DEUTSCHE HOCHSCHULMEDIZIN E.V. “"‘238"' R
KKS Netzwerk BP Bundesverband der [ Rk Vfa Die forschenden

Pharmazeutischen Industrie e.V. \V M A Pharma-Unternehmen

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
A VERRENDDER ¢®® medizinischer ‘ .
UNIVERSITATSKLINIKA : ™ Kkultd Bundesverband Medizinischer
DEUTSCHLANDS 2. fakultdatentag Auftragsinstitute

Von MVK 1.0 zu MVK 2.0

Entwicklung und Inhalte der neuen Mustervertragsklauseln

Mustervertrage Klinische Priifungen 2.0 — Implementierung gemeinsam voranbringen
Symposium am 27.02.24, Campus Niederrad/Frankfurt a. M., Haus 22, Horsaal 1

Dr. Henning Duwert LL.M. Martin Trillsch LL.M.
Verband Forschender Deutsche Hochschulmedizin
Arzneimittelhersteller Universitatsklinikum Bonn AGR



Agenda

e Einleitung (Martin Trillsch)
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Herzlichen Dank an die beteiligten Verbande fiir die ausgezeichnete
Lobbyarbeit und Unterstutzung!

Besonderer Dank fur die unermudliche Verhandlungsfuhrung!
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Von MVK 1.0 zu MVK 2.0

Was fehlt noch?
- Datenschutz

2> Umgang mit
Arbeitsergebnissen
und IP

MVK 1.0

—> Publikation

- Geheimhaltung

- Haftung

- Audits und Archivierung
- Leihgeréte

- Kiundigung

- Einwilligung des PI
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Ergebnis

gemeinsamen Publikation

- BPIl und BVMA haben
sich angeschlossen

- MVK 2.0 komplettieren
damit die Publikation zur
Gesamtleistungsrechnung
der Vergltung klinischer
Prifungen an Prifzentren
(2017)

KKS Netzwerk
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Pharmazeutischen Industrie e.V.

Mustervertragsklauseln fiir klinische Priifungen mit Arzneimitteln unter
Verantwortung eines pharmazeutischen Unternehmens (industrieller
Auftraggeber)

Version 2.0

Stand 30.10.2023
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Gemeinsame Empfehlungen
zur Erstellung einer

Gesamtleistungsrechnung der Vergiitung bei der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung in einem Priifzentrum

(finale Fassung - Stand 12. Oktober 2017)
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Ergebnis der Verhandlungen zur Musterklausel
,umgang mit IP“



Musterklausel ,,Umgang mit IP“

Ausgangslage
e In Praxis haufig die Zuordnung von Arbeitsergebnissen und der Umgang mit Erfindungen (insbesondere
Vergutungspflicht) streitig, Verhandlungen dazu zeitraubend

e Sponsoren erwarten eine vollumfassende Uberleitung aller Rechte an Sponsor, ohne zuséatzliche
Vergutung
e Prufzentrum erwartet fir die Rechte an Erfindungen angemessene Zusatzvergitung

Pramissen bei der Losung:

* BloRe Abarbeitung eines Studienprogrammes ist keine erfinderische Leistung
- Erfindungen gehen grundsétzlich Gber vertragliche Pflichten hinaus und sind gesondert zu vergliten
- Erfindungen im Rahmen klinischer Priifungen eher selten (Hoher Verhandlungsaufwand lohnt meist
nicht)
e Sponsor hat legitimes Interesse an exklusiven Zugriff auf Erfindungen im Zusammenhang mit der
klinischen Prifung

e Prifzentrum hat legitimes Interesse an der Verglitung zusatzlicher Erfindungsleistungen
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Musterklausel ,,Umgang mit IP“

Grundkonzept der Musterklausel als Losung:
* Die Rechte an allen Ergebnissen der klinischen Prifung stehen grundsatzlich dem
Auftraggeber zu
e Fur Erfindungen im Zusammenhang mit der klinischen Prifung hat Auftraggeber eine zeitlich
beschriankte, einseitige Option auf Exklusivlizenz/ Ubernahme
* Bei Optionsausiibung ist eine angemessene Vergutung geschuldet

