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[bookmark: _Toc137436575]Einführung
[bookmark: _Toc137436576]Zweck der Mustertexte
Generell und auch im Rahmen des Teilprojekts 1 des Biomaterialbanken-Projekts dienen Mustertexte dazu, gutachterlich gefundene Ergebnisse für die Ausgestaltung von Rechtsbeziehungen in praktische Handlungsanleitungen umzusetzen. Dabei versteht es sich von selbst, dass derartige Texte nur exemplarischen und erläuternden Charakter haben können, um der die Texte anwendenden Stelle die rechtliche Arbeit zu erleichtern (siehe dazu im Einzelnen noch unten Abschnitt 4). In keinem Fall wird es möglich sein, die hier wiedergegebenen und zum Teil auch erläuterten Texte 1:1 zu übernehmen und nach Einfügung der individuellen Daten der Vertragsparteien ohne weiteres als Vertragstexte für die jeweiligen Vertragsbeziehungen zu verwenden. Dazu sind die in der Praxis vorfindlichen Fallgestaltungen viel zu mannigfaltig und demgegenüber die Mustertexte zu generalisierend. Sie erleichtern aber der anwendenden Stelle in ganz erheblichem Maße die Rechtsarbeit bei der Formulierung solcher Verträge.
Wie auf dem Beipackzettel medizinischer Präparate auf Nebenwirkungen hingewiesen wird, sei daher auch den hier vorgestellten Texten folgender Warnhinweis vorangestellt:
Warnhinweis
Verwenden Sie die nachfolgenden Texte nur nach sorgfältiger Anpassung an Ihre individuelle Situation und auf Ihre jeweiligen Interessen im Vertragsgefüge. Lassen Sie die nach Ihrer Ansicht angepassten und ausformulierten Texte vor der endgültigen Unterzeichnung in jedem Fall durch einen ausgewiesenen Vertragsjuristen überprüfen und „absegnen“. Übernehmen Sie niemals die Mustertexte ohne Veränderung oder Anpassungen! Das Haftungsrisiko einer solchen Verwendung wäre zu groß.
[bookmark: _Toc137436577]Auswahl der Texte
Die nachfolgenden Mustertexte beziehen sich überwiegend auf das Vertragsgefüge einer Biobank zu ihren Zulieferern und Kunden. Die hier dargestellten Texte wurden dabei von den Mitgliedern der Projektgruppe Biomaterialbanken als besonders wichtig und in ihren einzelnen Regelungspunkten als problematisch erkannt. Dennoch handelt es sich selbstverständlich um eine Textauswahl, die schon durch die für deren Erstellung vorhandenen Ressourcen erforderlich war. Es kann daher in der BMB-Praxis durchaus geschehen, dass Vertragsbeziehungen auszugestalten sind, auf die die nachfolgenden Texte überhaupt nicht passen. In diesem Fall kann erst recht nicht auf internen oder externen Rechtsrat eines Vertragsspezialisten verzichtet werden.
Die nachfolgenden Texte sind auch in ihrem zeitlichen Kontext zu sehen. Das Vertragsrecht und das damit verbundene Recht der Allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB-Recht; §§ 305 ff. BGB) stellen eine äußerst dynamische Rechtsmaterie dar. Diese ist sehr stark geprägt durch die vielfältige Rechtsprechung der Instanzgerichte, die sich wiederum an der Judikatur des Bundesgerichtshofs (BGH) orientiert und in den vergangenen Jahren, selbst bei gewerblichen Anwendungen, immer verbraucherfreundlicher (hier: kundenfreundlicher) geworden ist. Vorschläge für die Vertragsgestaltung mit heutigem Datum haben daher eine recht kurze „Halbwertszeit“ und können in drei bis fünf Jahren AGB-rechtlich bereits überholt sein. Auch das ist bei der Verwendung derartiger Mustertexte aus aktuellem Anlass in der Zukunft stets im Auge zu behalten.
[bookmark: _Toc137436578]Mustertexte
[bookmark: _Toc137436579]Materialerwerbsvertrag
[bookmark: _Toc137436580]Wesentliche Inhalte
In diesem Vertrag geht es um den Erwerb von Biomaterial direkt vom Probanden durch die Biobank (BMB genannt). Denkbar wäre auch die Verwendung dieses Vertragstextes für das Rechtsverhältnis des Probanden zur probenerhebenden Stelle, die ja nicht unbedingt selbst eine Biobank sein muss. Als probenerhebende Stelle kämen beispielsweise auch niedergelassene Ärzte, Kliniken, Dienstleistungsunternehmen und ähnliche Einrichtungen in Frage. Diese würden dann, durch einen weiteren Vertrag, die so erhobenen Proben an die eigentliche BMB weiterreichen. In einem solchen Fall wäre zu beachten, dass die wesentlichen Vertragstopoi (etwa bezüglich der Eigentumsfrage, wegen eventueller Verwendungsbeschränkungen, Standards für die zwischenzeitliche Behandlung der Proben, Gewährleistung und Haftung etc.) in allen Gliedern dieser Vertragskette kongruent geregelt werden. Eine dazwischengeschaltete probenerhebende Stelle kann der nachfolgenden BMB an einer Probe nicht mehr Rechte einräumen als sie vorher vom Probanden erworben hat. Der nachfolgende Vertragstext geht jedoch aus Gründen der Klarheit von einer direkten Rechtsbeziehung Proband/BMB aus.
Besonders bedeutsam sind in einem solchen Materialerwerbsvertrag vor allem die folgenden Regelungsaspekte:
die genaue Festlegung der Art des Materials;
die Frage der Eigentumssituation an der Probe;
die Festlegung der späteren Verwendungszwecke, für die die Probe dann in der Forschung eingesetzt werden kann;
Anonymisierung und Pseudonymisierung;
eventuelle Rückforderungsrechte des Probanden.
Dies vorausgeschickt, wird nun in Unterabschnitt 3.1.2 der Text eines solchen Materialerwerbsvertrags wiedergegeben. Der Übersichtlichkeit halber werden dabei auch nur die wesentlichen Regelungsaspekte erwähnt. Allgemein in Verträgen übliche Klauseln (Beispiele: Ansprechpartner auf BMB-Seite, Rechtswahl, technische Einzelheiten der Vertragsabwicklung, bei Entgeltlichkeit Regelung des Zahlungsvorgangs u.a. mehr) werden dabei nicht berücksichtigt.
[bookmark: _Toc137436581]Text
Zwischen der
X-BMB GmbH, vertreten durch den Geschäftsführer Herrn Mustermann, Musterstr. 1, 30001 Musterstadt[footnoteRef:1] [1:  Die Rechtsform der GmbH wird hier als Beispiel gewählt, da zum Teil angestrebt wird, die BMB auf einen externen Rechtsträger in der Rechtsform einer GmbH auszulagern. Sofern der Rechtsträger der BMB eine andere Rechtsform aufweist, ist die  Partei- und Vertretungsbezeichnung entsprechend zu modifizieren. ] 

– nachfolgend BMB genannt –
und 
Herrn Jürgen Beispiel, Beispielstr. 1, 10001 Beispielstadt
– nachfolgend Proband genannt –
wird folgender Vertrag geschlossen: 
§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Gegenstand des Vertrags sind folgende dem Probanden am ... [footnoteRef:2] durch
Herrn/Frau Dr. med. ... [footnoteRef:3] entnommene Körpermaterialien: ... 3a [2:  Hier: Datum der Entnahme einfügen.]  [3:  Hier: Name des entnehmenden Arztes einfügen.
3a Hier: Bezeichnung der Materialien einfügen.] 

(2) Der Proband stellt der BMB diese Körpermaterialien zum Zwecke der medizinischen Forschung ... [footnoteRef:4] zur weiteren Verwendung, insbesondere zu folgenden Zwecken zur Verfügung: [4:  Sofern die Entnahme zu anderen Zwecken erfolgen soll (Transplantation, Transfusion, Arzneimittelherstellung) kann dieses Vertragsmuster nicht verwendet werden. In diesem Fall sind die Vorgaben der einschlägigen Gesetze (TFG, TPG, AMG etc.) zu beachten. Auch bedarf die Entnahmestelle in solchen Fällen regelmäßig einer besonderen Genehmigung.] 

Durchführung verschiedener wissenschaftlicher Untersuchungen.[footnoteRef:5]  [5:  Beispiel für die Formulierung einer weiten, offenen Zweckbestimmung (vgl. im übrigen die Ergebnisse zum TP3-Projekt).] 

Alternativ:
genetische Untersuchung im Rahmen einer Kohortenstudie des Kompetenzzentrums „Appoplex“ zur Erforschung von Methoden zur frühzeitigen Erkennung und Behandlung von Appoplexgefahren[footnoteRef:6]. [6:  Beispiel für eine sehr enge Zweckbestimmung.] 

(3) Die Entnahme erfolgte freiwillig mit der Einwilligung des Probanden. Sie beruht auf der als Anlage 1 zu diesem Vertrag beigefügten Einwilligungserklärung des Probanden vom ... [footnoteRef:7], welcher eine persönliche Aufklärung des Probanden am ... [footnoteRef:8] durch Herrn/Frau Dr. ... [footnoteRef:9] vorausgegangen ist. Ferner hat der Proband vor der Entnahme am … [footnoteRef:10] das als Anlage 2 diesem Vertrag beigefügte Informationsblatt ... [footnoteRef:11] erhalten. Der Proband hat dieses gelesen und verstanden. Etwaige Fragen wurden in dem oben genannten Aufklärungsgespräch erörtert.  [7:  Hier: Datum der Einwilligungserklärung einfügen.]  [8:  Hier: Datum der Aufklärungserklärung einfügen.]  [9:  Hier: Name des aufklärenden Arztes einfügen.]  [10:  Hier: Datum der Übergabe des Informationsblattes einfügen.]  [11:  Hier: Bezeichnung des Informationsblattes einfügen.] 

§ 2 Übereignung
Der Vertragsgegenstand befindet sich bei Unterzeichnung dieses Vertrags bereits im Besitz der BMB. Die Parteien sind sich darüber einig, dass das Eigentum an dem Vertragsgegenstand auf die BMB übergehen soll. [footnoteRef:12] [12:  Sofern das Eigentum nicht übergehen soll, sondern lediglich ein Nießbrauch eingeräumt wird, ist dies hier festzulegen (vgl. dazu auch unten den Mustertext 3.5). ] 

§ 3 Unentgeltlichkeit, Aufwandsentschädigung
(1) Die Parteien sind sich darüber einig, dass die Übertragung des Vertragsgegen-
standes unentgeltlich erfolgt. 
(2) Der Proband erhält für die ihm im Zusammenhang mit der Entnahme der Probe entstandenen Aufwendungen eine Aufwandspauschale in Höhe von € ... . Die Parteien sind sich darüber einig, dass der Proband darüber hinaus – gleich aus welchem Rechtsgrund – keine weitergehenden Zahlungen von der BMB oder Dritten verlangen kann. Dies gilt auch dann, wenn aufgrund der Erkenntnisse, welche insbesondere aus der Verwendung der Körpermaterialien des Probanden für Forschungsvorhaben gewonnen werden, kommerziell nutzbare Ergebnisse erzielt werden. 
§ 4 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte
(1) Der Proband erklärt sich damit einverstanden, dass die BMB die ihr zu Eigentum[footnoteRef:13] übertragenen Körpermaterialien auch nach Erreichung des in § 1 dieses Vertrags und in der Einwilligungserklärung definierten Zweckes weiternutzt.  [13:  Für den Fall, dass lediglich ein Nießbrauch vereinbart wurde, vgl. Anm. 12.] 

(2) Der Proband erklärt sich insbesondere mit der unentgeltlichen/entgeltlichen Weitergabe des Vertragsgegenstandes oder Teilen des Vertragsgegenstandes an gewerbliche/nichtgewerbliche Dritte (andere Forschungseinrichtungen) zu folgenden Zwecken[footnoteRef:14] einverstanden: ... [footnoteRef:15]. [14:  An dieser Stelle kann für den Fall der Weitergabe ebenso eine Einschränkung des Verwendungszwecks vorgenommen werden, wie in § 1 Absatz 2 bereits dargestellt.]  [15:  Hier wären wieder die Zwecke in allgemeiner oder konkreter Form einzutragen, für die die Proben durch Dritte verwendet werden dürfen.] 

