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Von MVK 1.0 zu MVK 2.0
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MVK 1.0

→ Publikation

→ Geheimhaltung

→ Haftung

→ Audits und Archivierung

→ Leihgeräte

→ Kündigung

→ Einwilligung des PI

MVK 2.0

Was fehlt noch?

→ Datenschutz

→Umgang mit 
Arbeitsergebnissen 
und IP

Ergebnis

→ Zusammenführung der 
Musterklauseln in einer 
gemeinsamen Publikation

→ BPI und BVMA haben 
sich angeschlossen

→ MVK 2.0 komplettieren 
damit die Publikation zur 
Gesamtleistungsrechnung 
der Vergütung klinischer 
Prüfungen an Prüfzentren 
(2017)





Musterklausel „Umgang mit IP“

Ausgangslage

• In Praxis häufig die Zuordnung von Arbeitsergebnissen und der Umgang mit Erfindungen (insbesondere 

Vergütungspflicht) streitig, Verhandlungen dazu zeitraubend

• Sponsoren erwarten eine vollumfassende Überleitung aller Rechte an Sponsor, ohne zusätzliche 

Vergütung

• Prüfzentrum erwartet für die Rechte an Erfindungen angemessene Zusatzvergütung

Prämissen bei der Lösung: 

• Bloße Abarbeitung eines Studienprogrammes ist keine erfinderische Leistung 

→ Erfindungen gehen grundsätzlich über vertragliche Pflichten hinaus und sind gesondert zu vergüten

→ Erfindungen im Rahmen klinischer Prüfungen eher selten (Hoher Verhandlungsaufwand lohnt meist 

nicht)

• Sponsor hat legitimes Interesse an exklusiven Zugriff auf Erfindungen im Zusammenhang mit der 

klinischen Prüfung

• Prüfzentrum hat legitimes Interesse an der Vergütung zusätzlicher Erfindungsleistungen

Düwert / Trillsch 27. Februar 2024 7



Musterklausel „Umgang mit IP“

Grundkonzept der Musterklausel als Lösung:

• Die Rechte an allen Ergebnissen der klinischen Prüfung stehen grundsätzlich dem 
Auftraggeber zu

• Für Erfindungen im Zusammenhang mit der klinischen Prüfung hat Auftraggeber eine zeitlich 
beschränkte, einseitige Option auf Exklusivlizenz/ Übernahme

• Bei Optionsausübung ist eine angemessene Vergütung geschuldet

– Entsprechende Heranziehung der Methodik zur Berechnung der Arbeitnehmererfindung („Richtlinien für die 

Vergütung von Arbeitnehmererfindungen im privaten Dienst“)

– Vergütung = Miterfinderanteil * Anteilsfaktor * Erfindungswert 

– Hinweis: Neben der vorgenannten Regel, die zur Beschleunigung des Vertragsschlusses eine Einigung über die Art und Höhe 

der Vergütung nach Vertragsschluss ermöglicht, können die Parteien im gegenseitigen Einvernehmen weiterhin alternative 

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

• In jedem Fall: nicht-ausschließliche Rücklizenz zu Zwecken der nicht-kommerziellen 
Forschungs- und Lehrtätigkeit
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Musterklausel „Umgang mit IP“

Vorteile der Klausel: 

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

• Prüfzentrum hat grundsätzlich Anspruch auf zusätzliche Vergütung

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

→ Deutliche Beschleunigung des Vertragsschlusses zu erwarten!!
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Mustervertragsklausel Datenschutz

Dr. Henning Düwert, LL.M.



2020

Gesprächsverlauf zur Mustervertragsklausel Datenschutz
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2020/2021 2021 2022 2023

Beginn der 

Gespräche

Austausch über 

Konzepte und 

Grundlagen:

Getrennte und / 

oder gemeinsame 

Verantwortlichkeit

- Umfassender 

Entwurf als 

Diskussionsgrundlage

- Einbindung von 

Datenschutzexperten 

in die Gespräche

- Finalisierung der 

Gespräche

- Entwurf 

übersandt zur 

Konsultation an 

DSK

- Einarbeitung des 

DSK-Feedbacks

- Finale 

Feedbackrunde in 

der jeweiligen 

Mitgliedschaft

November 2023

Veröffentlichung
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Mustervertragsklausel: Gemeinsam Verantwortliche

▪ Parteien des Mustervertrages sind Hinblick auf 

durchgeführte 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-Länder 

Seite 12



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.

Disskussion, Fragen, Anmerkungen...
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