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

- Standardver-
tragsklauseln

1.1 Der Sponsor hat das
Recht zur Erstveroffentli-
chung der Ergebnisse der
klinischen Prifung. Gesetz-
liche Veroffentlichungs-
pflichten bleiben unbe-
rihrt. Gehort die klinische
Prafung zu einer multi-
zentrischen klinischen Pru-
fung, soll die Erstverof-
fentlichung unter Koordi-
nation des Sponsors statt-
finden und das Gesamter-
gebnis aller an der klini-
schen Priifung beteiligten
Prifzentren abbilden. Er-
folgt innerhalb von <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> nach
Beendigung der klinischen
Prifung keine Erstverof-

fentlichung durch den

einer multizentrischen Studie in einer
Veroffentlichung das Gesamtergebnis
aller an der Studie beteiligten Priifzen-
tren abzubilden. Deshalb ist es wenig
sinnvoll, fiir den Fall, dass der Sponsor
die Ergebnisse nicht in angemessener
Frist veroffentlich, ausschlieRlich den
einzelnen Prifzentren ein Veroffentli-
chungsrecht einzuraumen. Vielmehr
sollte zusatzlich der Principal Investiga-
tor (Pl) der Studie — oder ein Vertreter
der Prifzentren als Hauptautor, wenn
der Pl Angestellter des Sponsors ist —
das Recht zur Veroffentlichung der Ge-
samtergebnisse der Studie erhalten.

Die Frist fiir die Veroffentlichung durch
den Sponsor sollte nicht mehr als 12
Monate betragen, um die Verflgbarkeit

Verband: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 Zu §2 Absatz 1 | 1. Veroffentlichungen Es ist wissenschaftlich geboten, im Fall
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- Standardver-
tragsklauseln

Veroffentlichung zu nicht-
kommerziellen, wissen-
schaftlichen Zwecken un-
ter Einhaltung des folgen-
den Verfahrens berechtigt:

b) Innerhalb von <ZEIT-
RAUM ANGEBEN> ab Zu-
gang des Manuskripts teilt
der Sponsor dem Priifzent-
rum mit, ob das Manu-
skript vertrauliche Infor-
mationen enthalt oder
Rechte des geistigen Ei-
gentums einer Veroffentli-
chung entgegen-stehen.
Innerhalb der Frist nach
Satz 1 kann er auch inhalt-
liche Kommentare abge-
ben und Anderungsvor-
schldge unterbreiten. Auf
Verlangen des Sponsors ist

klausel bleibt unklar, welche Art von An-
gaben in einem Manuskript als vertrau-
liche Information eingestuft werden
kann. Es bleibt deshalb auch unklar, ob
der Sponsor Angaben zur Studienme-
thodik oder Studienergebnisse als ver-
traulich bezeichnen kénnte.

Nach intensiven 6ffentlichen Diskussio-
nen um die Verfligbarkeit von Angaben
zur Methodik und zu Ergebnissen klini-
scher Studien hat sich die Auffassung
durchgesetzt, dass diese Angaben (Me-
thodik und Ergebnisse klinischer Stu-
dien) keine Betriebs- und Geschaftsge-
heimnisse sein kdnnen, sondern (nach
Zulassung eines Medikaments und da-
mit bei prinzipieller Verfligbarkeit fiir
die Versorgung) generell 6ffentlich ver-
flgbar sein missten. Eine generelle Ver-
offentlichungspflicht wird z.B. in der De-
klaration von Helsinki festgehalten.

Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Sponsor, ist das Prifzent- der Studienergebnisse fir Entscheidun-
rum zur Veroffentlichung gen in der Versorgung nicht unnétig zu
der am Priifzentrum gene- verlangern.
rierten Ergebnisse nach
Mallgabe der Nummern
1.2 und 1.3 berechtigt.
2 Zu §2 Absatz 1 | 1.2 Das Prifzentrum ist zur In der vorliegenden Standardvertrags-

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhorung

BMG Referat 112




Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

die Frist um maximal
<ZEITRAUM ANGEBEN> zu
verlangern, um dem
Sponsor zu ermoglichen,
Schutz- oder Patentrechte
zu sichern und anzumel-
den.

Diese Auffassung wurde auch in Geset-
zestexten niedergelegt. So stellt z. B. die
REGULATION (EU) No 536/2014 fest,
dass , die in einem Studienabschlussbe-
richt enthaltenen Daten grundsatzlich
nicht mehr als vertrauliche geschaftli-
che Informationen gelten, sobald eine
Zulassung erteilt wurde, das Verfahren
zur Erteilung einer Zulassung abge-
schlossen ist oder der Antrag auf Zulas-
sung zurlickgezogen wurde” (Erwa-
gungsgrund 68).

Der Europaische Gerichtshof hat in ver-
schiedenen Verfahren pharmazeuti-
scher Hersteller gegen die EMA zur Ver-
offentlichung von Studienergebnissen
diese Auffassung bestatigt.

Dieser Sachverhalt sollte in der Stan-
dardvertragsklausel 1.2 b sowie in allen
weiteren einschldgigen Standardver-
tragsklauseln festgehalten werden.
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