§ 5 Anonymisierung, Rückverfolgung
(1) Die BMB ist berechtigt, die Körpermaterialien zu anonymisieren. Dem Probanden ist bekannt, dass insoweit sogar eine gesetzliche Pflicht der BMB bestehen kann. Die Weitergabe/‑veräußerung an gewerbliche Dritte nach § 4 dieses Vertrags darf grundsätzlich nur anonymisiert erfolgen, sofern sich aus diesem Vertrag und seinen Anlagen nicht etwas anderes ergibt. Im übrigen erfolgt die Weitergabe pseudonymisiert. Ein Personenbezug wird nur in den gesetzlich zulässigen Fällen[footnoteRef:16] wiederhergestellt.  [16:  Welche Fälle dies sind, sollte in dem Informationsblatt und ggf. in der Einwilligungserklärung beschrieben werden. ] 

(2) Dem Proband ist bekannt, dass nach erfolgter Anonymisierung die Mitteilung etwaiger für den Probanden medizinisch relevanter Ergebnisse an ihn nicht möglich ist. Er verzichtet daher für diesen Fall auf jegliche Mitteilung etwaiger – insbesondere auch medizinisch relevanter – Ergebnisse, die bei der Weiterverwendung der Proben erzielt werden. 
(3) Sofern die Proben pseudonymisiert weitergegeben worden sind, 
__ wünscht der Patient
__ wünscht der Patient gleichwohl nicht
die Mitteilung etwaiger medizinisch relevanter Ergebnisse.
§ 6 Persönlichkeitsrecht des Probanden, personenbezogene Daten
(1) Die BMB verpflichtet sich, die Persönlichkeitsrechte des Probanden in jedem Fall zu wahren. Insbesondere verpflichtet sich die BMB, folgende Wünsche und Beschränkungen des Probanden zu beachten:
Zum Beispiel:
Der Name des Probanden darf in wissenschaftlichen Veröffentlichungen unter keinen Umständen genannt werden. 
Die Körpermaterialien dürfen nicht für Forschungsvorhaben verwendet werden, deren Ergebnisse allein oder auch militärischen Zwecken dienen. 
(2) Etwaige im Zusammenhang mit dem Vertragsgegenstand stehende personenbezogene Daten des Probanden wird die BMB nicht an Dritte weitergeben, sofern der Proband dem nicht ausdrücklich und schriftlich zustimmt. [footnoteRef:17]  [17:  Die Einwilligung des Probanden in die Erhebung, Speicherung und Weitergabe von personenbezogenen bzw. identifizierenden und sonstigen (z.B. medizinischen) Daten sollte in eine gesonderte Datenschutzerklärung bzw. die ohnehin von ihm einzuholende Einwilligungserklärung (vgl. dazu die Ergebnisse zum BMB-TP3) aufgenommen werden. Zum Verhältnis dieses Probenerwerbsvertrags zu der zusätzlich noch abzugebenden datenschutzrechtlichen Einwilligungserklärung des Probanden sei ebenfalls auf die Ausführungen zum BMB-TP3 verwiesen.] 

Alternativ:
(2) Die BMB darf identifizierende und medizinische Daten nach Maßgabe der als Anlage 3 diesem Vertrag beigefügten Datenschutzerklärung erfassen, sammeln, speichern, verarbeiten, auswerten und an Dritte weitergeben
§ 7 Rückforderungsrecht des Probanden
Dem Probanden ist bekannt, dass eine Rückforderung seiner Körpermaterialien – gleich aus welchem Rechtsgrund – nach erfolgter Anonymisierung unmöglich ist. Er verzichtet daher auf ein etwa bestehendes Recht zur Rückforderung.
Alternativ für den Fall, dass der Proband nicht auf die Rückforderung verzichtet:
(1) Der Proband ist berechtigt, jederzeit – ohne Angabe von Gründen – die Rückgabe oder Vernichtung seiner Körpermaterialien zu verlangen. In diesem Fall sind zugleich sämtliche personenbezogene Daten des Probanden zu löschen. 
(2) Das Recht des Probanden, die Rückgabe oder Vernichtung seiner Körpermaterialien zu verlangen, besteht jedoch nicht, wenn die Körpermaterialien bereits vollständig anonymisiert sind. 
(3) Das Verlangen nach Rückgabe oder Vernichtung der Körpermaterialien kann gegenüber dem entnehmenden Arzt oder der BMB erklärt werden.
§ 8 Schriftformerfordernis, Salvatorische Klausel[footnoteRef:18] [18:   Auch im Probandenvertrag kann die Einfügung einer Schiedsklausel sinnvoll sein. Beispiele für mögliche Schiedsklauseln finden sich unter „Optionale Klauseln“ in Unterabschnitt 3.7.] 

(1) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrags bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.
(2) Nebenabreden sind zwischen den Vertragsparteien nicht getroffen.
(3) Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so berührt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im übrigen nicht. 


Ort, Datum, Unterschrift Proband	Ort, Datum, Unterschrift BMB
[bookmark: _Toc137436582]Zuliefervertrag
[bookmark: _Toc137436583]Wesentliche Inhalte
Wie schon in Abschnitt 3.1 erwähnt, kann die BMB die von ihr benötigten Proben selbst beim Probanden erheben oder dafür eine weitere Stelle, hier entnehmende Stelle (= eS) genannt, einschalten. Das Vertragsverhältnis der BMB zu dieser eS wird durch den nachfolgenden Mustertext abgedeckt. Es wird dabei von folgendem Szenario ausgegangen:
Bei der BMB handelt es sich um eine zentrale Biomaterialbank, welche von verschiedenen Zulieferern Proben sowie Datenmaterial sammelt und asserviert, um diese auf Anforderung an berechtigte Dritte zum Zwecke der gemeinnützigen oder erwerbswirtschaftlichen Forschung unentgeltlich oder entgeltlich abzugeben.
Die entnehmende Stelle (=eS) entnimmt im Rahmen von Behandlungs- oder Diagnosemaßnahmen oder aufgrund von Probandenvereinbarungen mit Patienten oder Probanden Proben. Die entnehmende Stelle erklärt sich dabei bereit, die von ihr gewonnenen Proben sowie die dazu gehörenden Datenmaterialien der BMB zuzuliefern. Sofern eine Zulieferung der eS an die BMB erfolgt, geschieht dies ausschließlich nach Maßgabe der nachfolgenden Vertragsbestimmungen.
Hinsichtlich der wesentlichen Vertragsinhalte wird auf die obigen Ausführungen zum Materialerwerbsvertrag in Abschnitt 3.3.1 verwiesen.
[bookmark: _Toc137436584]Text
Zwischen der 
X-BMB GmbH, vertreten durch den Geschäftsführer, Herrn Mustermann, Musterstr. 1, 30001 Musterstadt [footnoteRef:19]  [19:  Die Rechtsform der GmbH wird hier wiederum als Beispiel gewählt, da zum Teil angestrebt wird, die BMB auf einen externen Rechtsträger in der Rechtsform einer GmbH auszulagern. Sofern der Rechtsträger der BMB eine andere Rechtsform aufweist, ist die  Partei- und Vertretungsbezeichnung entsprechend zu modifizieren. ] 

– nachfolgend BMB genannt –
und 
der Universitätsklinik Kiel, vertreten durch den Kanzler, dieser vertreten durch das Institut für Onkologie, dieses wiederum vertreten durch den Institutsleiter Herrn. Prof. Dr. Erwin Mustermann, Anschrift [footnoteRef:20]  [20:  Da das Institut regelmäßig keine eigene Rechtspersönlichkeit besitzt und somit Verträge nicht in eigenem Namen abschließen kann, ist Vertragspartner die Klinik, vertreten durch das Institut bzw. dessen Institutsleiter.] 

– nachfolgend eS (entnehmende Stelle) genannt –
schließen den folgenden Proben-Zuliefervertrag:
§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Die eS verpflichtet sich, der BMB regelmäßig auf deren Anforderung folgende Proben verschiedener Probanden zu liefern:
(es folgt ein Beispiel)
	Art
	Anzahl der Proben
	Menge
	Abgaberhythmus
	Sonstiges

	Blut
	50
	á 20 ml
	Alle 4 Wochen
	HIV-positiv

	Gewebe
	10
	á 1 cm²
	Auf Anforderung
	Infektiös

	
	
	
	
	



Jede Anforderung der BMB erfolgt auf einem Formblatt entsprechend dem Muster, welches als Anlage 1 diesem Vertrag beigefügt ist. 
(2) Die eS verpflichtet sich zugleich, der BMB jeweils zu den in Absatz 1 benannten Proben eine vollständige Dokumentation von Daten nach Maßgabe des diesem Vertrag als Anlage 1 beigefügten Anforderungsformulars zu liefern.
§ 2 Übereignung, Eigentumsvorbehalt
(1) Die Parteien sind sich darüber einig, dass das Eigentum an den nach § 1 angeforderten Proben auf die BMB übergehen soll. [footnoteRef:21]  [21:  Für den Fall, dass nur ein Nießbrauch vereinbart werden soll, wäre hier eine abweichende Regelung zu treffen; vgl. dazu auch unten Abschnitt 3.5.] 

(2) Die eS behält sich das Eigentum an den Proben bis zur vollständigen Begleichung aller Forderungen aus der laufenden Geschäftsbeziehung vor. 
(3) Die BMB ist berechtigt, die Proben im Rahmen ihrer Zweckbestimmung weiter zu veräußern. Sie tritt der eS bereits jetzt alle Forderungen in Höhe des Rechnungsbetrags ab, die ihr durch die Weiterveräußerung gegen einen Dritten erwachsen. Die eS nimmt die Abtretung an. Nach Abtretung ist die BMB zur Einziehung der Forderung ermächtigt. Der eS bleibt vorbehalten, die Forderung selbst einzuziehen, sobald die BMB ihren Zahlungsverpflichtungen nicht ordnungsgemäß nachkommt. 
§ 3 Rechtezusicherung der eS
(1) Die eS versichert, dass die Entnahme sämtlicher Proben, die Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender ärztlicher Aufklärung und schriftlicher Information und erst nach schriftlicher Einwilligung des Probanden erfolgt ist. 
(2) Die eS versichert, Eigentümerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein. 
(3) Die eS versichert, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Regelung nach § 11 Absatz 2 grundsätzlich frei von Rechten Dritter ist. Auf etwaige entgegenstehende Rechte des Probanden oder sonstiger Dritter, welche die Übertragung des Eigentums oder die Nutzung der Proben behindern könnten, wird die eS in diesem Vertrag oder durch gesonderte schriftliche Erklärung ausdrücklich hinweisen.
§ 4 Qualitätszusicherung, Standards
(1) Die eS versichert, dass die Proben weder bei noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. 
(2) Die eS versichert ferner, dass die Proben unverzüglich nach der Entnahme sachgerecht – entsprechend der als Anlage 2 diesem Vertrag beigefügten Qualitätsrichtlinie „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:22] – weiterbehandelt worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder während der Bearbeitung, noch während der Lagerung oder während des Transports länger als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius ausgesetzt waren.  [22:  Zu diesen Qualitätsrichtlinien sei auf die Ausführungen zum BMB-TP4 verwiesen.] 

(3) Die Proben sind am ... auf folgende infektiöse Erreger untersucht worden: 
Folgende infektiöse Erreger wurden dabei festgestellt: ... .
Die eS versichert, dass die Proben nach ihrer Kenntnis keine weiteren als die benannten infektiösen Erreger enthalten. Die eS weist jedoch daraufhin, dass trotz ihres Bemühens, das Risiko der Infizierung mit anderen Erregern auszuschließen, dies nicht in jedem Fall gewährleistet oder garantiert werden kann. Der BMB wird daher empfohlen, vor der weiteren Verwendung der Proben diese erneut auf infektiöse Erreger zu untersuchen und bei Arbeiten mit den Proben die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zu beachten. 
§ 5 Unentgeltlichkeit, Aufwandsentschädigung
(1) Die Übertragung der Proben erfolgt unentgeltlich. [footnoteRef:23]  [23:  Grundsätzlich ist es auch möglich, hier eine Vergütung zu vereinbaren. Selbst wenn dies nicht der Fall sein sollte, sind die Regelungen des § 2 Absätze 2 und 3 sinnvoll, da in jedem Fall eine Aufwandsentschädigung geschuldet sein wird. ] 

(2) Die eS erhält für die ihr im Zusammenhang mit der Entnahme und Lagerung der Proben entstandenen Aufwendungen eine Aufwandspauschale in Höhe von € ... für jede von ihr gelieferte Probe. Darüber hinaus kann die eS, sofern in diesem Vertrag nicht ausdrücklich etwas anderes geregelt ist, gleich aus welchem Rechtsgrund, keine weitergehenden Zahlungen von der BMB oder Dritten verlangen.
§ 6 Versand, Verpackung, Gefahrübergang
(1) Leistungsort ist der Sitz der eS. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen unversichert auf Kosten und Gefahr der BMB. Die eS wird sich bemühen, hinsichtlich der Versandart und des Versandwegs Wünsche und Interessen der BMB zu berücksichtigten; dadurch bedingte Mehrkosten – auch bei vereinbarter Fracht-Frei-Lieferung – gehen zu Lasten der BMB. Äußert die BMB keine besonderen Wünsche, erfolgt der Versand mittels eines von der eS zu bestimmenden Spediteurs oder Frachtführers. Die eS wird den Spediteur/Frachtführer verpflichten, den Transport nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:24] (Anlage 2) durchzuführen und die Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu dokumentieren.  [24:  Siehe oben Anmerkung 22.] 

