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schen Arzneimittelrecht nicht als graduelle Abstufungen
eines einheitlichen Konzepts verstehen lassen. Wahrend
PSP unter engen Voraussetzungen als zulissige, pro-
duktneutrale Unterstiitzungsangebote anerkannt sind,
stoflen DTP-Modelle fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel an strukturelle Grenzen des geltenden deut-
schen Rechts. Dies gilt zumindest fur die derzeit in den
USA vorzufindenden DTP-Modelle grofser Pharmaun-
ternehmen.

Maf3geblich hierfiir ist nicht ein einzelnes Verbot, son-
dern das Zusammenwirken mehrerer Rechtsgebiete.
Arzneimittel- und Apothekenrecht verhindern eine un-
mittelbare oder mittelbare Einbindung des Pharmaun-
ternehmens in Abgabe- und Versorgungsprozesse bzw.
den Direktvertrieb durch das Pharmaunternehmen. Das
Heilmittelwerberecht untersagt eine direkt an Patienten
gerichtete Bewerbung produkt- oder therapienaher An-
gebote. Preisrechtlich schlieffen die Vorgaben der Arz-
neimittelpreisverordnung variable Vergtitungsmodelle
aus. Datenschutzrechtlich ist die Verarbeitung und Wei-
tergabe personenbezogener Gesundheitsdaten an Phar-
maunternehmen nur in engen, regelmiflig nicht DTP-
kompatiblen Grenzen zuldssig. Korruptionsstrafrecht
begrenzen wirtschaftlich motivierte Kooperationsmo-
delle zusitzlich. Wettbewerbsrechtlich wirken diese
Vorgaben teilweise als Marktverhaltensregeln fort und
erhohen die rechtliche Angreifbarkeit gidngiger DTP-
Modelle.

Vor diesem Hintergrund erweisen sich viele internatio-
nal verbreitete DTP-Modelle als nicht in Deutschland
direkt umsetzbare Ansitze, sondern als systemfremde
Konzepte im deutschen Arzneimittel(vertriebs)recht.
Eine blofle Umetikettierung als PSP vermag diese struk-
turellen Konflikte nicht zu losen. Je stirker DTP-Mo-
delle Diagnose, Verschreibung, Abgabe und Patienten-
interaktion integrieren, desto eher tiberschreiten sie die

Schwelle von in Deutschland zuldssigem Patientensup-
port zu unzulissiger patientenseitiger Steuerung.
Zulissige Gestaltungsspielraume bestehen demgegen-
uber nur in eng begrenzten Konstellationen: produkt-
neutralen, nicht beworbenen und organisatorisch ent-
koppelten Unterstiitzungsangeboten, die weder den
Zugang zu Arzneimitteln erleichtern noch Versorgungs-
entscheidungen beeinflussen. Perspektivisch kommen
allenfalls apothekenzentrierte Plattformmodelle oder
strikt neutrale digitale Services in Betracht, sofern sie
die bestehende gesetzgeberisch gewollte Rollenvertei-
lung unangetastet lassen. Damit ist fiir die Pharmaun-
ternehmen aber nicht viel mehr gewonnen als mit den
bekannten PSP.

Fur die Unternehmenspraxis folgt daraus, dass patien-
tenzentrierte digitale Initiativen nicht isoliert als Marke-
ting- oder Digitalprojekte bewertet werden diirfen. Viel-
mehr ist eine frithzeitige, rechtsgebietsiibergreifende
Einordnung erforderlich, die insbesondere die Grenzen
zwischen zuldssiger Patientenbegleitung und unzulissi-
ger patientenseitiger Steuerung klar zieht. DTP-Modelle
bleiben damit im geltenden deutschen Rechtsrahmen
die Ausnahme und nicht die Fortentwicklung klassi-
scher Patientenbegleitprogramme.

An dieser Stelle ist auch die Politik und die Interessen-
vertretung der Pharmaunternehmen gefragt, DTP-Mo-
delle etwa in bestehende sozialversicherungsrechtliche
Konzepte, etwa iiber Rahmenvertrige mit Nutzen fiir
die Kostentriger der GKV einzubinden und damit auch
in Deutschland moglich zu machen.
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Dr. Marco Stief, LL. M.*

Geheimhaltungs- und Materialtransfervertrige (MTA) im Bereich Pharma
und Life Sciences (Teil 2)

Im ersten Teil dieses zweiteiligen Aufsatzes wurden die
vorvertraglichen Rahmenbedingungen pharmazeuti-
scher und biotechnologischer Forschungskooperatio-
nen, insbesondere die Funktion und Ausgestaltung von
Geheimhaltungsvereinbarungen (NDAs), untersucht.’
Auf dieser Grundlage widmet sich der vorliegende
zweite Teil den zentralen Vertragsmechanismen des Ma-
terial Transfer Agreement (MTA). Im Mittelpunkt ste-
hen dabei der Materialbegriff, Umfang und Grenzen der
Nutzung, Publikations- und Riickgabepflichten, Fragen
der IP-Zuordnung einschliefSlich der Behandlung von
Kombinationsmaterialien sowie haftungsrechtliche und
regulatorische Besonderheiten, die firr den pharmazeuti-
schen und biotechnologischen Bereich von praktischer
Bedeutung sind.

l. Vertragsbestandteile eines MTA

Nachfolgend werden die Vertragsbestandteile darge-
stellt, die typischerweise in MTAs geregelt werden.

Grundsitzlich ist zwischen MTAs im engeren Sinne und
solchen im weiteren Sinne zu unterscheiden: MTAs im
engeren Sinne regeln lediglich den Austausch von zu un-
tersuchendem Material. Hingegen umfassen MTAs im
weiteren Sinne dariiber hinaus bestimmte vertrauliche
Informationen, die der Materialgeber (,,Provider®) des
Materials fur dessen Untersuchung dem Empfanger des
Materials (,,Recipient®) zur Verfiigung stellt. Wird ein
solches MTA im weiteren Sinne vereinbart, empfiehlt es
sich, diesen erweiterten Regelungsumfang ausdriicklich,
etwa in der Praambel, klarzustellen.

%  Dr. Marco Stief ist Rechtsanwalt und Partner im Miinchner
Biiro von Maiwald und leitet dort den Rechtsanwaltsbereich.
Der Autor dankt dem wissenschaftlichen Mitarbeiter Herrn
Leon Dingeldein fiir die Unterstiitzung bei der Erstellung die-
ses Beitrages.

1  Stief, PharmR 2026, 1ff.
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1. Der Materialbegriff

Die prizise Identifikation des zu tiberlassenden Materi-
als stellt ein unverzichtbares Vertragsbestandteil eines
MTA dar. Allgemeine oder unscharfe Bezeichnungen
(z.B. nur Gattungsbegriffe) sind also jedenfalls zu ver-
meiden. Zur besseren Ubersichtlichkeit und flexibleren
Handhabung empfiehlt es sich zudem, die Materialdefi-
nition nicht im Vertragstext selbst, sondern in einem ge-
sonderten Annex festzulegen.” Der vertraglich definierte
Materialbegriff bildet den zentralen rechtlichen An-
kniipfungspunkt des MTAs. Seine Reichweite entschei-
det mafSgeblich dartiber, welche Arten der Nutzung,
Weitergabe, Modifikation und Analyse zulassig sind so-
wie daruber, in welchem Umfang Zweckbindung, Nut-
zungsbeschrankungen, Vertraulichkeitspflichten und
Regelungen zur Rechtezuordnung eingreifen. Vor die-
sem Hintergrund kommt einer prizisen und konsisten-
ten Verwendung des Materialbegriffs innerhalb des
MTASs besondere Bedeutung zu, um Umgehungen, Aus-
legungsspielriume und Abgrenzungsstreitigkeiten im
praktischen Vollzug zu vermeiden, insbesondere im
Hinblick auf Derivate, Kombinationsmaterialien und
funktional vergleichbare Stoffe.

