige ne

Elemente!

imittel-forschung/klinische-
: .vVfa.de/de/arzneimitte sc / he
:’:fl?j?éé//vr\:wvnvgtervertragsklauseln-fuer-klmlsche pruefung
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NEUE Version 2.0!
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b
Bundesverband dor P
BP lPr\armazeutisn:nen Inclusirie ey, 7% e oA

Musiervertragsklauseln fiir  klinische Priifungen mit Arzneimitteln unter
h‘erantwortung eines pharmazeutischen Unternehmens (industriefier
Auftraggeber}

~ PraiambeWorwart

Deutschland way als Standort figr die Durchﬁ'.'lhrung klirischer Priffungen dber viele Jahre

hinweg gut aufgestellt ung international wet‘thewerbsféhig. Dies zeigte sich U. 3. an seiner

sition als Nummer 1 in Europa und Nummer 2 weltweit, hinter den USA, bei der Anzahi

der durchgefihrten klinischen Prifungen. Das jst nicht mehr der Fall und metrere Lander

auch im europdischen Umfeld hiaben Deutschiand den Rang abgelaufen, Wieder sine gute

Positionierung an der Spitze einzunehmen, lisgt im demeinsamen Interesse aller
Beteiligten im Bereich der klinischen Farschung, der Patientsn, der Priifzentren und der

Auftraggeber klinischer Prifungen,

Die Durchﬂ]hrung Klinischer Priffungen unterliegt haufig zeitlichemn Druck, wund
inshesonders bis zum start einer klinischen Prifung spielt der Faktor ,Zeit" im
internationalan Vergleich eine wichtige Rolle. Um eine klinische Priifung maglichst

Frﬂhzeitig beginnen zy kénnen, sollten auch die zugrundeliegenden Vertrige zwischen den

Beteiligten schnell, einfach und inhaltiich umfassend abgeschlossan werden kdnnen. vor

diesem Hintergrund erscheint es hilfreich, wenn die potentiellen Vertragspartner in ihren
jeweiligen Vel'handlungen Uber eine Orientierungshilfe in Form van Mustervatragsklauseln
verfiigen, in denen bestirnmte, stetig wiederkehrende vertragliche Regelungen in
Vertrdgen zur Durchfﬂhmng Klinischer Prifungen beispielhaft Zusammengestellt sind und
somit die Ventragsvemandlungen n diesen Bereichen vereinfachen,

Zur Weitewenfolgung dieser gemeinsamen Ziele haben Vertreter deas Medizinischen

Fakultétentags (MFT], des Verbandes der Universititskiiniks Deutschlands {(VUD), der

Koordiniemngszentren fir  Klinische Studien (KKS-NeTzwerk} und das Verbandes
forschender Arzneimittelhemteller (vfa) die nachstehenden Mustelverhagsklauseln
entworfen, welche die unterschiedlichen Interessenlagen aller Beteiligten berﬂcksichtigen
sollen, Die hiar vorgenommene Berﬂcksichtigung der Jeweiligen Interessen kann dariiber

hinaus Anhaltspunkts fir  dhnlich gelagerte Vertragsvenhéltnisse im  Bereich der

Gesundheitsfnﬂschung geben,

Nach der ersten Verﬁffentlichung der Mumervenragsklauseln im Jahr 2019 sind mit der
vorliegenden Version 2.0 die Musten.rem'agsklauseln Zu den Themenbersichen «Rechte an
Ergebnissen™ (siche unter 4} und »Regelung des Verhidltnisses Auftraggeber —
Priifzentrum gemas den Vorgaben der EU—Datenschu‘tzgrundmmrdnung (siehe
unter &) ney hinzugekommen.

vfa

Die forschenden
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https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen

Vertragsgegenstande, fur die Mustervertragsklauseln in
der Version 2.0 vom November 2023 angeboten werden
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Praambel/Anwendungshinweise
Publikation/Veroffentlichung
Vertrauliche Informationen
Markenklauseln/Namensnutzung
Rechte an Ergebnissen (neu)
Haftung/Gewahrleistung
Inspektionen und Audits
Archivierung

Regelung des Verhadltnisses Auftraggeber - Priifzentrum
gemaB den Vorgaben der EU-Datenschutzgrundverordnung (neu)

Uberlassene Gerate oder Materialien

Beendigung/Kindigung

© vfa | Symposium Mustervertragsklauseln | 27. Februar 2024 | T. Ruppert

Musteranlagen dazu:

Datenschutz-
Einwilligungserklarung flr
Mitarbeiter des Zentrums

Pflichten im Rahmen einer
klinischen Prifung mit
Arzneimitteln

Vereinbarung zur
gemeinsamen
Verantwortlichkeit
nach

EU-DSGVO (neu)

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen



Zusammenfassung

> Weiterhin sehr lange Vertragsverhandlungen erfasst. Zeitlich kaum
planbar, wann Vertrage final vorliegen. Das ist ein Standortnachteil fur
Deutschland im Vergleich zu anderen Landern weltweit und auch
innerhalb der EU!

> Mustervertragsklauseln (Version 1.0) werden/wurden als Orientierung
oder Ruckfallposition breit genutzt - in 68% der abgeschlossenen
Verhandlungen wurden eingesetzt.

> Es fehlen die Bereiche IP-Rechte, Vergutung von IP und Datenschutz.
-> Diese werden in der Version 2.0 (vom November 2023) adressiert!

> Teilweise wurde Wunsch nach Verbindlichkeit fuir alle Beteiligte
(Sponsoren, Uniklinken) geauBert.

Die forschende

n
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Dr. Thorsten Ruppert
E-Mail: t.ruppert@vfa.de
Tel.: 030-2060-4305

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen




	Folie 1: Auswertung Umfrage MVK – Daten der pharmazeutischen Industrie 
	Folie 2: Lange Dauer von Vertragsverhandlungen in früheren vfa-Umfragen erfasst
	Folie 3
	Folie 4: Umfrage 2023 – vfa-Mitgliedsfirmen
	Folie 5: Vertragsgegenstände, für die Mustervertragsklauseln in der Version 1.0 angeboten wurden
	Folie 6: Lange Dauer von Vertragsverhandlungen erneut bestätigt
	Folie 7: Lange Dauer von Vertragsverhandlungen in vfa-Umfragen erfasst
	Folie 8: Nutzung der Mustervertragsklauseln in Verhandlungen
	Folie 9: Nutzung der Mustervertragsklauseln in geschlossen Verträgen
	Folie 10: Warum nutzen Sponsoren die Mustervertragsklauseln nicht oder nicht umfassend? 
	Folie 11: Welche Voraussetzungen müssten für breitere Nutzung gegeben sein?
	Folie 12: Welche Klauseln fehlen in der Version 1.0?
	Folie 13
	Folie 14: Vertragsgegenstände, für die Mustervertragsklauseln in der Version 2.0 vom November 2023 angeboten werden
	Folie 15
	Folie 16: Danke!   