(2) Die Gefahr des zufälligen Untergangs und der zufälligen Verschlechterung der Proben geht mit Übergabe, bei einer Versendung mit der Auslieferung der Sache an den Spediteur, den Frachtführer oder an die sonst zur Ausführung der Versendung bestimmten Person auf die BMB über.
(3) Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden der BMB verzögert, so lagert die eS den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr der BMB. In diesem Fall steht die Anzeige der Versandbereitschaft dem Versand gleich. [footnoteRef:25]  [25:  Diese Klausel ist optional. Sofern die Lagerung zugleich Vertragsgegenstand ist, ist diese Klausel zu streichen. ] 

§ 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug 
(1) Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdrücklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind ausschließlich unverbindliche Angaben. 
(2) Falls die eS schuldhaft eine ausdrücklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus sonstigen Gründen in Verzug gerät, hat die BMB ihr eine angemessene Nachfrist – beginnend vom Tage des Eingangs der schriftlichen In-Verzug-Setzung bei der eS oder im Falle einer kalendermäßig bestimmten Frist beginnend ab dem darauf folgenden Tag – zu gewähren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist die BMB berechtigt, vom Vertrag zurückzutreten.
(3) Die eS haftet der BMB nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn der Lieferverzug auf einer von der eS zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Pflichtverletzung beruht. Der eS ist ein Verschulden ihrer Vertreter oder Erfüllungsgehilfen zuzurechnen. Beruht der Lieferverzug nicht auf einer von der eS zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Vertragsverletzung, ist die Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt. 
(4) Beruht der von der eS zu vertretende Lieferverzug auf der Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht, haftet die eS nach den gesetzlichen Bestimmungen, wobei ihre Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt ist. 
(5) Die weiteren gesetzlichen Ansprüche und Rechte der BMB wegen eines Lieferverzugs bleiben unberührt.
(6) Die eS ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies für die BMB zumutbar ist. 
§ 8 Gewährleistung, Haftung
(1) Die BMB ist verpflichtet, die Proben ab Ablieferung durch die eS – in entsprechender Anwendung des § 377 HGB – unverzüglich auf Qualitäts- und Mengenabweichungen und etwaige Transportschäden zu untersuchen und Mängel unverzüglich gegenüber der eS zu rügen. 
(2) Mängelansprüche bestehen nicht bei nur unerheblicher Abweichung der tatsächlichen von der vereinbarten Beschaffenheit oder bei nur unerheblicher Beeinträchtigung der Brauchbarkeit. 
(3) Die eS ist nicht zur Gewährleistung verpflichtet, wenn die BMB einen offensichtlichen Mangel nicht rechtzeitig schriftlich gerügt hat. 
(4) Soweit ein von der eS zu vertretender Mangel an den Proben vorliegt und von der BMB rechtzeitig schriftlich gerügt wurde, ist die eS – unter Ausschluss der Rechte der BMB, von dem Vertrag zurückzutreten oder die Aufwandspauschale herabzusetzen – zur Nacherfüllung verpflichtet, es sei denn, dass die eS aufgrund gesetzlicher Regelungen zur Verweigerung der Nacherfüllung berechtigt ist. Die BMB hat der eS für jeden einzelnen Mangel eine angemessene Frist zur Nacherfüllung zu setzen. 
(5) Die Haftung wegen schuldhafter Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit bleibt unberührt; dies gilt auch für die zwingende Haftung nach § 444 BGB, wegen arglistiger Täuschung und der Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz sowie anderen zwingenden gesetzlichen Vorschriften.
(6) Im übrigen haftet die BMB für Schäden, die ihre Ursache nicht in einem Lieferverzug haben, nach den Regelungen des § 7 Absätze 3 und 4.
§ 9 Laufzeit, Kündigung
(1) Dieser Vertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen. 
(2) Die Kündigung dieses Vertrages kann jederzeit mit einer Frist von 
vier Wochen
einem Monat zum Quartalsende
vier Wochen zum Halbjahresende
andere Kündigungsfrist
gekündigt werden. 
Alternativ:
(1) Das Vertragsverhältnis beginnt am ... und endet mit Wirkung zum ... .
(2) Während der Laufzeit des Vertrags ist die ordentliche Kündigung ausgeschlossen. Das Recht zur außerordentlichen Kündigung des Vertrags aus wichtigem Grund bleibt hiervon unberührt. 
§ 10 Rückgabe der Proben
(1) Sofern ein berechtigtes Interesse der eS vorliegt, ist die BMB auf Verlangen der eS verpflichtet, übereignete oder zur Verfügung gestellte Proben an die eS zurückzugeben. 
(2) Ein berechtigtes Interesse liegt insbesondere dann vor, wenn
	die BMB gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in schwerwiegender Weise verstößt,
	wenn der Proband rechtmäßig von der BMB die Rückgabe seiner Proben verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur Rückgabe verpflichtet wurde.
(3) Besteht zwischen der BMB und der eS Streit, ob ein berechtigtes Interesse nach Absatz 1 vorliegt, vereinbaren die Parteien die Durchführung eines Schiedsverfahrens vor der nationalen Ethikkommission. Der Spruch der nationalen Ethikkommission ist für die Parteien verbindlich. [footnoteRef:26] [26:  Die nationale Ethikkommission dient hier nur als Beispiel für ein schiedsgerichtliches Gremium. Es kann selbstverständlich auch eine andere Einrichtung als Schiedsgericht fungieren.] 

(4) Sofern die Rückgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung der BMB beruht, wird die eS der BMB etwaige Aufwendungen, die mit der Rückgabe entstehen, sowie die gezahlte Aufwandsentschädigung erstatten. Darüber hinausgehende Ansprüche, insbesondere etwaige Schadenersatzansprüche, stehen der BMB nicht zu. 
§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte
(1) Die eS versichert, dass die BMB den Vertragsgegenstand oder Teile hiervon an Dritte weitergeben, insbesondere auch das Eigentum an den Proben auf Dritte übertragen kann. Entgegenstehende Rechte des Probanden oder anderer Dritter bestehen nicht.
(2) Die BMB verpflichtet sich, dabei stets die Persönlichkeitsrechte des Probanden zu wahren. Insbesondere verpflichtet sich die BMB, folgende von dem Probanden vorgenommenen Beschränkungen zu beachten:
Weitergabe an gewerbliche Dritte ist untersagt
Beschränkung auf folgenden Forschungszweck: ...
Proband wünscht keine Information über für ihn relevante medizinische Erkenntnisse
§ 12 Datenschutz, Anonymisierung
(1) Die BMB ist verpflichtet, die jeweiligen Proben ausschließlich unter Beachtung der einschlägigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und den Grundsätzen guter wissenschaftlicher Praxis zu verwenden. 
(2) Die BMB ist insbesondere verpflichtet, die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen durch Realisierung eines geeigneten Datenschutzkonzepts sowie durch Pseudonymisierung der Proben und der personenbezogenen Daten zu den Proben sicherzustellen und auf Verlangen der entnehmenden Stelle nachzuweisen. 
§ 13 Anonymisierung, Rückverfolgung
Die BMB ist berechtigt, die Proben zu anonymisieren. Entgegenstehende Rechte des Probanden bestehen nicht. Die eS versichert, dass der Proband einer Anonymisierung zugestimmt und auf eine Rückforderung seiner Proben – gleich aus welchem Rechtsgrund – verzichtet hat. 
Alternativ zu Satz 2:
Der BMB ist bekannt, dass einige Probanden sich das Recht vorbehalten haben, die Rückgabe oder Vernichtung der Proben zu verlangen. Sollte ein Proband von diesem Recht Gebrauch machen, ist die BMB verpflichtet, alle Proben dieses Probanden auf Verlangen der eS herauszugeben oder zu vernichten und die dazugehörigen personenbezogenen Daten zu löschen. Dies gilt nicht, soweit die Proben bereits vollständig anonymisiert worden sind.
§ 14 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe
(1) Sofern die eS schuldhaft gegen eine der Pflichten aus diesem Vertrag verstößt, hat sie an die BMB für jeden Vertragsverstoß – unter Ausschluss des Einwands des Fortsetzungszusammenhangs – eine Vertragsstrafe in Höhe von 10.000,00 € zu zahlen.
(2) Der BMB bleibt vorbehalten, einen darüber hinausgehenden Schaden, welcher auf der Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen.
§ 15 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung
(1) Die eS stellt die BMB von Ansprüchen des Probanden oder sonstiger Dritter – insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldansprüche –, die im Zusammenhang mit einer vertragsgemäßen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der Verpflichtungen der eS erhoben werden, frei. 
(2) Zu den nach Absatz 1 erstattungsfähigen Kosten zählen auch die angemessenen Kosten einer Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welcher der BMB bei der Durchsetzung der mit dieser Vereinbarung übertragenen Rechte oder zur Abwehr von Ansprüchen Dritter entstehen. 
(3) Die BMB wird die eS unverzüglich von vorzunehmenden Maßnahmen der Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und der eS die Möglichkeit geben, ihrerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu führen. Im Übrigen verpflichtet sich die eS, die BMB bei der Abwehr solcher Ansprüche zu unterstützen. 
§ 16 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand 
(1) Die Beziehungen der Vertragsparteien regeln sich ausschließlich nach dem in der Bundesrepublik Deutschland geltenden Recht. Die Anwendung des einheitlichen Gesetzes über den internationalen Kauf beweglicher Sachen sowie des Gesetzes über den Abschluss von internationalen Kaufverträgen über bewegliche Sachen ist ausgeschlossen. 
(2) Für alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien als Gerichtsstand ... .
§ 17 Schiedsklausel
Alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag werden unter Ausschluss des ordentlichen Rechtsweges nach Maßgabe der §§ 1025 ff. ZPO durch ein Schiedsgericht entschieden. Dies gilt auch für Streitigkeiten über die Wirksamkeit, Durchführung und Beendigung des Vertrags, einzelner Vertragsbestimmungen oder Nachträge. Die Zusammensetzung des Schiedsgerichts und das Verfahren richten sich nach den einschlägigen Normen in der ZPO (Zivilprozessordnung) insbesondere nach Maßgabe der §§ 1034 ff. [footnoteRef:27] [27:  Sofern eine besondere Besetzung des Schiedsgerichts gewünscht wird oder ein Schlichtungsverfahren vorweg geschaltet werden soll, müsste die Klausel entsprechend modifiziert und erweitert werden. Mangels entsprechender Vorgaben, kann an dieser Stelle nur die Standardklausel mit Verweis auf die gesetzliche Regelung dargestellt werden. Beispiele für mögliche alternative Schiedsklauseln finden sich unter „Optionale Klauseln“ in Abschnitt 3.7.
] 

§ 18 Schlussbestimmungen
(1) Die BMB ist nicht berechtigt, Ansprüche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung der eS abzutreten oder sonstwie über diese zu verfügen. 
(2) Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so berührt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im Übrigen nicht. 
(3) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrags bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.


Ort, Datum, Unterschrift eS	Ort, Datum, Unterschrift BMB
[bookmark: _Toc137436585]Abgabevertrag 1 (Forschungszwecke)
[bookmark: _Toc137436586]Wesentliche Inhalte
Nach den beiden vorstehenden Verträgen, die die Zulieferung von Proben an die BMB zum Gegenstand haben, werden nun mehrere Vertragsmuster vorgestellt, die das Output-Verhältnis der BMB zum Gegenstand haben. Dabei stehen zunächst zwei Abgabeverträge mit Forschungseinrichtungen im Vordergrund, wobei es in diesem Abschnitt zunächst um einen Vertragspartner geht, der nur forschend und nicht kommerziell tätig ist.
Dabei stehen folgende Aspekte im Vordergrund und bedürfen einer detaillierten Regelung im Abgabevertrag:
Umfang der Rechteübertragung an die forschende Stelle;
Einhaltung bestimmter Qualitätsstandards für die Proben;
Gewährleistung der vereinbarten Probeneigenschaften und Fragen der Haftung für Schäden, die aus der Probenverwendung entstehen können;
Regularien für eine etwaige Probenrückgabe und Ausschluss bestimmter Verwendungszwecke durch die forschende Stelle.
Für den Fall, dass die forschende Stelle auch und gerade kommerzielle Zwecke verfolgt, wird schon jetzt auf das übernächste Vertragsmuster in Abschnitt 3.4 verwiesen.
[bookmark: _Toc137436587]Text
Zwischen 
dem Muster-BMB e.V., [footnoteRef:28] vertreten durch den Vorstand, Musterstraße 1, 10001 Musterstadt [28:  Es wird hier das Beispiel einer in Vereinsform organisierten BMB gewählt, um eine Alternative zur bisher angeführten BMB GmbH darzustellen.] 

– nachfolgend BMB genannt –
und 
dem Kompetenznetzwerk Appoplex e.V., vertreten durch den Vorstand, Beispielstr. 2, 20002 Beispielstadt 
– nachfolgend fS (forschende Stelle) genannt –
wird folgender Vertrag über die Lieferung von Proben nebst Datenmaterial geschlossen:
§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Gegenstand des Vertrags sind folgende im Eigentum der BMB stehende Proben verschiedener Probanden:
	Art
	Menge
	Sonstiges

	Blut
	20 ml
	HIV-positiv

	Gewebe
	1 cm²
	Infektiös

	
	
	



Die BMB verpflichtet sich, diese Proben der forschenden Stelle (fS) für das Forschungsvorhaben ... pseudonymisiert zur Verfügung zu stellen.
(2) Die BMB verpflichtet sich zugleich, der fS zu den in Absatz 1 benannten Proben eine vollständige Dokumentation von Daten nach Maßgabe der diesem Vertrag beigefügten Anlage 1 [footnoteRef:29] zu liefern. [29:  Anlage 1 würde dann das Muster eines Datenblatts für die einzelne Probe enthalten.] 

§ 2 Übereignung, Eigentumsvorbehalt
(1) Die Parteien sind sich darüber einig, dass das Eigentum an dem Vertragsgegenstand auf die fS übergehen soll. [footnoteRef:30]  [30:  Für den Fall, dass nur ein Nießbrauch vereinbart werden soll, siehe unten das Vertragsmuster in Abschnitt 3.5.] 