In der Praxis empfiehlt es sich zudem, ausdriicklich fest-
zulegen, ob der Materialbegriff statisch auf konkret
tiberlassene Chargen beschrinkt ist oder dynamisch
auch funktional identische, nachgelieferte oder ausge-
tauschte Materialien erfassen soll.

Unter den Materialbegriff fallen typischerweise Wirk-
stoffe, chemische Substanzen, biologische Materialien
(z.B. Zelllinien, Plasmide, Reagenzien), mechanische
Komponenten, bestimmte Software sowie gegebenen-
falls auch Versuchstiere.? Der Provider sollte das bereit-
gestellte Material insoweit eindeutig identifizieren und
— soweit erforderlich — zwischen Ursprungsmaterial
und daraus abgeleiteten Formen differenzieren.

Im Bereich biologischer Materialien ist so etwa zu defi-
nieren, ob Nachkommen (z.B. Zelle von Zelle, Virus
von Virus), unverdnderte Derivate (z.B. exprimierte
Proteine) oder Modifikationen vom Materialbegriff um-
fasst sind.* Letztere betreffen vom Recipient verinderte
Formen des Ausgangsmaterials, etwa durch physikali-
sche Umwandlung (z.B. Suspension) oder chemische
bzw. genetische Modifikation (z.B. neue Formulierung
oder verdnderte Zelllinie). Derartige Differenzierungen
sind insbesondere fiir die Zuordnung von Eigentums-
rechten sowie fiir Reichweite und Inhalt von Nutzungs-
beschrankungen von ganz erheblicher Bedeutung.

Erginzend sollte vertraglich klargestellt werden, wie
mit Ergebnissen, Daten, Modifikationen oder sonstigen
durch den Recipient unter Verwendung des Materials
erzielten Resultaten umzugehen ist. In diesem Zusam-
menhang ist eine klare Abgrenzung zum Materialbegriff
erforderlich. Vor allem bei biologischem Material ist
empfehlenswert, in Zweifelsfallregelungen ausdriicklich
festzuhalten, dass Nachkommen und unverinderte De-
rivate weiterhin dem Materialbegriff unterfallen und
nicht als eigenstandige, vom Recipient geschaffene Er-
gebnisse gelten. Andernfalls drohen Unklarheiten hin-
sichtlich des Eigentums, Nutzungsrechten und Zweck-
bindung, die den wirtschaftlichen Wert des Materials
erheblich beeintrachtigen konnen.

2. Materialtransfer (Transfer of Material)

Ein zentrales Element eines MTAs ist die Regelung des
Materialtransfers. Das MTA sollte den Zeitpunkt und
die Menge des zur Verfiigung zu stellenden Materials
genau festlegen.

MTAs sehen in aller Regel keine Vergiitung fiir den
Transfer und die nicht-kommerzielle Nutzung des Ma-
terials zu Forschungszwecken vor. Sind die Materialien
mit erheblichen Aufwendungen in Herstellung, Verpa-
ckung oder Versand verbunden, kann der Provider al-
lerdings eine angemessene Gebiihr zur Deckung der tat-
sichlichen Kosten (,, Transmittal Fee“) erheben. Eine
solche Kostenerstattung sieht etwa das UBMTA® vor,
ohne den rechtlichen Charakter des Material Transfer
Agreement zu dndern. Von einem Material License Ag-
reement (MLA) ist hingegen erst dann auszugehen,
wenn dem Recipient Gber die reine Forschungsnutzung
hinausgehende Lizenzrechte, insbesondere zur wirt-
schaftlichen Nutzung oder Verwertung, eingeriumt
werden.®

Um die Integritit und Qualitdt des Materilas zu wah-
ren, sollte die Parteien in einer detaillierteren Vertrags-
klausel Transport sowie die damit verbundenen Hand-
habungs- und Lagerungsprozesse vereinbaren. Die
Transfervorschrift kann dabei vorsehen, dass der Reci-
pient zusichert, geeignete Verfahren zur Sammlung, La-
gerung und zum Transport des Materials zu implemen-
tieren, um Kontaminationen zu vermeiden und die Un-
versehrtheit der Proben sicherzustellen.

Schlielich erfordert die Ubertragung menschlichen Ma-
terials besondere Aufmerksamkeit. Hierunter fallen un-
ter anderem menschliches Gewebe, Zellen und andere
biologische Proben, die firr Forschungszwecke verwen-
det werden konnen.

Bei der Ubertragung solchen menschlichen Materials
miissen strenge rechtliche Vorgaben eingehalten wer-
den, um den Schutz der Rechte und die Privatsphire der

2 Stief/Bromm Pharma-HdB/Stief/ Zintler, 2. Aufl. 2021, Form.
1. Kap. III. Anm. 1-20 Rn. 1; Wiindisch, PharmR 2023, 73,
74; Schilling, Forschen-Patentieren-Lizensieren, 2. Aufl. 2022,
S. 326; Gerst/Hasselmann/Abhmed, Material Transfer Agree-
ment (MTA) in the Context of Scientific Research from the
Point of View of German Law International Journal of Cur-
rent Research and Review. 14(24), December, 06—11 (8),
https://ijcrr.com/abstract.php? article_id=4669#/(Stand:
28.1.2026).

3 Wiindisch/Zirkel, F&E-Vertrige, 4. Aufl. 2024, III. Vertrags-
gestaltung in Life-Sciences, Rn. 893; Universitit Marburg,
Material Transfer Agreement (MTA), https://www.uni-marburg.
de/de/transfer/zukunft-gestalten/transferabteilung/
kooperationen-externe-partner/vor-vertragliche-
vereinbarungen/material-transfer-agreement?utm_source=
chatgpt.com (Stand: 28. 1. 2026); University College London,
Material Transfer Agreements (MTA) guidance, https://
www.ucl.ac.uk/research-innovation-services/contract-services/
material-transfer-agreements-mta-guidance (Stand:
28.1.2026).

4 Stief/Bromm Pharma-HdB/Stief/ Zintler, 2. Aufl. 2021, Form.

1. Kap. ITI. Anm. 1-20 Rn. 11; Council on Governmental Re-

lations, Materials Transfer in Academia: 20 Questions and

Answers (2003, last update Jun 14 2022), p. 8, https://www.

cogr.edu/blog/materials-transfer-academia-20-questions-and-

answers (Stand: 28. 1. 2026).

S. hierzu bereits in Teil 1 des Aufsatzes in PharmR 2026, 1, 6.

WiindischlZirkel, F&E-Vertrage, 4. Aufl. 2024, Kap. 4 J IIL.

Vertragsgestaltung in Life-Sciences, Rn. 961.
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Spender zu gewihrleisten. Dazu gehoren insbesondere
die Einhaltung von Datenschutzregeln sowie die Sicher-
stellung der informierten Einwilligung (,,informed con-
sent“) der Spender. Zusitzlich sind spezifische ethische
Richtlinien und gesetzliche Bestimmungen zu beachten.
Diese erfordern hiufig die Zustimmung von Ethikkom-
missionen, um sicherzustellen, dass die Verwendung des
Materials tatsichlich im Einklang mit den geltenden
Vorschriften steht.