— Entsprechende Heranziehung der Methodik zur Berechnung der Arbeitnehmererfindung (,,Richtlinien fiir die

Vergitung von Arbeitnehmererfindungen im privaten Dienst”)
— \Vergitung = Miterfinderanteil * Anteilsfaktor * Erfindungswert

— Hinweis: Neben der vorgenannten Regel, die zur Beschleunigung des Vertragsschlusses eine Einigung Gber die Art und Hohe
der Verglitung nach Vertragsschluss ermoglicht, konnen die Parteien im gegenseitigen Einvernehmen weiterhin alternative

Vereinbarungen bspw. eine Pauschalzahlung bei Vertragsschluss oder bei Ubertragung der Erfindung vereinbaren.

 Injedem Fall: nicht-ausschlielRliche Riicklizenz zu Zwecken der nicht-kommerziellen
Forschungs- und Lehrtatigkeit
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Musterklausel ,,Umgang mit IP“

Vorteile der Klausel:

Sponsor hat unbedingten Zugriff auf alle Erfindungen im Zusammenhang mit der klinischen
Prifung

e Prufzentrum hat grundsatzlich Anspruch auf zusatzliche Verglitung

Musterklausel sieht eine relativ berechenbare Berechnungsmethode vor, auf die ohne
vorherige Verhandlung bei Vertragsschluss zurtickgegriffen werden kann

- Deutliche Beschleunigung des Vertragsschlusses zu erwarten!!
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Mustervertragsklausel Datenschutz

Dr. Henning Duwert, LL.m.
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Gesprachsverlauf zur Mustervertragsklausel Datenschutz

2020 2020/2021 2021 2022 2023 November 2023
C £\ £\ £\ £\ £\
W/ W/ W/ W/ W/
Beginn der Austausch lUber - Umfassender - Finalisierung der - Einarbeitung des Veroffentlichung
Gesprache Konzepte und Entwurf als Gesprache DSK-Feedbacks
Grundlagen: Diskussionsgrundlage - Entwurf - Finale

Getrennte und /
oder gemeinsame
Verantwortlichkeit
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- Einbindung von
Datenschutzexperten
in die Gesprache

ubersandt zur
Konsultation an
DSK

Feedbackrunde in
der jeweiligen
Mitgliedschaft
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Mustervertragsklausel: Gemeinsam Verantwortliche

e

Mustervertragsklause
Verantwortung  ein
Auftraggeber)

Version 2.0

Stand 30.10.2023
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Musterklausel fiir Priifzentrumsvertriage zur Regelung des
Verhaltnisses Sponsor - Priifzentrum gemaB den Vorgaben der
EU-Datenschutzgrundverordnung

Anhang zu 8. Regelung des Verhdltnisses Sponsor — Priifzentrum gemdfi den Vorgaben der EU-
Datenschutzgrundverordnung”

VEREINBARUNG ZUR GEMEINSAMEN VERANTWORTLICHKEIT NACH ARTIKEL 26 ABS. 1
SATZ 2, 3, ABS. 2 5ATZ 1 D5-GVO

zwischen
[Bitte Name und Anschrift des Sponsors einfigen]*
- nachfolgend ,.Sponsor” genannt =

und

[Bitte Name und Anschrift des Priifzentrums einfiigen]

- nachfolgend ,Prifzentrum” genannt -
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Parteien des Mustervertrages sind Hinblick auf
durchgefiihrte Datenverarbeitungen und den
Schutz der entsprechenden personenbezogenen
Daten der Studienteilnehmenden gemeinsam
Verantwortliche

Einzelheiten werden in separater Vereinbarung
geregelt (Anhang zu Mustervertragsklauseln)

Verarbeitung von Mitarbeiterdaten liegt in
Verantwortung jeder Vertragspartei und ist nicht
Teil der gemeinsamen Verantwortlichkeit

Datentransfer in Nicht-EU/EWR-Lander
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit.

Disskussion, Fragen, Anmerkungen...
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