(2) Die BMB behält sich das Eigentum an dem Vertragsgegenstand bis zur vollständigen Begleichung aller Forderungen aus der laufenden Geschäftsbeziehung vor.
§ 3 Rechtezusicherung der BMB 
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Entnahme sämtlicher Proben, die Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender ärztlicher Aufklärung und schriftlicher Information des Probanden und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung des Probanden erfolgt ist. 
(2) Die BMB versichert, Eigentümerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein.
(3) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in § 11 Absatz 2 frei von Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte des Probanden oder sonstiger Dritter der Übertragung des Eigentums an den Proben auf die fS entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass entsprechende Rechte ihr gegenüber bislang auch nicht geltend gemacht wurden. 
§ 4 Qualitätszusicherung, Standards
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben unverzüglich nach der Entnahme sachgerecht – entsprechend der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialien in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:31] – weiterbehandelt worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder während der Bearbeitung, noch während der Lagerung oder während des Transportes länger als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius ausgesetzt waren. Die BMB versichert, dass auch in ihrem Verantwortungskreis die Proben stets nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ behandelt worden sind. Eine entsprechende Dokumentation wird als Anlage 2 diesem Vertrag beigefügt.  [31:  Siehe dazu oben Anmerkung 22.] 

(2) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben weder bei der noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. Die BMB versichert, dass es auch in ihrem Verantwortungsbereich nicht zu einer Verunreinigung der Proben gekommen ist. 
§ 5 Unentgeltlichkeit, Aufwandsentschädigung
(1) Die Parteien sind sich darüber einig, dass die Übertragung des Vertragsgegenstands unentgeltlich erfolgt. [footnoteRef:32]  [32:  Optional ist auch eine entgeltliche Veräußerung möglich.] 

(2) Die BMB erhält für die ihr im Zusammenhang mit der Entnahme und der Lagerung der Probe entstandenen Aufwendungen eine Aufwandspauschale in Höhe von € ... .
Die Parteien sind sich darüber einig, dass die BMB darüber hinaus – gleich aus welchem Rechtsgrund – keine weitergehenden Zahlungen von der fS oder Dritten verlangen kann.
§ 6 Versand, Verpackung, Gefahrübergang
(1) Leistungsort ist der Sitz der BMB. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen unversichert auf Kosten und Gefahr der fS. Die BMB wird sich bemühen, hinsichtlich der Versandart und des Versandwegs Wünsche und Interessen der fS zu berücksichtigten; dadurch bedingte Mehrkosten – auch bei vereinbarter Fracht-Frei-Lieferung – gehen zu Lasten der fS. Äußert die fS keine besonderen Wünsche, erfolgt der Versand mittels eines von der BMB zu bestimmenden Spediteurs oder Frachtführers. Die BMB wird den Spediteur/Frachtführer verpflichten, den Transport nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:33] (Anlage 2) durchzuführen und die Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu dokumentieren. [33:  Siehe oben Anmerkung 22.] 

(2) Die Gefahr des zufälligen Untergangs und der zufälligen Verschlechterung der Proben geht mit Übergabe, bei einer Versendung mit der Auslieferung der Proben an den Spediteur, den Frachtführer oder an die sonst zur Ausführung der Versendung bestimmten Person auf die fS über.
(3) Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden der fS verzögert, so lagert die BMB den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr der fS. In diesem Fall steht die Anzeige der Versandbereitschaft dem Versand gleich. [footnoteRef:34]  [34:  Diese Klausel ist optional. Sofern die Lagerung zugleich Vertragsgegenstand ist, ist diese Klausel zu streichen. ] 

§ 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug 
(1) Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdrücklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind ausschließlich unverbindliche Angaben. 
(2) Falls die BMB schuldhaft eine ausdrücklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus sonstigen Gründen in Verzug gerät, hat die fS ihr eine angemessene Nachfrist – beginnend vom Tage des Eingangs der schriftlichen In-Verzug-Setzung bei der BMB oder im Falle einer kalendermäßig bestimmten Frist, beginnend ab dem darauf folgenden Tag – zu gewähren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist die fS berechtigt, vom Vertrag zurückzutreten. 
(3) Die BMB haftet der fS nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn der Lieferverzug auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Pflichtverletzung beruht. Der BMB ist ein Verschulden ihrer Vertreter oder Erfüllungsgehilfen zuzurechnen. Beruht der Lieferverzug nicht auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Vertragsverletzung, ist die Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt. 
(4) Beruht der von der BMB zu vertretende Lieferverzug auf der Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht, haftet die BMB nach den gesetzlichen Bestimmungen, wobei ihre Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt ist. 
(5) Die weiteren gesetzlichen Ansprüche und Rechte der fS wegen eines Lieferverzugs bleiben unberührt. 
(6) Die BMB ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies für die fS zumutbar ist. 
§ 8 Gewährleistung, Haftung
(1) Die fS ist verpflichtet, den Vertragsgegenstand ab Ablieferung durch die BMB – in entsprechender Anwendung des § 377 HGB – unverzüglich auf Qualitäts- und Mengenabweichungen und etwaige Transportschäden zu untersuchen und Mängel gegenüber der BMB zu rügen. 
(2) Mängelansprüche bestehen nicht bei nur unerheblicher Abweichung der tatsächlichen von der vereinbarten Beschaffenheit oder bei nur unerheblicher Beeinträchtigung der Brauchbarkeit.
(3) Die BMB ist nicht zur Gewährleistung verpflichtet, wenn die fS einen offensichtlichen Mangel nicht rechtzeitig schriftlich gerügt hat. 
(4) Soweit ein von der BMB zu vertretender Mangel an den Proben vorliegt und von der fS rechtzeitig schriftlich gerügt wurde, ist die BMB – unter Ausschluss der Rechte der fS von dem Vertrag zurückzutreten oder die Aufwandsentschädigung (alternativ: Kaufpreis) herabzusetzen – zur Nacherfüllung verpflichtet, es sei denn, dass die BMB aufgrund gesetzlicher Regelungen zur Verweigerung der Nacherfüllung berechtigt ist. Die fS hat der BMB für jeden einzelnen Mangel eine angemessene Frist zur Nacherfüllung zu setzen. 
(5) Die Haftung wegen schuldhafter Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit bleibt unberührt; dies gilt auch für die zwingende Haftung nach § 444 BGB, wegen arglistiger Täuschung und der Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz oder anderen zwingenden gesetzlichen Vorschriften.
(6) Im übrigen gelten für die Haftung der BMB für Schäden, die nicht auf Verzug beruhen, die Regelungen des § 7 Absätze 3 und 4 entsprechend.
§ 9 Laufzeit, Kündigung [footnoteRef:35] [35:  Diese Regelung über die Laufzeit des Abgabevertrags und dessen Kündigung wird allerdings nur dann relevant, wenn es sich um ein Dauerschuldverhältnis oder um einen zeitlich begrenzten Nutzungs- oder Nießbrauchvertrag handelt.] 

(1) Dieser Vertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen. 
(2) Die Kündigung dieses Vertrags kann jederzeit mit einer Frist von 
vier Wochen
einem Monat zum Quartalsende
vier Wochen zum Halbjahresende
oder einer anderen konkret zu nennenden Frist
gekündigt werden. 


Alternativ:
(1) Das Vertragsverhältnis beginnt am … . Es endet, ohne dass es einer Kündigung bedarf, mit Wirkung zum ... .
(2) Während der Laufzeit des Vertrags ist die ordentliche Kündigung ausgeschlossen. Das Recht zur außerordentlichen Kündigung des Vertrags aus wichtigem Grund bleibt hiervon unberührt.
§ 10 Rückgabe der Proben
(1) Sofern ein berechtigtes Interesse der BMB vorliegt, ist die fS auf Verlangen der BMB verpflichtet, von der BMB benannte Proben, die der fS übereignet oder zur Nutzung zur Verfügung gestellt wurden, an die BMB zurückzugeben oder zu vernichten. 
(2) Ein berechtigtes Interesse liegt insbesondere dann vor, wenn
die fS gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in schwerwiegender Weise verstößt;
der Proband rechtmäßig von der BMB die Rückgabe oder Vernichtung seiner Proben verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur Rückgabe verpflichtet wurde.
(3) Besteht zwischen der BMB und der fS Streit, ob ein berechtigtes Interesse nach Absatz 1 vorliegt, vereinbaren die Parteien die Durchführung eines Schiedsverfahrens vor der nationalen Ethikkommission. Der Spruch der nationalen Ethikkommission ist für die Parteien verbindlich. [footnoteRef:36]  [36:  Siehe dazu schon die Anmerkung 26.] 

(4) Sofern die Rückgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung der fS beruht, wird die BMB der fS etwaige Aufwendungen, die mit der Rückgabe entstehen, sowie die gezahlte Aufwandsentschädigung erstatten. Darüber hinausgehende Ansprüche, insbesondere etwaige Schadenersatzansprüche, stehen der fS nicht zu. 
§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte
(1) Die BMB versichert, dass die fS den Vertragsgegenstand oder Teile hiervon an Dritte weitergeben, insbesondere auch das Eigentum auf Dritte übertragen kann. Entgegenstehende Rechte des Probanden oder anderer Dritter bestehen nicht. 
(2) Die fS verpflichtet sich, stets die Persönlichkeitsrechte des Probanden zu wahren. Insbesondere verpflichtet sich die fS, folgende von dem Probanden vorgenommene Beschränkungen zu beachten:
Weitergabe an gewerbliche Dritte ist untersagt
Beschränkung auf folgenden Forschungszweck ...
Proband wünscht keine Information über für ihn relevante medizinische Erkenntnisse.
§ 12 Anonymisierung, Rückverfolgung
Die fS ist berechtigt, die Proben zu anonymisieren. Entgegenstehende Rechte des Probanden bestehen nicht. Die BMB versichert, dass die probenerhebende Stelle ihr versichert hat, dass der Proband einer Anonymisierung zugestimmt und auf eine Rückforderung seiner Proben – gleich aus welchem Rechtsgrund – verzichtet hat. 
Alternativ zu Satz 2:
Der fS ist bekannt, dass der Proband sich das Recht vorbehalten hat / einige Probanden sich das Recht vorbehalten haben, die Rückgabe oder Vernichtung der Proben zu verlangen. Sollte ein Proband von diesem Recht Gebrauch machen, ist die fS verpflichtet, alle Proben dieses Probanden auf Verlangen der BMB nach Maßgabe des § 10 herauszugeben oder zu vernichten. Dies gilt nicht, soweit die Proben bereits vollständig anonymisiert worden sind.
§ 13 Datenschutz, Anonymisierung
(1) Die fS ist verpflichtet, die Proben ausschließlich unter Beachtung der einschlägigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und der Grundsätze guter wissenschaftlicher Praxis zu verwenden. 
(2) Der fS ist es untersagt, selbst einen Personenbezug zu den Proben wiederherzustellen oder dies zu versuchen. 
(3) Die fS ist verpflichtet, die ihr überlassenen identifizierenden Daten durch ein geeignetes Datenschutzkonzept zu sichern. Weitere Einzelheiten werden in einer gesonderten Datenschutzerklärung, welche ebenfalls Inhalt dieses Vertrags wird, geregelt (Anlage 3). 
§ 14 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe
(1) Sofern die fS gegen eine der Pflichten aus diesem Vertrag schuldhaft verstößt, hat sie an die BMB für jeden Vertragsverstoß – unter Ausschluss des Einwands des Fortsetzungszusammenhangs – eine Vertragsstrafe in Höhe von 10.000,00 € zu zahlen.
(2) Der BMB bleibt vorbehalten, einen darüber hinausgehenden Schaden, welcher auf der Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen. 
§ 15 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung
(1) Die fS stellt die BMB von Ansprüchen des Probanden oder sonstiger Dritter – insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldansprüche –, die im Zusammenhang mit einer vertragsgemäßen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der Verpflichtungen der fS erhoben werden, frei. 
(2) Zu den nach Absatz 1 erstattungsfähigen Kosten zählen auch die angemessenen Kosten einer Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welche der BMB bei der Durchsetzung der mit dieser Vereinbarung übertragenen Rechte oder zur Abwehr von Ansprüchen Dritter entstehen. 
(3) Die BMB wird die fS unverzüglich von vorzunehmenden Maßnahmen der Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und der fS die Möglichkeit geben, ihrerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu führen. Im Übrigen verpflichtet sich die fS, die BMB bei der Abwehr dieser Ansprüche zu unterstützen. 
§ 16 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand 
(1) Die Beziehungen der Vertragsparteien regeln sich ausschließlich nach dem in der Bundesrepublik Deutschland geltenden Recht. Die Anwendung des einheitlichen Gesetzes über den internationalen Kauf beweglicher Sachen sowie des Gesetzes über den Abschluss von internationalen Kaufverträgen über bewegliche Sachen ist ausgeschlossen. 
(2) Für alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien als Gerichtsstand ... .
§ 17 Schiedsklausel
(1) Alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag werden unter Ausschluss des ordentlichen Rechtswegs nach Maßgabe der §§ 1025 ff. ZPO durch ein Schiedsgericht entschieden. Dies gilt auch für Streitigkeiten über die Wirksamkeit, Durchführung und Beendigung des Vertrags, einzelner Vertragsbestimmungen oder Nachträge. 
(2) Die Zusammensetzung des Schiedsgerichts und das Verfahren richten sich nach den einschlägigen Normen in der ZPO (Zivilprozessordnung) insbesondere nach Maßgabe der §§ 1034 ff. [footnoteRef:37] [37:  Sofern eine besondere Besetzung des Schiedsgerichts gewünscht wird oder ein Schlichtungsverfahren vorweg geschaltet werden soll, müsste die Klausel entsprechend modifiziert und erweitert werden. Mangels entsprechender Vorgaben, kann an dieser Stelle nur die Standardklausel mit Verweis auf die gesetzliche Regelung dargestellt werden. Beispiele für mögliche andere Schiedsklauseln finden sich unter „Optionale Klauseln“ in Abschnitt 3.7.
] 

§ 18 Schlussbestimmungen
(1) Die fS ist nicht berechtigt, Ansprüche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung der BMB abzutreten oder in sonstiger Weise über diese zu verfügen. 
(2) Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so berührt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im Übrigen nicht. 
(3) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrags bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.