Insbesondere im pharmazeutischen und biotechnologi-
schen Kontext konnen sich hierbei auch regulatorische
Mindestanforderungen an Handhabung, Lagerung und
Dokumentation ergeben, die vertraglich abgesichert
werden sollten.

3. Verwendung und Nutzungsbeschrénkung
(Limited Use of Material)

Daruber hinaus sollten klare Vereinbarungen zur Nut-
zung des Materials getroffen werden, um sicherzustel-
len, dass dieses ausschlieSlich fur die vertraglich verein-
barten Forschungszwecke verwendet und nicht ohne
ausdrickliche Zustimmung des Providers — und gege-
benenfalls der betroffenen Person — an Dritte weiterge-
geben wird.

a) Zuléssige Verwendung

Zunichst wird der zuldssige Nutzungszweck (,,Pur-
pose“) des Materials festgelegt. In der Regel wird es sich
bei der beabsichtigten Nutzung des Materials um ein
Forschungsprojekt handeln. Insoweit kann es sinnvoll
sein, dieses in einem Forschungsplan, der als Anlage
dem MTA beigefiigt wird, weiter zu spezifizieren. Im
Rahmen eines Evaluation Agreements priift der Recipi-
ent hingegen, ob eine spitere Lizenzierung oder ein
Kauf des Materials sinnvoll ist oder nicht.”

b) Personliche und sachliche Nutzungsbeschrankungen

Der Provider sollte sowohl personliche als auch sachli-
che Nutzungsbeschrinkungen der Materialverwendung
klar und eindeutig im MTA festlegen. In personlicher
Hinsicht wird die Nutzung des Materials regelmafSig
auf einer ,,Need-to-Know*“-Basis auf einen bestimmten
Personenkreis — etwa benannte Wissenschaftler, eine
Forschungsgruppe oder ein bestimmtes Labor — be-
schrankt, um im Interesse des Providers eine Weitergabe
des Materials durch den Recipient moglichst auszu-
schlieSen (,,No distribution of Material). Auf diese
Weise kann der Provider sicherstellen, dass Weitergabe
und Nutzung durch Dritte nur in kontrollierten und
klar definierten Bahnen erfolgen und unbefugter Zugriff
sowie der Verlust von Exklusivitdt oder Know-how ver-
mieden werden. Entsprechende vertragliche Beschrin-
kungen und Kontrollmechanismen sind daher unver-
zichtbar. Ergdnzend ist auf die Besonderheiten von
UBMTAs und OpenMTAs hinzuweisen.®

Als sachliche Nutzungsbeschrankungen kommen insbe-
sondere Einschrinkungen der Verwendung des Materi-
als am Menschen, in klinischen Versuchen oder zu diag-
nostischen Zwecken in Betracht.

Dariiber hinaus werden regelmifSig auch das soge-
nannte ,,Reverse Engineering sowie sonstige Analysen
zur Bestimmung der Struktur, Sequenz oder anderer
charakteristischer Eigenschaften des Materials ausge-

schlossen, soweit diese Riickschliisse auf dessen Zusam-
mensetzung oder Herstellungsweise ermoglichen. Da
das Material im Rahmen eines MTA typischerweise un-
entgeltlich oder lediglich auf Selbstkostenbasis zur Ver-
fiigung gestellt wird, ist in aller Regel zudem eine kom-
merzielle Nutzung des Materials unzulissig.

4. Rechte am geistigen Eigentum

Ein zentraler Regelungsgegenstand von MTAs ist die
klare Zuordnung und vertragliche Ausgestaltung der
Rechte am geistigen Eigentum, die im Zusammenhang
mit der Nutzung des Materials entstehen oder aus die-
ser hervorgehen.’

Grundsatzlich verbleiben die Rechte am zur Verfiigung
gestellten Material beim Provider, wovon die Rechte an
den FErgebnissen der Evaluierung abzugrenzen sind.'®
Insbesondere gewihrt der Provider dem Recipienten re-
gelmiflig keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Lizenzen.

Die Rechte an der sogenannten Foreground-IP infolge
der Evaluierung des Materials bestimmen sich nach den
allgemeinen Grundsitzen des Erfinderrechts, soweit das
MTA keine abweichenden oder erginzenden Regelun-
gen triffe.!!

Vor diesem Hintergrund wird in der Praxis eine diffe-
renzierende Rechteeinrdumung angestrebt, insbeson-
dere dann, wenn eine Rechtezuweisung aufgrund der
0.g. Grundsitze als unbillig empfunden wird. Es emp-
fiehlt sich dabei jedenfalls eine ausdriickliche Regelung
der Zuordnung der auf Basis des MTA geschaffenen IP
in den Vertrag aufzunehmen.!'? Dies kann auch eine ver-
einbarte Vergiitung fiir die Ubertragung auf den Provi-
der einschliefSen. Die jeweiligen Rechte sollten dabei de-
tailliert aufgefithrt werden, etwa beztiglich entwickelter
Derivate bei Wirkstoffen oder technischer Modifikatio-
nen bei mechanischen Teilen.

Regelungen zur Zuordnung und exklusiven Nutzung
von Entwicklungsergebnissen im MTA konnen zudem
wettbewerbsrechtliche Relevanz entfalten. Dies gilt ins-
besondere dann, wenn Exklusivrechte oder weitrei-
chende Nutzungsbeschrankungen iiber die konkrete
Forschungs- oder Evaluierungsphase hinausreichen sol-
len. Zwar bewegen sich klassische MTAs regelmifSig

7 Schilling, Forschen-Patentieren-Lizensieren, 2. Aufl. 2022,
S. 326.

8 S. hierzu bereits in Teil 1 des Aufsatzes in PharmR 2026, 1,
6f.

9  Bei Beteiligung einer Hochschule sei an dieser Stelle auf mogli-
che Vertragsmodelle wie dem »Berliner«-, »Hamburger«-,
»Diisseldorfer«-Vertrag verwiesen. Diese Vertragsmodelle se-
hen standardisierte Rechteaufteilungen vor. Vertiefend: Wiin-
disch/Zirkel, F&E-Vertrige, 4. Aufl. 2024, Abschnitt 1 Kap. 7
Vorb. B., Rn. 6 m.w.N.; Bartenbach/Volz, Arbeitnehmererfin-
dungen, 7. Aufl. 2020, Kap. C. Rn. 69; Beyerlein Mitt. 2008,
498, 506; Oschmann, MPR 2007, 9, 16.

10 Stief/Bromm Pharma-HdB/Stief/ Zintler, 2. Aufl. 2021, Form.
1. Kap. III. Anm. 1—-20 Rn. 14; Wiindisch, PharmR 2023, 73,
74; Gerst/Hasselmann/Ahmed, Material Transfer Agreement
(MTA) in the Context of Scientific Research from the Point
of View of German Law International Journal of Current Re-
search and Review. 14(24), December, 06—11 (9), https://
ijerr.com/abstract.php?article id=4669#/ (Stand:
28.1.2026).

11 Wiindisch, PharmR 2023, 73, 75.

12 Wiindisch, PharmR 2023, 73, 75.



164 PharmR 3/2026

Aufsdtze

Stief, MTA

noch im kartellrechtlich unkritischen Vorfeld marktbe-
zogener Zusammenarbeit. Die kartellrechtlichen Maf3-
stibe der F&E- und Technologietransfer-Gruppenfrei-
stellungsverordnungen bilden insoweit einen relevanten
Orientierungsrahmen fiir die vertragliche Ausgestal-
tung.'3

a) Reach-Through-Bedingungen

In MTAs werden nicht selten sogenannte Reach-
Through-Bedingungen vereinbart.!* Diese zielen darauf
ab, geistiges Eigentum dem Provider zuzuordnen, das
unter Verwendung des tberlassenen Materials entsteht
oder mit diesem in einem funktionalen Zusammenhang
steht. Zur Begriindung wird regelmifSig angefiihrt, dass
ohne den Zugang zu dem Material die betreffende Ent-
wicklung nicht oder jedenfalls nicht in gleicher Weise
moglich gewesen wire.

Demgegeniiber wenden Recipients — insbesondere aka-
demische Forschungseinrichtungen — (zu Recht) ein,
dass die Entstehung neuen geistigen Eigentums nicht al-
lein auf der Materialuberlassung beruhe, sondern maf3-
geblich auf der eigenstindigen erfinderischen Leistung
der handelnden Personen.

Gerade bei Evaluierungs-MTAs, die ausschlieSlich der
Untersuchung bestimmter Eigenschaften, Wirkmecha-
nismen oder Anwendungspotenziale des Materials die-
nen, kommt dieser Abgrenzung besondere Bedeutung
zu. In solchen Konstellationen kann das Material zwar
den Anlass fiir die Forschung bilden, ohne jedoch den
erfinderischen Kern spiterer Entwicklungen vorzuge-
ben.

Vor diesem Hintergrund bediirfen Reach-Through-
Klauseln einer besonders sorgfiltigen und differenzier-
ten Ausgestaltung. Pauschale Zuordnungen samtlicher
unter Verwendung des Materials entstandenen Erfin-
dungen zugunsten des Providers werden der Komplexi-
tat der Interessenlage regelmifig nicht gerecht. Dies gilt
umso mehr, als die wirtschaftliche Bedeutung entspre-
chender Schutzrechtspositionen im pharmazeutischen
Bereich hiufig erst in spateren Entwicklungsphasen
deutlich wird, etwa im Hinblick auf klinische Pro-
gramme oder Transaktionen.

Zudem konnen weitgehende oder exklusive Reach-
Through-Regelungen kartellrechtlichen Beschrankun-
gen unterliegen, insbesondere wenn die Vertragspar-
teien tatsichliche oder potenzielle Wettbewerber sind
oder dem Provider Verbesserungen und neue Anwen-
dungen exklusiv zugewiesen werden sollen.'® Aus prak-
tischer Sicht empfiehlt es sich daher, Reach-Through-
Bedingungen auf klar definierte, materialnahe Ergeb-
nisse zu beschrianken oder alternativ lediglich Options-
oder Verhandlungsrechte fir eine spitere Lizenzierung
vorzusehen.

b) Joint Ownership

Gemeinsames Eigentums an Erfindungen oder sonstigen
Schutzrechten (eng. Joint Ownership'®), die aus der
Verwendung des Materials hervorgehen, ist mit ganz er-
heblichen rechtlichen und praktischen Risiken verbun-
den und sollte — soweit moglich — vermieden werden.
Anders als bei klar zugeordneten Alleinrechten fiihrt
Joint Ownership regelmiflig zu komplexen Koordinati-
ons- und Abstimmungsbedarfen, die insbesondere im

pharmazeutischen Entwicklungsumfeld erhebliche Ver-
zogerungen und Wertverluste nach sich ziehen konnen.

Bereits auf der Ebene der Schutzrechtsanmeldung stel-
len sich grundlegende Fragen, etwa hinsichtlich der Zu-
standigkeit fur die Anmeldung, der Auswahl der Anmel-
dejurisdiktionen sowie der Tragung der Anmelde- und
Aufrechterhaltungskosten. Hinzu tritt die Unsicherheit
dariiber, in welchem Umfang einzelne Mitinhaber ohne
Zustimmung der tbrigen Berechtigten Schutzrechte nut-
zen, auslizenzieren oder durchsetzen durfen. Diese Fra-
gen werden in den einzelnen Rechtsordnungen unter-
schiedlich beantwortet und lassen sich ohne vertragliche
Prizisierung regelmafig nicht interessengerecht auflo-
sen.

Durch die Einfithrung des Einheitspatents und die Zu-
standigkeit des Einheitlichen Patentgerichts (UPC) ha-
ben sich die praktischen Herausforderungen gemeinsa-
mer Schutzrechtsinhaberschaften weiter verschirft.!”
Insbesondere die zentrale Durchsetzung oder Nichtig-
keitserklirung eines gemeinsam gehaltenen Patents
kann weitreichende Auswirkungen auf simtliche Mitin-
haber haben und erfordert klare Regelungen zur Pro-
zessfithrung und Entscheidungsbefugnis.

Im pharmazeutischen Bereich wiegt diese Problematik
besonders schwer, da Schutzrechte haufig die Grundlage
fur klinische Entwicklungsprogramme, Lizenzierungen
oder Unternehmenstransaktionen bilden. Joint Owner-
ship kann in solchen Konstellationen die Verwertbarkeit
von Schutzrechten erheblich beeintrachtigen, nachdem
potenzielle Lizenznehmer oder Investoren regelmifSig
eine klare und uneingeschrankte Rechtsposition voraus-
setzen.

Soweit Joint Ownership — etwa im Rahmen offentlich
geforderter Forschungsprojekte oder akademischer
Konsortien — nicht vermeidbar ist, empfiehlt sich der
Abschluss eines eigenstindigen Joint Ownership Agree-
ments. Dieses sollte insbesondere Regelungen zur An-
meldung, Aufrechterhaltung, Nutzung, Lizenzierung so-
wie zur Verteidigung und Durchsetzung der Schutz-

13 Vgl. Stief, PharmR 2024, 133, 138f.; Stief, PharmR 2024,
193, 194f.

14 Vgl. Kabhl/Molloy/Patron/Matthewman/Haseloff/Grewal/John-
son/Endy, Nature Biotechnology, Vol. 36, NO 10, pp. 923ff.;
aus praktischer Sicht Merz, Juliet, Material Transfer Agree-
ment — Kompliziert, sicher, unverschamt? (29. 11. 2019), La-
borjournal  Blog, https://www.laborjournal.de/editorials/
1717.php (Stand: 28. 1. 2026); Council on Governmental Re-
lations, Materials Transfer in Academia: 20 Questions and
Answers (2003, last update Jun 14 2022), p.8, https:/
www.cogr.edu/blog/materials-transfer-academia-20-
questions-and-answers (Stand: 28. 1. 2026).

15 Vgl. Leitlinien zur Anwendung von Artikel 101 AEUV auf Tech-
nologietransfer-Vereinbarungen (2014/C 89/03), Rn. 129—
132, insb. 131.

16 Zur Problematik des Joint Ownership sieche etwa: O’Connell,
IPEG, Avoid jointly owned intellectual property, https:/www.
ipeg.com/avoid-jointly-owned-intellectual-property/(Stand:
28.1.2026); European Commission: Executive Agency for
Small and Medium-sized Enterprises, European IP Helpdesk
factsheet — Joint ownership, Publications Office of the Euro-
pean Union, 2022, https://data.europa.eu/doi/10.2826/99217
(Stand: 28. 1. 2026).