Ort, Datum, Unterschrift BMB	Ort, Datum, Unterschrift fS
[bookmark: _Toc137436588]Abgabevertrag 2 (gewerbliche Zwecke)
[bookmark: _Toc137436589]Wesentliche Inhalte
Mit diesem Vertragsmuster wird ein weiterer Abgabevertrag von einer BMB an eine forschende Stelle vorgelegt. Dabei handelt es sich aber bei der Forschungseinrichtung um ein Unternehmen, das die Ergebnisse der Forschung anschließend kommerziellen Zwecken zuführen möchte, beispielsweise ein Unternehmen der Pharmabranche, das ein neues Präparat entwickeln will.
Von den Schwerpunkten des Vertragsinhalts unterscheidet sich dieser Abgabevertrag 2 von der Variante des Abgabevertrags 1 nur unwesentlich, so dass hier auf die obigen Ausführungen in Unterabschnitt 3.3.1 verwiesen werden kann.
[bookmark: _Toc137436590]Text
Zwischen dem
Muster-BMB e.V., vertreten durch den Vorstand, Musterstraße 1, 10001 Musterstadt
– nachfolgend BMB genannt –
und 
der Beispiel-Pharma AG, vertreten durch den Vorstand, Beispielstr. 2, 20002 Beispielstadt
– nachfolgend Firma genannt –
wird folgender Vertrag über die Lieferung von Proben nebst Datenmaterial geschlossen:
§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Gegenstand des Vertrags sind folgende im Eigentum der BMB stehenden Proben verschiedener Probanden:
	Art
	Menge
	Sonstiges

	Blut
	20 ml
	HIV-positiv

	Gewebe
	1 cm²
	Infektiös

	
	
	


Die BMB verkauft diese Proben in anonymisierter Form an die Firma. 
(2) Die BMB verpflichtet sich zugleich, der Firma zu den in Absatz 1 [footnoteRef:38] benannten Proben eine vollständige Dokumentation von Daten nach Maßgabe der diesem Vertrag beigefügten Anlage 1 zu liefern. [38:  Siehe oben Anmerkung 29.] 

§ 2 Übereignung, Eigentumsvorbehalt
(1) Die Parteien sind sich darüber einig, dass das Eigentum an dem Vertragsgegenstand auf die Firma übergehen soll. [footnoteRef:39] [39:  Für den Fall, dass nur ein Nießbrauch vereinbart werden soll, siehe unten das Vertragsmuster in Abschnitt 3.5.] 

(2) Die BMB behält sich das Eigentum an dem Vertragsgegenstand bis zur vollständigen Begleichung aller Forderungen aus der laufenden Geschäftsbeziehung vor. 
§ 3 Rechtezusicherung der BMB 
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Entnahme sämtlicher Proben, die Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender ärztlicher Aufklärung und schriftlicher Information des Probanden und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung des Probanden erfolgt ist. 
(2) Die BMB versichert, Eigentümerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein. 
(3) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in § 11 Absatz 2 frei von Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte des Probanden oder sonstiger Dritter der Übertragung des Eigentums an den Proben auf die Firma entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass entsprechende Rechte ihr gegenüber bislang auch nicht geltend gemacht wurden. 
§ 4 Qualitätszusicherung, Standards
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben unverzüglich nach der Entnahme sachgerecht – entsprechend der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:40] – weiterbehandelt worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder während der Bearbeitung, noch während der Lagerung oder während des Transportes länger als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius ausgesetzt waren. Die BMB versichert, dass auch in ihrem Verantwortungskreis die Proben stets nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ behandelt worden sind. Eine entsprechende Dokumentation wird als Anlage 2 diesem Vertrag beigefügt.  [40:  Siehe dazu oben Anmerkung 22.] 

(2) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben weder bei der noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. Die BMB versichert, dass es auch in ihrem Verantwortungsbereich nicht zu einer Verunreinigung der Proben gekommen ist. 
§ 5 Kaufpreis, Eigentumsvorbehalt
(1) Der Kaufpreis beträgt € ... zzgl. der jeweiligen gesetzlichen MwSt. Der Kaufpreis ist mit Unterzeichnung des Vertrags fällig. [footnoteRef:41] [41:  Selbstverständlich ist auch eine abweichende Entgeltregelung (etwa in Raten oder Zahlung auch erst nach Lieferung) möglich.] 

(2) Die Preise gelten ab BMB, sofern keine abweichende Vereinbarung mit der Firma getroffen wurde. Die Verpackungskosten sind nicht in dem Preis enthalten und werden der Firma separat in Rechnung gestellt, soweit diese nicht von sich aus geeignete Transportbehältnisse zur Verfügung stellt. 
§ 6 Versand, Verpackung, Gefahrübergang
(1) Leistungsort ist der Sitz der BMB. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen unversichert auf Kosten und Gefahr der Firma. Die BMB wird sich bemühen, hinsichtlich der Versandart und des Versandwegs Wünsche und Interessen der Firma zu berücksichtigten; dadurch bedingte Mehrkosten – auch bei vereinbarter Fracht-Frei-Lieferung – gehen zu Lasten der Firma. Äußert die Firma keine besonderen Wünsche, erfolgt der Versand mittels eines von der BMB zu bestimmenden Spediteurs oder Frachtführers. Die BMB wird den Spediteur/Frachtführer verpflichten, den Transport nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ (Anlage 2) durchzuführen und die Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu dokumentieren. 
(2) Die Gefahr des zufälligen Untergangs und der zufälligen Verschlechterung der Proben geht mit Übergabe, beim Versendungskauf mit der Auslieferung der Proben an den Spediteur, den Frachtführer oder an die sonst zur Ausführung der Versendung bestimmten Person auf die Firma über.
(3) Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden der Firma verzögert, so lagert die BMB den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr der Firma. In diesem Fall steht die Anzeige der Versandbereitschaft dem Versand gleich. [footnoteRef:42]  [42:  Diese Klausel ist optional. Sofern die Lagerung zugleich Vertragsgegenstand ist, ist diese Klausel zu streichen. ] 

§ 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug 
(1) Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdrücklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind ausschließlich unverbindliche Angaben. 
(2) Falls die BMB schuldhaft eine ausdrücklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus sonstigen Gründen in Verzug gerät, hat die Firma ihr eine angemessene Nachfrist – beginnend vom Tage des Eingangs der schriftlichen In-Verzug-Setzung bei der BMB oder im Falle einer kalendermäßig bestimmten Frist, beginnend ab dem darauf folgenden Tag – zu gewähren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist die Firma berechtigt vom Vertrag zurückzutreten. 
(3) Die BMB haftet der Firma nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn der Lieferverzug auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Pflichtverletzung beruht. Der BMB ist ein Verschulden ihrer Vertreter oder Erfüllungsgehilfen zuzurechnen. Beruht der Lieferverzug nicht auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Vertragsverletzung, ist die Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt. 
(4) Beruht der von der BMB zu vertretende Lieferverzug auf der Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht, haftet die BMB nach den gesetzlichen Bestimmungen, wobei ihre Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt ist. 
(5) Die weiteren gesetzlichen Ansprüche und Rechte der Firma wegen eines Lieferverzugs bleiben unberührt. 
(6) Die BMB ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies für die Firma zumutbar ist. 
§ 8 Gewährleistung, Haftung
(1) Die Firma ist verpflichtet, den Vertragsgegenstand ab Ablieferung durch die BMB unverzüglich auf Qualitäts- und Mengenabweichungen und etwaige Transportschäden zu untersuchen und Mängel gegenüber der BMB zu rügen. § 377 HGB findet insoweit Anwendung. 
(2) Mängelansprüche bestehen nicht bei nur unerheblicher Abweichung der tatsächlichen von der vereinbarten Beschaffenheit oder bei nur unerheblicher Beeinträchtigung der Brauchbarkeit. 
(3) Die BMB ist nicht zur Gewährleistung verpflichtet, wenn die Firma einen offensichtlichen Mangel nicht rechtzeitig schriftlich gerügt hat. 
(4) Soweit ein von der BMB zu vertretender Mangel an den Proben vorliegt und von der Firma rechtzeitig schriftlich gerügt wurde, ist die BMB – unter Ausschluss der Rechte der Firma von dem Vertrag zurückzutreten oder den Kaufpreis herabzusetzen – zur Nacherfüllung verpflichtet, es sei denn, dass die BMB aufgrund gesetzlicher Regelungen zur Verweigerung der Nacherfüllung berechtigt ist. Die Firma hat der BMB für jeden einzelnen Mangel eine angemessene Frist zur Nacherfüllung zu setzen. 
(5) Die Haftung wegen schuldhafter Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit bleibt unberührt; dies gilt auch für die zwingende Haftung nach § 444 BGB, wegen arglistiger Täuschung und der Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz oder anderen zwingenden gesetzlichen Vorschriften.
(6) Im übrigen gelten für die Haftung der BMB die Regelungen des § 7 Absätze 3 und 4 entsprechend. Die BMB haftet nicht für das Ausbleiben des mit der Probenverwendung von der Firma verfolgten Zwecks.
§ 9 Laufzeit, Kündigung [footnoteRef:43] [43:  Diese Regelung über die Laufzeit des Abgabevertrags und dessen Kündigung wird allerdings nur dann relevant, wenn es sich um ein Dauerschuldverhältnis oder um einen zeitlich begrenzten Nutzungs- oder Nießbrauchvertrag handelt, vergl. im übrigen § 9 des Abgabevertrags 1.] 

§ 10 Rückgabe der Proben
(1) Sofern ein berechtigtes Interesse der BMB vorliegt, ist die Firma auf Verlangen der BMB verpflichtet, von der BMB benannte Proben, die der Firma übereignet oder zur Nutzung zur Verfügung gestellt wurden, an die BMB zurückzugeben oder zu vernichten. 
(2) Ein berechtigtes Interesse liegt insbesondere dann vor, wenn
die Firma gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in schwerwiegender Weise verstößt;
der Proband rechtmäßig von der BMB die Rückgabe oder Vernichtung seiner Proben verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur Rückgabe verpflichtet wurde.
(3) Besteht zwischen der BMB und der Firma Streit, ob ein berechtigtes Interesse nach Absatz 1 vorliegt, vereinbaren die Parteien, die Durchführung eines Schiedsverfahrens vor der nationalen Ethikkommission. Der Spruch der nationalen Ethikkommission ist für die Parteien verbindlich. [footnoteRef:44] [44:  Siehe dazu schon die Anmerkung 26.] 