17 Vertiefend zu den prozessualen und materiellrechtlichen Fra-
gen der gemeinsamen Schutzrechtswahrnehmung im Einheits-
patentsystem Stief, A&R 2024, 233 ff.
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rechte enthalten und die Entscheidungsmechanismen
zwischen den Mitinhabern klar strukturieren.

¢) Ownership of ,,Combination Materials”

Im Rahmen von MTAs kommt es nicht selten vor, dass
nicht nur eine, sondern beide Vertragsparteien Materia-
lien fiir die Durchfithrung der vereinbarten Untersu-
chungen zur Verfugung stellen und durch deren Kombi-
nation ein neues Material (,,Combination Material®)
entsteht. Dies kann etwa der Fall sein, wenn ein vom
Provider bereitgestellter Vektor mit einem vom Recipi-
ent eingebrachten Insert verbunden wird oder wenn ein
Wirkstoff unter Verwendung eines vom Recipienten bei-
gesteuerten Katalysators oder Hilfsstoffs weiter modifi-
ziert wird.

In solchen Konstellationen stellt sich zunachst die Frage
der sachenrechtlichen Zuordnung des neu entstandenen
Kombinationsmaterials. Eine alleinige Ankniipfung an
die jeweils nach dem internationalen Privatrecht beru-
fene Sachrechtsordnung — wie sie etwa das deutsche
Recht in den §§ 947ff. BGB fiir die Verbindung oder
Vermischung beweglicher Sachen vorsieht — erweist
sich in grenziiberschreitenden Forschungskooperatio-
nen allerdings als wenig praktikabel. Die Bestimmung
des nach dem anwendbaren internationalen Privatrecht
maflgeblichen Ankniipfungspunkts, etwa die Belegen-
heit des Materials (lex situs), sowie die teils erheblich
divergierenden gesetzlichen Regelungen der beteiligten
Jurisdiktionen fuhren regelmafsig zu Rechtsunsicherhei-
ten, die dem Zweck eines MTA zuwiderlaufen.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt es sich, die Eigen-
tumszuordnung des Kombinationsmaterials ausdriick-
lich vertraglich zu regeln. In der Praxis erfolgt die Zu-
weisung hdufig an den Provider des Ausgangsmaterials,
um eine klare und einheitliche Rechtsposition zu ge-
wihrleisten. Soweit jedoch beide Parteien wesentliche
materielle Beitrage leisten, kann auch eine gemeinsame
Zuordnung in Form von Miteigentum vorgesehen wer-
den, wobei die damit verbundenen praktischen Risiken
— insbesondere im pharmazeutischen Kontext — sorg-
faltig zu bedenken sind.

Von der sachenrechtlichen Zuordnung des physischen
Kombinationsmaterials strikt zu trennen ist die Zuord-
nung der dem neuen Material innewohnenden geistigen
Eigentumsrechte. Verkorpert das Kombinationsmaterial
eine patentfihige technische Lehre oder bildet es die
Grundlage weiterer erfinderischer Tatigkeiten, richtet
sich die Rechtezuordnung nach den allgemeinen Grund-
sitzen des Erfinderrechts und damit nach dem jeweili-
gen Erfinderbeitrag, der anhand der kausalen Mitwir-
kung an der erfinderischen Gesamtlosung zu bestimmen
ist. Das Eigentum am physischen Material ist hierfiir
grundsitzlich nicht mafsgeblich.

Zur Vermeidung spiterer Konflikte empfiehlt es sich
daher, in MTAs sowohl die sachenrechtliche Zuordnung
des Kombinationsmaterials als auch die Zuordnung
etwaiger daraus resultierender Schutzrechtspositionen
— wie bereits oben angesprochen — klar und differen-
ziert zu regeln. Dies sollte insbesondere Regelungen zur
weiteren Nutzung des Kombinationsmaterials, zu mog-
lichen Riicklizenz- oder Ubertragungsmechanismen so-
wie die Frage umfassen, ob und unter welchen Voraus-
setzungen das Kombinationsmaterial in weitergehenden

Entwicklungs- oder Zulassungsprogrammen eingesetzt
werden darf.

d) Ricklizenz und erweiterte Riicklizenz

Als Alternative zu einer vollstandigen oder uberwiegen-
den Zuordnung der im Rahmen der Materialnutzung
entstehenden Schutzrechte an den Provider aufgrund ei-
ner Reach-Through-Klausel'® wird in MTAs haufig die
Einrdumung einer Riicklizenz zugunsten des Recipients
vorgesehen. Dabei handelt es sich in der Praxis regelma-
Big um eine einfache, nicht-exklusive Lizenz an solchen
Erfindungen, die zwar unter Verwendung des Materials
entstanden sind, sich jedoch nicht auf das Material
selbst beziehen.!” Durch diese Gestaltung bleibt es dem
Provider grundsitzlich moglich, das Ursprungsmaterial
sowie darauf bezogene Schutzrechte eigenstindig wei-
terzuentwickeln oder an Dritte zu lizenzieren.

Riicklizenzklauseln bergen jedoch die Gefahr, dem Reci-
pient weitergehende Rechte einzuriumen, als es dem
konkreten Projektzweck entspricht. Insbesondere weit
gefasste Formulierungen konnen dazu fithren, dass der
Recipient faktisch an Entwicklungen partizipiert, die
uber die urspringliche Evaluierung hinausgehen und
fiur den Provider von erheblicher wirtschaftlicher Be-
deutung sind. Im pharmazeutischen Kontext kann dies
insbesondere dann problematisch sein, wenn entspre-
chende Entwicklungen Teil spéterer klinischer Pro-
gramme oder Transaktionen werden.

Neben der einfachen Riicklizenz werden in der Praxis
mitunter auch erweiterte Riicklizenzmodelle vereinbart.
Diese erfassen nicht nur solche Erfindungen, die das
Material selbst betreffen, sondern auch solche, die mit
diesem lediglich in einem sachlichen Zusammenhang
stehen. Solche Klauseln verwenden hiufig unbestimmte
Begriffe wie ,,directly relating*, deren Reichweite ohne
vertragliche Prazisierung erheblichen Auslegungsspiel-
raum eroffnet.

Bei der Verwendung erweiterter Riicklizenzklauseln ist
daher dringend anzuraten, eine eigenstindige, einzelfall-
bezogene Definition der erfassten Schutzrechtspositio-
nen vorzunehmen. Andernfalls besteht das Risiko, dass
dem Recipienten Rechte eingeraumt werden, die den
wirtschaftlichen Handlungsspielraum des Providers un-
verhiltnismiflig beschrianken. Als praktikable Alterna-
tive kann vorgesehen werden, dass sich die Rucklizenz
ausschliefSlich auf solche Erkenntnisse oder Erfindungen
beschriankt, die sich unmittelbar auf das Material selbst
beziehen, wihrend weitergehende Entwicklungen dem
Recipienten zugeordnet bleiben.

Aus Sicht beider Parteien empfiehlt es sich zudem,
Ricklizenzregelungen eng mit den Zweckbindungs- und
Nutzungsbeschrankungen des MTAs abzustimmen. Auf
diese Weise kann sichergestellt werden, dass die Riickli-
zenz ihre Funktion als ausgewogenes Ausgleichsinstru-
ment erfullt, ohne die spatere Verwertbarkeit von
Schutzrechtspositionen im pharmazeutischen Entwick-
lungsprozess zu beeintrachtigen.

18 S. oben unter I 4 a.

19 S. Koch/Rehaag, BeckFormB ZivilR, Form. R. IIl. 1. Anm. 7;
Stief/Bromm PharmaHdB/Stief/Zintler, 2. Aufl. 2021, 1. Kap.
1. Anm. 16; Wiindisch/Hering, GRUR Int 2009, 106, 110.
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e) Anderweitige Aspekte zu Rechten am geistigen
Eigentum

Erginzend zu den vorstehend dargestellten Zuord-
nungs- und Lizenzierungsmechanismen konnen MTAs
weitere Regelungen zu Rechten am geistigen Eigentum
enthalten, die insbesondere der praktischen Handha-
bung und Absicherung der Interessen der Vertragspar-
teien dienen. Gerade fur nicht-kommerzielle Vertrags-
partner wie akademische Forschungseinrichtungen bie-
tet sich hierbei hiaufig die Vereinbarung einer nicht-
exklusiven, unentgeltlichen Forschungslizenz an den im
Rahmen des Projekts entstehenden Schutzrechten an.
Eine solche Lizenz ermoglicht es dem Recipient, eigene
Forschungsarbeiten fortzufithren, ohne die wirtschaftli-
che Verwertungsfreiheit des Providers unangemessen
einzuschrianken.

Soweit dem Recipienten Rechte an neuen Entwicklun-
gen eingeraumt werden, sollte zugleich klargestellt wer-
den, in welchem Umfang diese Rechte auch eine kom-
merzielle Nutzung oder Weiterverbreitung erlauben.
Dies gilt insbesondere dann, wenn der Recipient beab-
sichtigt, auf Basis der erzielten Ergebnisse Anschluss-
projekte zu verfolgen oder Drittmittel einzuwerben.
Entsprechende Klarstellungen vermeiden spatere Kon-
flikte tiber den Zuldssigkeitsrahmen einer wirtschaftli-
chen Nutzung unter Bertcksichtigung der Zweckbin-
dung des MTAs.

Aus Sicht des Providers besteht regelmifSig ein erhebli-
ches Interesse daran, frithzeitig tiber das Entstehen
neuen geistigen Eigentums informiert zu werden. MTAs
enthalten daher vielfach Verpflichtungen zur Erfin-
dungsmeldung sowie zur Dokumentation siamtlicher
wesentlicher Entwicklungen, die unter Verwendung des
Materials erzielt werden.?° Diese Informationspflichten
ermoglichen es dem Provider, rechtzeitig tiber die Einlei-
tung von Schutzrechtsanmeldungen zu entscheiden und
zugleich eine patentrechtlich schidliche Vorveroffentli-
chung zu vermeiden.

In der Praxis kann der Recipient zudem verpflichtet
werden, Patentanmeldungen im eigenen Namen oder im
Namen des Providers vorzubereiten oder einzureichen
und dem Provider entsprechende Unterlagen zur Verfi-
gung zu stellen. Ergidnzend werden hiufig Mitwirkungs-
pflichten bei der Durchsetzung und Verteidigung von
Schutzrechtspositionen vereinbart. Solche Regelungen
tragen dazu bei, Schutzrechtsliicken zu vermeiden und
den wirtschaftlichen Wert der im Rahmen des MTA ge-
schaffenen Ergebnisse — insbesondere mit Blick auf
pharmazeutische Entwicklungs- und Zulassungspro-
gramme — nachhaltig zu sichern.

5. Veroffentlichungs- und Publikationsrechte

In der Praxis zahlen Veroffentlichungs- und Publika-
tionsrechte zu den konflikttrachtigsten Regelungsberei-
chen von MTAs. Dies gilt insbesondere fiir MTAs mit
akademischen Einrichtungen. Hochschullehrer, wissen-
schaftliche Mitarbeiter sowie Promovierende haben ein
legitimes Interesse daran, ihre Forschungsergebnisse im
Rahmen der verfassungsrechtlich gewiahrleisteten Wis-
senschafts- und Publikationsfreiheit zu veroffentlichen.
Dies ist gdngige Praxis im Fall wissenschaftlichen Perso-
nals, das nach seiner Publikationstatigkeit beurteilt
wird. Zudem haben Universititen eine o6ffentliche Ver-

antwortung fiir die freie Verbreitung wissenschaftlicher
Erkenntnisse zur Forderung des Wissens.

Handelt es sich beim Provider um ein Unternehmen,
steht dagegen dessen Interesse an Vertraulichkeit zum
Schutz seines geistigen Eigentums. Insbesondere besteht
die Gefahr, dass durch vorzeitige Veroffentlichungen
vertrauliche Informationen, einschliefSlich Betriebs- und
Geschiftsgeheimnissen, offenbart oder patentrechtlich
schidlicher Stand der Technik geschaffen wird. Der
Provider hat daher jedenfalls entsprechende MafSnah-
men zur Wahrung seiner Interessen in das MTA aufzu-
nehmen, wobei sich diese Interessenlage im pharmazeu-
tischen und biotechnologischen Bereich in besonderer
Weise zuspitzt.

Es besteht etwa die Moglichkeit, Veroffentlichungen
von der Genehmigung des Providers abhingig zu ma-
chen, diese auf gewisse Plattformen zu beschrianken
oder eine verzogerte Publikation zu vereinbaren.

Gerade im pharmazeutischen und biotechnologischen
Kontext kommt hinzu, dass bereits priklinische Daten,
toxikologische Befunde oder Erkenntnisse zur Struk-
tur-Wirkungs-Beziehung eines Wirkstoffs erhebliche
Auswirkungen auf spitere Entwicklungs- und Zulas-
sungsstrategien haben konnen. Vorzeitige oder unkont-
rollierte Veroffentlichungen konnen daher nicht nur pa-
tentrechtlich nachteilig sein, sondern auch regulatori-
sche Optionen beschneiden oder die strategische
Position des Providers in spiteren Kooperations- oder
Transaktionsprozessen schwichen.

Vor diesem Hintergrund stellt die vertragliche Vereinba-
rung von Publikationsverzogerungen oder Priifungs-
rechten des Providers keinen unverhiltnismifSigen Ein-
griff in die Wissenschaftsfreiheit dar, sondern ein im
pharmazeutischen Bereich anerkanntes Instrument zur
Sicherung legitimer Schutz- und Verwertungsinteressen,
zumal MTAs — anders als langfristige Kooperations-
oder Lizenzvertrage — regelmifig frithe Forschungs-
und Evaluierungsphasen betreffen, in denen der Schutz
sensibler Entwicklungsinformationen besonderes Ge-
wicht hat. Voraussetzung ist jedoch, dass Umfang und
Dauer solcher Beschrinkungen klar definiert und auf
das zur Wahrung dieser Interessen erforderliche Maf
begrenzt werden.?!