(4) Sofern die Rückgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung der Firma beruht, wird die BMB der Firma etwaige Aufwendungen, die mit der Rückgabe entstehen, sowie die gezahlte Aufwandsentschädigung erstatten. Darüber hinausgehende Ansprüche, insbesondere etwaige Schadenersatzansprüche, stehen der Firma nicht zu. 
§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte
(1) Der Firma ist bekannt, dass der Vertragsgegenstand ausschließlich für Forschungszwecke bestimmt ist. Zum Zwecke der Herstellung von Arzneimitteln oder Substanzen dafür ist der Vertragsgegenstand nicht geeignet. 
(2) Der Firma ist es untersagt, den Vertragsgegenstand oder Teile hiervon an Dritte weiterzugeben, insbesondere das Eigentum auf Dritte zu übertragen. 
(3) Die Firma verpflichtet sich, stets die Persönlichkeitsrechte des Probanden zu wahren. Insbesondere verpflichtet sich die Firma, folgende von dem Probanden vorgenommene Beschränkungen zu beachten:
(siehe hierzu die Beispiele in § 11 Absatz 2 in Unterabschnitt 3.3.2)
(4) Die Firma hat die BMB von allen Zugriffen Dritter, insbesondere von Zwangsvollstreckungsmaßnahmen sowie sonstigen Beeinträchtigungen ihres Eigentums unverzüglich schriftlich zu unterrichten. Die Firma hat der BMB alle Schäden und Kosten zu ersetzen, die durch einen Verstoß gegen diese Verpflichtung und durch erforderliche Interventionsmaßnahmen gegen Zugriffe Dritter entstehen. 
§ 12 Datenschutz, Anonymisierung
(1) Die Firma ist verpflichtet, die Proben ausschließlich unter Beachtung der einschlägigen datenschutzrechtlichen Bestimmungen und den Grundsätzen guter wissenschaftlicher Praxis zu verwenden. 
(2) Der Firma ist es untersagt, den Personenbezug zu den Proben wiederherzustellen oder dies zu versuchen. 
(3) Die Firma ist verpflichtet, die ihr überlassenen medizinischen Daten durch ein geeignetes Datenschutzkonzept zu sichern. Weitere Einzelheiten werden in einer gesonderten Datenschutzerklärung, welche ebenfalls Inhalt dieses Vertrages wird, geregelt (Anlage 3). 
§ 13 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe
(1) Sofern die Firma gegen eine der Pflichten aus diesem Vertrag schuldhaft verstößt, hat sie an die BMB für jeden Vertragsverstoß – unter Ausschluss des Einwands des Fortsetzungszusammenhangs – eine Vertragsstrafe in Höhe von 10.000,00 € zu zahlen. 
(2) Der BMB bleibt vorbehalten, einen darüber hinausgehenden Schaden, welcher auf der Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen. 
§ 14 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung
(1) Die Firma stellt die BMB von Ansprüchen des Probanden oder sonstiger Dritter – insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldansprüche –, die im Zusammenhang mit einer vertragsgemäßen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der Verpflichtungen der Firma erhoben werden, frei. 
(2) Zu den nach Absatz 1 erstattungsfähigen Kosten zählen auch die angemessenen Kosten einer Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welche die BMB bei der Durchsetzung der mit dieser Vereinbarung übertragenen Rechte oder zur Abwehr von Ansprüchen Dritter entstehen. 
(3) Die BMB wird die Firma unverzüglich von vorzunehmenden Maßnahmen der Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und der Firma die Möglichkeit geben, ihrerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu führen. Im übrigen verpflichtet sich die Firma, die BMB bei der Abwehr dieser Ansprüche zu unterstützen. 
§ 15 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand 
(1) Die Beziehungen der Vertragsparteien regeln sich ausschließlich nach dem in der Bundesrepublik Deutschland geltenden Recht. Die Anwendung des einheitlichen Gesetzes über den internationalen Kauf beweglicher Sachen sowie des Gesetzes über den Abschluss von internationalen Kaufverträgen über bewegliche Sachen ist ausgeschlossen. 
(2) Für alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien als Gerichtsstand ... .
§ 16 Schiedsklausel
(1) Alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag werden unter Ausschluss des ordentlichen Rechtswegs nach Maßgabe der §§ 1025 ff. ZPO durch ein Schiedsgericht entschieden. Dies gilt auch für Streitigkeiten über die Wirksamkeit, Durchführung und Beendigung des Vertrags, einzelner Vertragsbestimmungen oder Nachträge. 
(2) Die Zusammensetzung des Schiedsgerichts und das Verfahren richten sich nach den einschlägigen Normen in der ZPO (Zivilprozessordnung) insbesondere nach Maßgabe der §§ 1034 ff. [footnoteRef:45] [45:  Sofern eine besondere Besetzung des Schiedsgerichts gewünscht wird oder ein Schlichtungsverfahren vorweg geschaltet werden soll, müsste die Klausel entsprechend modifiziert und erweitert werden. Mangels entsprechender Vorgaben, kann an dieser Stelle nur die Standardklausel mit Verweis auf die gesetzliche Regelung dargestellt werden. Es sei jedoch an dieser Stelle auch auf die Deutsche Institution für Schiedsgerichtsbarkeit (DIS) verwiesen, die für derartige Verfahren eine Schiedsordnung entwickelt hat.] 

§ 17 Schlussbestimmungen
(1) Die Firma ist nicht berechtigt, Ansprüche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung der BMB abzutreten oder in sonstiger Weise über diese zu verfügen.
(2) Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so berührt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im übrigen nicht. 
(3) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrags bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.
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[bookmark: _Toc137436591]Nießbrauch/Nutzung
[bookmark: _Toc137436592]Wesentliche Inhalte
Während die bisher abgehandelten Vertragsmuster davon ausgingen, dass der Proben erhebenden Stelle (der BMB, aber auch der forschenden Stelle) jeweils Eigentum an den Proben eingeräumt werden soll, ist das im Falle der Nießbrauch-Variante nicht der Fall.
Dabei verbleibt das Eigentum an der Probe beim Probanden oder bei der BMB. Der forschenden Stelle wird lediglich ein Recht zur Nutzung eingeräumt, das sich als dingliche Belastung der Probe gemäß § 1030 BGB auswirkt. Zur Klarstellung sei der Inhalt dieser Vorschrift skizziert: Derjenige, zu dessen Gunsten die Belastung erfolgt (das ist hier die forschende Stelle), ist berechtigt, die Nutzungen der Sache (das ist hier die Probe) zu ziehen. Die Nutzungen sind dabei Maßnahmen zur Beforschung der Probe und die dabei gewonnenen Erkenntnisse. Im Extremfall kann durch die im Wege des Nießbrauchs eingeräumten Nutzungsmöglichkeiten die Sache (hier also die Probe) sogar aufgebraucht werden (§ 1067 BGB). Diese Variante des Nießbrauch-Vertrags wird insbesondere dann zur Anwendung kommen, wenn die BMB gerade nicht Eigentümerin der Proben ist oder die Eigentumssituation an der Probe nicht geklärt werden kann.
Für die Inhalte des zwischen der BMB und der forschenden Stelle abzuschließenden Nießbrauch-Vertrags gibt es keine markanten Unterschiede zu den Abgabeverträgen, in deren Rahmen ein Eigentumsübergang stattfindet. Es kann daher auf die obigen Ausführungen in den Unterabschnitten 3.3.1 und 3.4.1 verwiesen werden.
[bookmark: _Toc137436593]Text
Zwischen dem
Muster-BMB e.V. vertreten durch den Vorstand, Musterstraße 1, 10001 Musterstadt
– nachfolgend BMB genannt –
und 
dem Kompetenzwerk Appoplex e.V., vertreten durch den Vorstand, Beispielstr. 2, 20002 Beispielstadt
– nachfolgend fS (forschende Stelle) genannt –
wird folgender Vertrag über die Lieferung von Proben nebst Datenmaterial 
geschlossen:
§ 1 Vertragsgegenstand
(1) Gegenstand des Vertrags sind folgende im Eigentum der BMB stehende Proben verschiedener Probanden:
	Art
	Menge
	Sonstiges

	Blut
	20 ml
	HIV-positiv

	Gewebe
	1 cm²
	Infektiös

	
	
	


Die BMB verpflichtet sich, diese Proben der forschenden Stelle (fS) für das Forschungsvorhaben ... pseudonymisiert zur Verfügung zu stellen.
(2) Die BMB verpflichtet sich zugleich, der fS zu den in Absatz 1 benannten Proben eine vollständige Dokumentation von Daten nach Maßgabe der diesem Vertrag beigefügten Anlage 1 zu liefern.
§ 2 Nießbrauchbestellung
(1) Die BMB bestellt hiermit an den in § 1 näher bezeichneten Proben für die fS den zeitlich unbegrenzten Nießbrauch.
(2) Für den Nießbrauch gelten die gesetzlichen Bestimmungen, mit folgenden Ausnahmen:
a) Ein Eigentumsübergang an den Proben soll abweichend von § 1067 Abs. 1 BGB nur an den Teilmengen der Proben erfolgen, die anonymisiert sind. [footnoteRef:46] Wertersatz hat die fS nicht zu leisten.  [46:  Die Nießbrauchsbestellung erfolgt beispielsweise an 30 ml Blut, 15 ml werden anonymisiert. Der Rest wird für spätere Arbeiten asserviert. 
] 

b) Der fS ist es nicht gestattet, die Ausübung des Nießbrauchs einem anderen zu überlassen. 
c) ...
(3) Die fS nimmt die Einräumung des Nießbrauchs an. 
§ 3 Aufwandspauschale, Fälligkeit
(1) Die BMB erhält für die ihr im Zusammenhang mit der Entnahme und der Lagerung der Probe entstandenen Aufwendungen eine Aufwandspauschale in Höhe von € ... .
Die Aufwandspauschale ist mit Abschluss dieses Vertrags fällig. 
(2) Die Parteien sind sich darüber einig, daß die BMB darüber hinaus – gleich aus welchem Rechtsgrund – keine weitergehenden Zahlungen von der fS oder Dritten verlangen kann.
§ 4 Rechtezusicherung der BMB 
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Entnahme sämtlicher Proben, die Gegenstand dieses Vertrags sind, nach umfassender ärztlicher Aufklärung und schriftlicher Information des Probanden und auf der Grundlage einer schriftlichen Einwilligung des Probanden erfolgt ist. 
(2) Die BMB versichert, Eigentümerin der in § 1 Absatz 1 genannten Proben zu sein. 
(3) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass der Vertragsgegenstand unbeschadet der Ausnahmen in § 11 Absatz 2 frei von Rechten Dritter ist, insbesondere keine entgegenstehenden Rechte des Probanden oder sonstiger Dritter der Übertragung des Eigentums an den Proben auf die BMB entgegenstehen. Die BMB versichert insoweit, dass entsprechende Rechte ihr gegenüber bislang auch nicht geltend gemacht wurden. 
§ 5 Qualitätszusicherungen, Standards
(1) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben unverzüglich nach der Entnahme sachgerecht – entsprechend der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:47] – weiterbehandelt worden sind. Dies bedeutet insbesondere, dass die Proben zu keinem Zeitpunkt, weder während der Bearbeitung, noch während der Lagerung oder während des Transportes länger als ... Minuten der Umgebungsluft mit einer Temperatur von mehr als ... Grad Celsius ausgesetzt waren. Die BMB versichert, dass auch in ihrem Verantwortungskreis die Proben stets nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ behandelt worden sind. Eine entsprechende Dokumentation wird als Anlage 2 diesem Vertrag beigefügt.  [47:  Siehe dazu oben Anmerkung 22.] 

(2) Die BMB versichert, dass ihr von ihrem Vorlieferanten versichert wurde, dass die Proben weder bei der noch nach der Entnahme durch irgendwelche Fremdsubstanzen verunreinigt wurden. Die BMB versichert, dass es auch in ihrem Verantwortungsbereich nicht zu einer Verunreinigung der Proben gekommen ist. 
§ 6 Versand, Verpackung, Gefahrübergang
(1) Leistungsort ist der Sitz der BMB. Die Verladung und der Versand der Proben erfolgen unversichert auf Kosten und Gefahr der fS. Die BMB wird sich bemühen, hinsichtlich der Versandart und Versandweg Wünsche und Interessen der fS zu berücksichtigten; dadurch bedingte Mehrkosten – auch bei vereinbarter Fracht-Frei-Lieferung – gehen zu Lasten der fS. Äußert die fS keine besonderen Wünsche, erfolgt der Versand mittels eines von der BMB zu bestimmenden Spediteurs oder Frachtführers. Die BMB wird den Spediteur/Frachtführer verpflichten, den Transport nach Maßgabe der Qualitätsrichtlinien „Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ (Anlage 2) durchzuführen und die Einhaltung der darin beschriebenen Pflichten entsprechend zu dokumentieren. 
(2) Die Gefahr des zufälligen Untergangs und der zufälligen Verschlechterung der Proben geht mit Übergabe, bei Versendung mit der Auslieferung der Proben an den Spediteur, den Frachtführer oder an die sonst zur Ausführung der Versendung bestimmten Person auf die fS über.
(3) Wird der Versand auf Wunsch oder aus Verschulden der fS verzögert, so lagert die BMB den Vertragsgegenstand auf Kosten und Gefahr der fS. In diesem Fall steht die Anzeige der Versandbereitschaft dem Versand gleich. [footnoteRef:48]  [48:  Diese Klausel ist optional. Sofern die Lagerung zugleich Vertragsgegenstand ist, ist diese Klausel zu streichen. ] 