6. Confidential Information

Als alleinige Grundlage fiir die Vertraulichkeitsregelung
in MTAs erweisen sich klassische Geheimhaltungsver-
einbarungen — auch soweit sie faktisch im Umfeld eines
spateren Materialtransfers eingesetzt werden — regel-
mafSig als unzureichend. Sie erfassen typischerweise le-
diglich den Umgang mit offengelegten Informationen,
jedoch keine hinreichend materialspezifische und funk-
tionale Zweckbindung der Nutzung des uberlassenen
Materials sowie der daraus abgeleiteten Erkenntnisse.
MTAs enthalten daher regelmifSig eigenstindige Ver-
traulichkeitsklauseln, die nicht nur die Offenlegung un-
tersagen, sondern dariiber hinaus eine funktionale
Zweckbindung der Nutzung des Materials und der da-
raus gewonnenen Erkenntnisse vorsehen. Das kann

20 Vgl. auch Stief/Bromm PharmaHdB/Stief/Zintler, 2. Aufl. 2021,
1. Kap. III. Anm. 9.

21 Schilling, Forschen-Patentieren-Lizensieren, 2. Aufl. 2022,
S. 327.
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etwa die im Vertrag konkret definierte Evaluierung des
Materials sein. Jegliche weitergehende Verwendung,
etwa zur Entwicklung eigener Schutzrechtspositionen
oder zur Publikation von Daten aufSerhalb vereinbarter
Mechanismen, ist hingegen regelmifSig ausgeschlossen
oder von einer gesonderten Zustimmung des Providers
abhingig zu machen.

Das wesentliche Schutzinteresse des Providers bei der
Wahrung der Vertraulichkeit betrifft insbesondere her-
stellungsbezogene  Informationen,  Strukturformeln,
analytische Verfahren, Versuchsdesigns sowie regulato-
risch relevante Daten. Insbesondere im Pharma- und
Life-Sciences-Bereich, in dem vertrauliche Informatio-
nen haufig noch nicht patentrechtlich gesichert sind
oder Bestandteil geplanter Zulassungsdossiers sein kon-
nen, kommt einer vorausschauenden und differenzier-
ten Vertraulichkeitsregelung daher besondere Bedeu-
tung zu.

Ein charakteristisches Merkmal pharmazeutischer
MTAs ist zudem der Schutz sogenannter ,,Derived Con-
fidential Information®. Der Begriff umfasst Informatio-
nen, die erst durch die Verwendung des Materials beim
Recipient entstehen wie z.B. Erkenntnisse zu Wirksam-
keit, Toxizitit oder Struktur-Wirkungs-Beziehungen.
Diese Informationen sollten ausdriicklich als schutzfa-
hig qualifiziert und in die Vertraulichkeitsverpflichtung
aufgenommen werden, um einer freien Verwertung
durch den Recipient ohne Riicksicht auf Rechte des Ge-
bers entgegenzuwirken. Insbesondere offentliche For-
schungseinrichtungen sollten daher auf die Dokumenta-
tion solcher Derived Confidential Information achten.

Neben der passiven Geheimhaltungspflicht verpflichten
MTAs die Vertragsparteien regelmafSig auch zur aktiven
Implementierung angemessener technischer und organi-
satorischer Schutzmafinahmen. Hierunter konnen etwa
Zugriffsbeschrankungen, gesicherte IT-Umgebungen
oder Protokollierungspflichten fallen. Sie sind nicht nur
zur Wahrung der berechtigten Interessen der Vertrags-
parteien geboten, sondern bilden auch die Grundlage
fir den rechtlichen Schutz der Informationen als
Geschiftsgeheimnis im Sinne von §2 Nr 1b Gesch-
GehG.2?2 Nur wenn nachweislich ,,angemessene Ge-
heimhaltungsmafsnahmen® getroffen wurden, besteht
ein gesetzlicher Geheimnisschutz nach § 2 Nr. 1 Gesch-
GehG.

SchliefSlich kann der Vertraulichkeitsschutz in bestimm-
ten Konstellationen tiber die bloffen Materialdaten hi-
nausgehen und auch die Existenz sowie den konkreten
Inhalt des MTAs selbst erfassen. Eine solche sogenannte
Meta-Vertraulichkeit ist insbesondere dann sachgerecht,
wenn bereits der Abschluss des MTAs oder die im Rah-
men der Materialiiberlassung gewonnenen Erkenntnisse
Riickschliisse auf strategische Forschungs- und Ent-
wicklungsentscheidungen, den Stand einzelner Wirk-
stoffprogramme oder sonstiger wirtschaftlich relevanter
Projektinhalte zulassen. Dies gilt vor allem im Pharma-
und Life-Sciences-spezifischen Kontext, in dem praklini-
sche oder frithe Entwicklungsdaten regelmafSig geeignet
sind, unternehmensbezogene Bewertungen zu beeinflus-
sen oder zukiinftige Kapitalmarkttransaktionen vorzu-
bereiten. In solchen Fillen kann es aus Sicht des Provi-
ders geboten sein, nicht nur einzelne Informationen,
sondern auch die Kooperation als solche der Vertrau-
lichkeit zu unterstellen. Eine derartige Ausweitung des

Vertraulichkeitsschutzes ist jedoch stets sorgfiltig gegen
entgegenstehende Transparenz-, Publikations- oder For-
dermittelanforderungen abzuwigen und sollte vertrag-
lich klar begrenzt und begriindet werden.

Soweit das tiberlassene Material personenbezogene Da-
ten oder biologisches Humanmaterial enthilt, treten er-
gianzend datenschutzrechtliche Anforderungen gemafs
der DSGVO hinzu. Die vertraglichen Regelungen zur
Vertraulichkeit sollten in diesen Fillen von datenschutz-
rechtlichen Bestimmungen (z.B. zur Pseudonymisie-
rung, Zweckbindung und Einwilligung) erginzt wer-
den, ohne unklare Doppelregelungen zu erzeugen.

7. Rickgabe oder Vernichtung des Materials

Ferner ist es aus Sicht des Providers regelmifSig sachge-
recht, vertraglich eine Pflicht zur Riickgabe oder — al-
ternativ — zur Vernichtung des Materials nach Beendi-
gung des Vertrages oder nach Erreichung des vertraglich
vorgesehenen Zwecks vorzusehen. Eine derartige Rege-
lung sollte hinreichend weit gefasst sein, um neben dem
Ursprungsmaterial auch simtliche Nachkommen, un-
verdnderten Derivate sowie sonstige materialbezogene
Ableitungen zu erfassen.?3

In der Praxis behilt sich der Provider zudem nicht sel-
ten die Moglichkeit vor, die Herausgabe des Materials
auch vor Ablauf der Vertragslaufzeit zu verlangen. Dies
ist insbesondere in solchen Konstellationen sachgerecht,
in denen die Materialiiberlassung ausschliefSlich der
Evaluierung oder der weiteren Informationsgenerierung
dient und an einer Fortfiihrung dieser Untersuchungen
kein Interesse mehr besteht. In diesen Fallen entspricht
die vorzeitige Riickforderung des Materials der vertrag-
lichen Zweckbindung und stellt keine vertragsfremde
Sanktion dar.

8. Representation and Warranty

Der Provider gibt im Rahmen von MTAs regelmifSig
keine Zusicherungen (eng. Representations) oder Ga-
rantien (eng. Warranties) in Bezug auf das Material
ab.?* Dies ist sachgerecht, da Forschung und Entwick-
lung im Bereich von Arzneimitteln oder neuen biotech-
nologischen Produkten regelmafSig von erheblichen Un-
sicherheiten geprigt sind.?®

Diese im MTA iibliche Zuriickhaltung bei Zusicherun-
gen und Garantien unterscheidet sich von der in Li-
zenz-, F&E- oder Unternehmenskaufvertrigen regelma-
Big anzutreffenden Ausgestaltung umfassender IP-Ga-
rantiekataloge. Sie tragt der frithen Phase der Forschung
sowie der regelmafSig asymmetrischen Informationslage
Rechnung, in der das Material zwar den Gegenstand
der Untersuchung bildet, dessen Eigenschaften, Risiken

22 Wiindisch, PharmR 2023, 73, 75; Stief/Bromm Pharma-HdB/
Stiefl Zintler, 2. Aufl. 2021, Form. 1. Kap.IIl. Anm. 1-20
Rn. 20.