§ 7 Liefer- und Leistungszeit, Verzug 
(1) Liefertermine oder Fristen, die nicht ausdrücklich als verbindlich vereinbart worden sind, sind ausschließlich unverbindliche Angaben. 
(2) Falls die BMB schuldhaft eine ausdrücklich vereinbarte Frist nicht einhalten kann oder aus sonstigen Gründen in Verzug gerät, hat die fS ihr eine angemessene Nachfrist – beginnend vom Tage des Eingangs der schriftlichen In-Verzug-Setzung bei der BMB oder im Falle einer kalendermäßig bestimmten Frist, beginnend ab dem darauf folgenden Tag – zu gewähren. Nach fruchtlosem Ablauf dieser Nachfrist ist die fS berechtigt, vom Vertrag zurückzutreten. 
(3) Die BMB haftet der fS nach den gesetzlichen Bestimmungen, wenn der Lieferverzug auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Pflichtverletzung beruht. Der BMB ist ein Verschulden ihrer Vertreter oder Erfüllungsgehilfen zuzurechnen. Beruht der Lieferverzug nicht auf einer von der BMB zu vertretenden vorsätzlichen oder grob fahrlässigen Vertragsverletzung, ist die Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt. 
(4) Beruht der von der BMB zu vertretende Lieferverzug auf der Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht, haftet die BMB nach den gesetzlichen Bestimmungen, wobei ihre Haftung auf den vorhersehbaren, typischerweise eintretenden Schaden begrenzt ist. 
(5) Die weiteren gesetzlichen Ansprüche und Rechte der fS wegen eines Lieferverzuges bleiben unberührt. 
(6) Die BMB ist zu Teillieferungen und Teilleistungen jederzeit berechtigt, soweit dies für die fS zumutbar ist. 
§ 8 Gewährleistung, Haftung
(1) Die fS übernimmt den Vertragsgegenstand in seinem derzeitigen Zustand. Sie hat sich von der Geeignetheit der Proben für den von ihr angestrebten Zweck selbst zu überzeugen. Soweit nicht vorstehend etwas Abweichendes geregelt ist, ist insoweit die Haftung der BMB ausgeschlossen. 
(2) Die Haftung wegen schuldhafter Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit bleibt unberührt; dies gilt auch für die zwingende Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz.
(3) Im übrigen gelten für die Haftung der BMB die Regelungen des § 7 Absätze 3 und 4 entsprechend.
§ 9 Laufzeit, Kündigung
(1) Dieser Vertrag wird auf unbestimmte Zeit geschlossen. 
(2) Die Kündigung dieses Vertrags kann jederzeit mit einer Frist von 
vier Wochen
einem Monat zum Quartalsende
vier Wochen zum Halbjahresende
oder einer anderen konkret zu nennenden Frist
gekündigt werden. 
Alternativ:
(1) Das Vertragsverhältnis beginnt am … . Es endet, ohne dass es einer Kündigung bedarf, mit Wirkung zum ... .
(2) Während der Laufzeit des Vertrags ist die ordentliche Kündigung ausgeschlossen. Das Recht zur außerordentlichen Kündigung des Vertrags aus wichtigem Grund bleibt hiervon unberührt. 
§ 10 Rückgabe der Proben
(1) Sofern ein berechtigtes Interesse der BMB vorliegt, ist die fS auf Verlangen der BMB verpflichtet, von der BMB benannte Proben, die ihr übereignet oder zur Nutzung zur Verfügung gestellt wurden, an die BMB zurückzugeben oder zu vernichten. 
(2) Ein berechtigtes Interesse liegt insbesondere dann vor, wenn
die fS gegen Pflichten aus diesem Vertrag wiederholt oder in schwerwiegender Weise verstößt;
der Proband rechtmäßig von der BMB die Rückgabe oder Vernichtung seiner Proben verlangen kann, insbesondere wenn die BMB aufgrund gerichtlicher Entscheidung zur Rückgabe verpflichtet ist.
(3) Besteht zwischen der BMB und der fS Streit, ob ein berechtigtes Interesse nach Absatz 1 vorliegt, vereinbaren die Parteien die Durchführung eines Schiedsverfahrens vor der nationalen Ethikkommission. Der Spruch der nationalen Ethikkommission ist für die Parteien verbindlich. [footnoteRef:49] [49:  Siehe dazu schon die Anmerkung 26.] 

(4) Sofern die Rückgabe der Proben nicht auf einer Pflichtverletzung der fS beruht, wird die BMB der fS etwaige Aufwendungen, die mit der Rückgabe entstehen, sowie die gezahlte Aufwandsentschädigung erstatten. Darüber hinausgehende Ansprüche, insbesondere etwaige Schadenersatzansprüche, stehen der fS nicht zu. 
§ 11 Weiterverwendung, Weitergabe an Dritte
(1) Die fS ist nicht berechtigt, den Vertragsgegenstand oder Teile hiervon an Dritte weiterzugeben, insbesondere die Ausübung des Nießbrauchs Dritten zu überlassen.
(2) Die fS verpflichtet sich, stets die Persönlichkeitsrechte des Probanden zu wahren. Insbesondere verpflichtet sich die fS, folgende von dem Probanden vorgenommene Beschränkungen zu beachten:
Beschränkung auf folgenden Forschungszweck
Proband wünscht keine Information über für ihn relevante medizinische Erkenntnisse.
§ 12 Anonymisierung, Rückverfolgung
Die fS ist berechtigt, die Proben zu anonymisieren. Entgegenstehende Rechte des Probanden bestehen nicht. Die BMB versichert, dass die erhebende Stelle ihr versichert hat, dass der Proband einer Anonymisierung zugestimmt und auf eine Rückforderung seiner Proben – gleich aus welchem Rechtsgrund – verzichtet hat. 
Alternativ zu Satz 2:
Der fS ist bekannt, dass der Proband / einige Probanden sich das Recht vorbehalten haben, die Rückgabe oder Vernichtung der Proben zu verlangen. Sollte ein Proband von diesem Recht Gebrauch machen, ist die fS verpflichtet, alle Proben dieses Probanden auf Verlangen der BMB nach Maßgabe des § 10 herauszugeben oder zu vernichten. Dies gilt nicht, soweit die Proben bereits vollständig anonymisiert worden sind. 
§ 13 Vertragsverletzung, Vertragsstrafe
(1) Sofern die fS gegen eine der Pflichten aus diesem Vertrag schuldhaft verstößt, hat sie an die BMB für jeden Vertragsverstoß – unter Ausschluss des Einwands des Fortsetzungszusammenhanges – eine Vertragsstrafe in Höhe von 10.000,00 € zu zahlen.
(2) Der BMB bleibt vorbehalten, einen darüber hinausgehenden Schaden, welcher auf der Vertragsverletzung beruht, gesondert geltend zu machen. 
§ 14 Inanspruchnahme durch Proband/Dritte, Freistellung
(1) Die fS stellt die BMB von Ansprüchen des Probanden oder sonstiger Dritter – insbesondere Schadenersatz- und Schmerzensgeldansprüche –, die im Zusammenhang mit einer vertragsgemäßen Verwendung des Vertragsgegenstands oder durch Nichteinhaltung der Verpflichtungen der fS erhoben werden, frei. 
(2) Zu den nach Absatz 1 erstattungsfähigen Kosten zählen auch die angemessenen Kosten einer Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung, welche der BMB bei der Durchsetzung der mit dieser Vereinbarung übertragenen Rechte oder zur Abwehr von Ansprüchen Dritter entstehen. 
(3) Die BMB wird die fS unverzüglich von vorzunehmenden Maßnahmen der Rechtsverfolgung und Rechtsverteidigung informieren und der fS die Möglichkeit geben, ihrerseits das Verfahren gegen den bzw. die Dritten zu führen. Im übrigen verpflichtet sich die fS, die BMB bei der Abwehr dieser Ansprüche zu unterstützen. 
§ 15 Anzuwendendes Recht, Gerichtsstand 
(1) Die Beziehungen der Vertragsparteien regeln sich ausschließlich nach dem in der Bundesrepublik Deutschland geltenden Recht. Die Anwendung des einheitlichen Gesetzes über den internationalen Kauf beweglicher Sachen sowie des Gesetzes über den Abschluss von internationalen Kaufverträgen über bewegliche Sachen ist ausgeschlossen. 
(2) Für alle Rechtsstreitigkeiten aus diesem Vertrag oder solche, die mit diesem Vertrag im Zusammenhang stehen, vereinbaren die Parteien als Gerichtsstand ... .
§ 16 Schiedsklausel
(1) Alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag werden unter Ausschluss des ordentlichen Rechtswegs nach Maßgabe der §§ 1025 ff. ZPO durch ein Schiedsgericht entschieden. Dies gilt auch für Streitigkeiten über die Wirksamkeit, Durchführung und Beendigung des Vertrags, einzelner Vertragsbestimmungen oder Nachträge. 
(2) Die Zusammensetzung des Schiedsgerichts und das Verfahren richtet sich nach den einschlägigen Normen in der ZPO (Zivilprozessordnung), insbesondere nach Maßgabe der §§ 1034 ff. [footnoteRef:50] [50:  Sofern eine besondere Besetzung des Schiedsgerichts gewünscht wird oder ein Schlichtungsverfahren vorweg geschaltet werden soll, müsste die Klausel entsprechend modifiziert und erweitert werden. Mangels entsprechender Vorgaben, kann an dieser Stelle nur die Standardklausel mit Verweis auf die gesetzliche Regelung dargestellt werden. ] 

§ 17 Schlussbestimmungen
(1) Die fS ist nicht berechtigt, Ansprüche aus diesem Vertrag ohne Einwilligung der BMB abzutreten oder in sonstiger Weise über diese zu verfügen. 
(2) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrages bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.
(3) Nebenabreden sind nicht getroffen.
(4) Sollte eine Regelung dieses Vertrags unwirksam oder undurchführbar sein oder werden, so berührt dies die Wirksamkeit der Vertragsbedingungen im übrigen nicht. 
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[bookmark: _Toc137436594]Transportvertrag
[bookmark: _Toc137436595]Wesentliche Inhalte
In der Regel wird es notwendig sein, für den Transport der Proben (etwa von der probenerhebenden Stelle zur BMB oder von der BMB zur forschenden Einrichtung) einen Spediteur einzuschalten. Ein Beispiel für den dafür abzuschließenden Transportvertrag stellt das nachfolgende Vertragsmuster dar.
Besondere Bedeutung kommt dabei folgenden Regelungsgesichtspunkten zu:
Umfang der vom Transporteur zu erbringenden Leistungen;
Beachtung einschlägiger Vorschriften zum Gefahrguttransport sowie zur Wahrung der Integrität und Qualität der Proben;
Versicherungsfragen und ähnliches mehr.
[bookmark: _Toc137436596]Text
Zwischen der 
X-BMB GmbH, vertreten durch den Geschäftsführer, Musterstr. 1, 30001 Musterstadt
– nachfolgend Auftraggeber genannt –
und
der Transport GmbH, vertreten durch den Geschäftsführer, Musterstr. 2, 30002 Musterhausen
– nachfolgend Spediteur genannt –
wird der folgende Transportvertrag geschlossen:
§ 1 Gegenstand des Vertrags
(1) Der Spediteur übernimmt
a) die Besorgung der Körpermaterialversendung national/international, auf den Gebieten Land/Luft/See, im eigenen Namen einschließlich folgender Nebentätigkeiten: ...;
b) die Besorgung dazugehöriger Dokumente nach Weisung des Auftraggebers;
c) Tausch von Transportboxen;
d) Erhebung von Nachnahmen;
e) die Durchführung von Zoll-, steuerlichen und statistischen Abfertigungen für den Auftraggeber. 
(2) Diese Dienstleistungen erbringt der Spediteur im fremden Namen und in Vollmacht des Auftraggebers.
§ 2 Vertragsabwicklung
(1) Der Auftraggeber übergibt ab dem ... dem Spediteur sämtliche zum Versand anfallenden Körpermaterialien[footnoteRef:51]. Die Bereitstellung erfolgt nach Maßgabe der als Anlage 1 diesem Vertrag beigefügten „Richtlinie über die Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialien in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ [footnoteRef:52]. Der Auftraggeber beauftragt ihn ferner ab dem ... mit der Erledigung aller bei der Ein- oder Ausfuhr anfallenden Formalitäten. Der Auftraggeber teilt dem Spediteur die für die ordnungsgemäße Erledigung der in § 1 genannten Verpflichtungen notwendigen Informationen rechtzeitig mit und übergibt ihm alle notwendigen Begleitpapiere. [51:  Bei dieser Vertragskonstellation wird davon ausgegangen, dass die BMB einen Spediteur mit dem regelmäßigen Transport der Biomaterialien betraut. ]  [52:  Siehe oben schon Anmerkung 22.] 

(2) Der Spediteur wickelt alle Aufträge im Rahmen dieses Vertrags mit der für sein Gewerbe üblichen Sorgfalt und nach seinen berufsspezifischen Kenntnissen ab. Er unterrichtet den Auftraggeber unverzüglich über alle Versand-, Empfangs- und Abfertigungshindernisse. 
(3) Für das Vertragsverhältnis gelten, sofern sich nicht aus zwingenden gesetzlichen Bestimmungen und diesem Vertrag etwas anderes ergibt,
die Allgemeinen Deutschen Spediteurbedingungen (ADSp), jeweils neues	te Fassung;
ergänzend die "Bedingungen für den Spediteursammelgutverkehr mit Kraftwagen und Eisenbahn", jeweils neueste Fassung, die dem Auftraggeber bekannt/ausgehändigt worden sind;
das Gefahrgutbeförderungsgesetz, die Gefahrgutbeauftragtenverordnung;
die „Richtlinie über die Entnahme, Lagerung und Transport menschlicher Körpermaterialen in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung“ (Anlage 1);
sämtliche sonstigen für den Transport von Körpermaterialien einschlägigen gesetzlichen Vorschriften (Gesetze, Verordnungen, Richtlinien etc.) in der jeweils bei Vertragsschluss gültigen Fassung, soweit sie auf den Transport von Körpermaterialien, welche nicht für die Herstellung von Arzneimitteln oder die Transplantation oder Transfusion in den menschlichen Körper vorgesehen sind, Anwendung finden. [footnoteRef:53]  [53:  Hier sind ggf. die im Rahmen des BMB-TP4 ermittelten Vorschriften konkret zu benennen.] 