23 Vgl. Stief/Bromm Pharma-HdB/Stief/ Zintler, 2. Aufl. 2021,
Form. 1. Kap. IIIl. C. Anm. 1-20 Rn. 11.

24 Vgl. Wiindisch, PharmR 2023, 73, 75; Schilling, Forschen-
Patentieren-Lizensieren, 2. Aufl. 2022, S. 327; Stief, Les Nou-
velles, 2024, 216 ff.; ergianzend Stief, PharmR 2022, 261 ff.

25 Vgl. hierzu Levy/Russell, The Tech Transfer Library: Contrac-
ting and Negotiating Strategies, ,,Craft a contract that yields
maximum value for your technology®, S. 23; vertiefend siehe
Stief, PharmR 2022, 261.



168 PharmR 3/2026

Aufsdtze

Stief, MTA

oder Schutzrechtsumfeld jedoch gerade erst evaluiert
werden sollen.

Entsprechend beschrianken sich etwaige Garantien im
MTA regelmifSiig auf die Berechtigung zur Material-
uberlassung sowie auf Erklarungen ,,nach bestem Wis-
sen“ hinsichtlich bekannter Rechte Dritter, ohne eine
weitergehende Freedom-to-Operate-Garantie (FTO) zu
begriinden.?®

Der Provider sollte dartiber hinaus klarstellen, dass das
Material ausschliefSlich zu Forschungs- und Evaluie-
rungszwecken zur Verfigung gestellt wird und ohne
Zusicherung einer bestimmten Eignung, Verwendbar-
keit oder rechtlichen Zulassigkeit (,as is“) uberlassen
wird.

9. Indemnification

Ein Provider besteht gewohnlich auf eine umfassende
Haftungsfreistellung durch den Recipient fur Risiken,
die sich aus der Verwendung des Materials ergeben. Un-
ter diesen Haftungsfreistellungen werden vornehmlich
Personen- oder Sachschiden gefasst, die auf Handlun-
gen oder Unterlassungen des Personals des Recipients
bei der Verwendung des Materials zuriickzufiithren sind.

Der Recipient sollte sich bemiithen, den Umfang seiner
Entschadigungsverpflichtungen auf (1) wesentliche Ver-
tragsverstofSe, (2) grobe Fahrlissigkeit oder vorsatzli-
ches Fehlverhalten sowie (3) Verluste zu begrenzen, die
nicht auf eine eigene Fahrlissigkeit oder vorsitzliches
Fehlverhalten des Providers zuriickzufiihren sind.?” Im
Zusammenhang mit einer moglichen privilegierten Haf-
tung des Recipients ist zudem zu beriicksichtigen, dass
ein vollstandiger Ausschluss von Kardinalpflichten die
Wirksamkeit der Haftungsregelung insgesamt gefahr-
den kann.?®

In der Praxis ist dabei zu beachten, dass Freistellungs-
verpflichtungen im MTA — insbesondere bei formular-
mafiger Ausgestaltung — eine erhebliche haftungsrecht-
liche Reichweite entfalten konnen und nicht selten iiber
den Anwendungsbereich klassischer Schadensersatzan-
spriiche hinausgehen. Ohne eine klare Synchronisierung
mit etwaigen Haftungsbegrenzungen besteht die Gefahr,
dass Freistellungen vertraglich intendierte Risikobe-
grenzungen faktisch unterlaufen.?®

10. Haftungsbeschrénkung & AGB-Kontrolle

Ergdnzend ist darauf hinzuweisen, dass MTAs im phar-
mazeutischen und biotechnologischen Bereich haufig in
standardisierter oder formularmafiger Form verwendet
werden. Haftungsbeschrankungen und -ausschliisse un-
terliegen daher — soweit deutsches Recht zur Anwen-
dung gelangt — der Inhaltskontrolle nach §§ 305 ff.
BGB, auch im unternehmerischen Verkehr. Pauschale
Haftungsausschliisse, insbesondere fiir Kardinalpflich-
ten oder grobe Fahrlissigkeit, konnen sich hierbei als
unwirksam erweisen und das intendierte Haftungsre-
gime insgesamt in Frage stellen.3?

11. Laufzeit

Die Laufzeit von MTAs wird in der Praxis meist entwe-
der durch eine feste Festlegung oder in Abhingigkeit
vom Abschluss der Materialuntersuchung bestimmt.
Eine Kundigungsmoglichkeit (insb. durch den Provider
des Materials) sollte vor diesem Hintergrund vertraglich
vereinbart werden.

Il. Schlusswort

MTAs stellen im pharmazeutischen und biotechnologi-
schen Bereich ein zentrales Instrument des kontrollier-
ten Forschungs- und Technologietransfers dar. Sie bil-
den den rechtlichen Rahmen fiir die Uberlassung und
Nutzung von Materialien in frithen Forschungs- und
Entwicklungsphasen und ermdoglichen es, wissenschaft-
liche Kooperationen mit den berechtigten Schutzinteres-
sen der beteiligten Parteien in Einklang zu bringen.

Ein sachgerecht ausgestaltetes MTA tragt mafSgeblich
dazu bei, Eigentums- und Nutzungsrechte, Zweckbin-
dungen, Vertraulichkeit sowie haftungsrechtliche Risi-
ken klar zu strukturieren und rechtliche Unsicherheiten
bereits im Vorfeld weitergehender Kooperationen zu
vermeiden. Gerade im pharmazeutischen Kontext, in
dem Materialiiberlassungen hiufig den Ausgangspunkt
spaterer Entwicklungs-, Lizenzierungs- oder Transakti-
onsprozesse bilden, kommt einer prizisen Definition
des Materials, der zuldssigen Nutzung und der Zuord-
nung von Rechten am geistigen Eigentum entscheidende
Bedeutung zu.

Die Ausgestaltung eines MTA erfordert daher stets eine
sorgfiltige Abwiagung zwischen dem Schutzbediirfnis
des Providers und dem legitimen Forschungs- und Ent-
wicklungsinteresse des Recipients. Nur wenn diese Inte-
ressen vertraglich ausgewogen berucksichtigt werden,
kann das MTA seine Funktion als belastbare Grundlage
fiir nachhaltige Forschungskooperationen erfiillen und
zugleich einen rechtssicheren Beitrag zur Innovations-
forderung im europdischen Pharma- und Life-Sciences-
Sektor leisten.

26 Stief, PharmR 2022, 173, 177.

27 Zur Thematik der Haftungsbegrenzungen und Freistellungs-
vereinbarungen siehe weitergehend, Stief, PharmR 2022, 261.

28 Vgl. Stief, PharmR 2022, 261, 269; Stief, Les Nouvelles,
2024, 216, 222.

29 Vgl. Stief, PharmR 2022, 261 ff.

30 Vgl. Stief, PharmR 2022, 261, 268 ff.; Stief, Les Nouvelles,
2024, 216, 221+,
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