(4) Als verantwortlichen Ansprechpartner für die Abwicklung aller Materialtransporte benennt der Spediteur Herrn/Frau ... . Sollte dieser/diese verhindert sein, wird Herr/Frau ... ihn vertreten. Der Spediteur versichert, dass der Ansprechpartner über die erforderlichen Sachkenntnisse und die Erfahrung auf dem Gebiet des Transportes von menschlichem Gewebe verfügt, um einen reibungslosen, sicheren und den Qualitätssicherungsrichtlinien entsprechenden Transport der Materialien zu gewährleisten.
§ 3 Tausch von Transportboxen
Der Spediteur besorgt die Rückführung etwaiger vom Auftraggeber beim Materialversand eingesetzter Transportboxen, zu deren Rückgewähr der Probenempfänger verpflichtet ist. Die Transportboxen sind in jedem Fall zurück zu führen. 
§ 4 Nachnahme- und Unfrei-Sendungen
(1) Bei Nachnahmesendungen (Waren- wie Frachtnachnahme) ist der Spediteur verpflichtet, die Sendung an den Empfänger nur Zug um Zug gegen Zahlung der auf der Ware ruhenden Kosten in bar oder gegen Scheck auszuliefern.
(2) Bei Unfrei-Sendungen ist der Spediteur berechtigt, sein Entgelt beim Empfänger einzuziehen. Die Zahlungsabwicklung steht ihm frei, insbesondere ist er berechtigt, Rechnung zu erteilen. Zahlt der Empfänger nicht oder nicht in voller Höhe, hat der Auftraggeber das offene Entgelt unverzüglich zu bezahlen.
§ 5 Entgelte und Auslagenersatz
(1) Der Spediteur erhält für seine Leistungen folgende Entgelte:
a) Körpermaterialversand 		€ .../Einheit
b) Zollbehandlung 			€ .../Einheit
c) Transportboxentausch 		€ .../Einheit
d) Nachnahmeprovision 		€ .../Einheit
(2) Erbringt der Spediteur über § 1 hinaus weitere Dienstleistungen für den Auftraggeber, sind diese gesondert zu vergüten. Alle Entgelte erhöhen sich um die gesetzliche Mehrwertsteuer.
§ 6 Haftung, Versicherung
(1) Die Haftung des Spediteurs richtet sich nach den ADSp, sofern sich nicht aus zwingenden gesetzlichen Bestimmungen oder aus diesem Vertrag etwas anderes ergibt.
(2) Abweichend von Absatz 1 haftet der Spediteur für die Einhaltung einer ununterbrochenen Kühlkette gemäß der „Richtlinien für den Versand von Körpermaterialien“ und die Nichteinhaltung der sich daraus ergebenden sonstigen Pflichten (Dokumentationspflicht, Hygienevorschriften, etc.).
(3) Der Spediteur verpflichtet sich zum Abschluss einer Transportversicherung, welche sämtliche versicherbaren Risiken, die im Zusammenhang mit dem Transport des menschlichen Gewebematerials anfallen, insbesondere auch die Gefahr des zufälligen Untergangs oder der Verschlechterung des Materials, vollständig versichert. [footnoteRef:54] [54:  Die Verpflichtung zum Abschluss einer speziellen Transportversicherung ist nur möglich, wenn eine solche auch am Markt angeboten wird. Insoweit ist noch zu ermitteln, ob dies der Fall ist und welche Risiken tatsächlich versicherbar sind. Die Klausel ist gegebenenfalls noch anzupassen.  ] 

§ 7 Vertragsdauer
(1) Dieser Vertrag ist auf unbestimmte Zeit geschlossen. Er kann von beiden Seiten unter Einhaltung einer Frist von ... Monaten zum Monatsende schriftlich gekündigt werden.
(2) Die Entgelte nach § 5 gelten bis zum ... . Danach können sie auf Wunsch einer Vertragspartei angepasst werden. Einigen sich die Parteien nicht bis zum Auslaufen der bisherigen Entgeltregelungen über neue Entgelte, sind beide Parteien berechtigt, den Vertrag unter Einhaltung einer Frist von drei Monaten zum Halbjahresende zu kündigen. Bis zum Auslaufen des Vertrags gelten die zuletzt vereinbarten Entgelte fort.
§ 8 Änderungen, Ergänzungen
(1) Änderungen oder Ergänzungen dieses Vertrags bedürfen der Schriftform. Dies gilt auch für die Abänderung der Schriftform.
(2) Nebenabreden sind nicht getroffen.


Ort, Datum, Unterschrift Auftraggeber	Ort, Datum, Unterschrift Spediteur
[bookmark: _Toc137436597]Optionale Vertragsklauseln
[bookmark: _Toc137436598]Wesentliche Inhalte
Dieser Unterabschnitt enthält eine Sammlung ausgewählter Vertragsklauseln, die entweder in neu zu formulierende Vertragstexte mit aufgenommen werden können oder aber in schon bestehende Verträge (per Vertragsänderung) eingefügt werden können. Im Einzelnen handelt es sich dabei um folgende Einzelregelungen:
1. Übertragung von Verwertungsrechten (für Arbeitsvertrag);
2. Erklärung des ärztlichen Leiters einer Einrichtung zu seinen Dienstpflichten (zur Ergänzung des Arbeitsvertrags);
3. Geheimhaltungsvereinbarung (zur Ergänzung der Arbeitsvertrags);
4. Verschwiegenheitsverpflichtung (zur Ergänzung des Arbeitsvertrags);
5. Nachvertragliches Wettbewerbsverbot (für Arbeitsvertrag);
6. Verschwiegenheitsverpflichtung (zur Ergänzung einer Kooperationsvereinbarung);
7. Pflicht zur Qualitätssicherung (zur Ergänzung eines Kooperationsvertrags);
8. Klauseln zum Probenverbleib bei Liquidation, Rechtsnachfolge, Insolvenz (Ergänzung eines BMB-Gesellschaftsvertrags);
9. Schiedsklausel (zur Aufnahme in diverse Verträge);
10. Veröffentlichungsklausel (für Vertrag BMB/forschende Stelle);
11. Begriffsdefinition (für diverse Verträge).
[bookmark: _Toc137436599]Text
1. Rechteübertragung
Herr/Frau ... überträgt mit dem Zeitpunkt ihres Entstehens sämtliche Verwertungsrechte exklusiv, zeitlich, räumlich und sachlich uneingeschränkt an allen von ihm/ihr im Rahmen dieses Arbeitsverhältnisses geschaffenen Werken, insbesondere an ... alle derzeit bekannten Nutzungsarten auf die BMB.

Übertragen wird insbesondere das Recht, die Werke ganz oder teilweise in beliebigen technischen Verfahren zu vervielfältigen, zu verbreiten und zu übertragen. Die Nutzung in den elektronischen Medien (Online-Dienste, Internet § 19a UrhG) ist von der Übertragung mitumfasst.
Herr/Frau ... überträgt das Recht, sein/ihr Werk beliebig zu bearbeiten, zu verändern und in bearbeiteter Form zu nutzen.
Herr/Frau ... verzichtet auf das Recht zur Namensnennung im Zusammenhang mit der Nutzung seiner/ihrer Werke.
2. Erklärung ärztlicher Leiter
In vorbezeichneter BMB ist der genannte ärztliche Leiter für die Ausübung ärztlicher Maßnahmen verantwortlich. Der ärztliche Leiter trägt auch die Verantwortung für die Beaufsichtigung der ärztlichen Hilfspersonen. Er hat alle nicht auf ärztliches Hilfspersonal delegierbaren Tätigkeiten selbst durchzuführen. Dies gilt insbesondere für folgende Maßnahmen:
Aufklärung der Probanden vor dem Eingriff,
Einholung der Einwilligung der Probanden in den Eingriff,
Durchführung operativer und endoskopischer Eingriffe,
…
Erlaubte Delegationen von Tätigkeiten auf nicht-ärztliches Personal sind vom ärztlichen Leiter zu dokumentieren und die ordnungsgemäße Durchführung der Tätigkeiten durch das nicht-ärztliche Personals sind von ihm zu überwachen. 
Darüber hinaus hat der ärztliche Leiter die Einhaltung des Qualitätssicherungssystems durch sämtliche Mitarbeiter sicher zu stellen und regelmäßig in Stichproben zu kontrollieren. Die Überprüfung des QS-Systems ist zu dokumentieren.
3. Geheimhaltung, Vertragsstrafe [footnoteRef:55]: [55:  Die Verschwiegenheitspflicht ist eine der wichtigsten Auswirkungen der arbeitsvertraglichen Treueverpflichtung, die in jedem Fall auch ohne ausdrückliche Vereinbarung während des Bestandes des Arbeitsverhältnisses beginnend mit Abschluss des Arbeitsvertrags, gilt. Ein Verstoß ist bei Gehilfen von Ärzten strafbar. Darüber hinaus unterliegen alle Arbeitnehmer von Unternehmen der Strafandrohung des § 17 UWG. In Betracht kommt ferner eine Schadenersatzverpflichtung. ] 

a) Herr/Frau ... ist verpflichtet, auch nach Beendigung des Arbeitsverhältnisses über alle nicht allgemein bekannten geschäftlichen Angelegenheiten sowohl gegenüber Außenstehenden als auch gegenüber anderen Mitarbeitern, die mit dem betreffenden Sachgebiet nicht unmittelbar befasst sind, Verschwiegenheit zu wahren.
Herr/Frau ... verpflichtet sich im Fall des schuldhaften Verstoßes gegen die Verschwiegenheitspflicht, eine Vertragsstrafe in Höhe von € ... zu zahlen. Die BMB ist berechtigt, einen weitergehenden Schadensersatzanspruch geltend zu machen.
b) Als gesonderte Erklärung zum Vertrag ist folgendes vom Mitarbeiter zu unterschreiben, um ihm die Bedeutung und Reichweite der Verschwiegenheitspflicht klar zu machen:
Verschwiegenheitsverpflichtung
von Auszubildenden, Gehilfen, Praktikanten, Ärzten,
wissenschaftlichen und sonstigen Mitarbeitern von Biomaterialbanken
Ich bin heute von dem ärztlichen Leiter meines Arbeitgebers über den Umfang meiner Verschwiegenheitsverpflichtung belehrt worden. Mir sind die umseitig abgedruckten Bestimmungen bekannt gegeben worden. Es wurde mir erläutert, dass mein Arbeitgeber der Verschwiegenheitspflicht gemäß § 9 MBO-Ä unterliegt und diese über die in § 203 Strafgesetzbuch geregelte allgemeine Schweigepflicht hinausgeht. Ich verpflichte mich, auch insoweit Verschwiegenheit zu wahren und sämtliche von meinem Arbeitgeber vorgegebenen Sicherheitsstandards zu beachten.
Mir ist bekannt, dass
1. sich meine Verschwiegenheitspflicht nicht nur auf Patientendaten und fremde Geheimnisse erstreckt, sondern auch auf alle Tatsachen, die mir in Ausübung oder aus Anlass meiner Tätigkeit anvertraut oder bekannt werden, so auch schon die Tatsache, dass mein Arbeitgeber oder ein dort beschäftigter Arzt von einem Probanden oder Patienten aufgesucht worden ist,
2. sich meine Verschwiegenheitspflicht auch erstreckt auf die internen Firmenverhältnisse sowie die mir bei meiner Tätigkeit bekannt werdenden persönlichen, wirtschaftlichen, sozialen und medizinischen Verhältnisse der Patienten und Probanden;
3. die Verschwiegenheitspflicht gegenüber jedermann besteht, so auch gegenüber Familienangehörigen, gegenüber Arbeitskollegen, soweit eine Mitteilung nicht aus dienstlichen Gründen erfolgt, gegenüber demjenigen, der von der betreffenden Tatsache bereits Kenntnis erlangt hat;
4. meine Verschwiegenheitspflicht auch nach Beendigung des Beschäftigungsverhältnisses fortbesteht.
Über die gesetzlichen Bestimmungen zum Zeugnisverweigerungsrecht nach §§ 53, 53 a StPO sowie §§ 383, 385 ZPO bin ich ebenfalls belehrt worden. Ich werde bei Gericht und Behörden über Tatsachen, die mir bei meiner Tätigkeit bekannt werden, ohne vorherige Genehmigung des ärztlichen Leiters meines Arbeitgebers nicht aussagen oder sonst Auskunft erteilen.
Ein Exemplar dieser Erklärung sowie ein Exemplar der schriftlichen Ausfertigung der Sicherheitsstandards bei meinem Arbeitgeber ist mir ausgehändigt worden.

	________________________ , den ______________

_____________________________________
Mitarbeiter
Bestätigt:

_____________________________________
ärztlicher Leiter

Auf der Rückseite dieser Erklärung sollten folgende Vorschriften abgedruckt werden: § 9 MBO-Ä, § 203 StGB, §§ 53, 53a StPO, §§ 383, 387 ZPO.
4. Nachvertragliches Wettbewerbsverbot [footnoteRef:56] [56:  Die Vereinbarung eines nachträglichen Wettbewerbsverbots unterliegt strengen Anforderungen. So ist die Vereinbarung einer Karenzentschädigung gesetzlich zwingend vorgeschrieben. Weitere Einschränkungen z.B. zur Frage der Bestimmtheit und zur Reichweite sind von der Rechtsprechung entwickelt worden. So darf dass Wettbewerbsverbot nicht so weit gehen, dass der Arbeitnehmer seinen Beruf faktisch nicht mehr ausüben kann. Gerade bei forschenden Wissenschaftlern kann dies ein Problem sein. Die Musterklausel kann daher nur eine allgemeine Leitlinie darstellen. In welchem Umfang tatsächlich ein Wettbewerbsverbot vereinbart werden kann, muss für jeden Mitarbeiter individuell geprüft werden. ] 

(1) Der Mitarbeiter verpflichtet sich, für die Dauer von zwei Jahren nach Beendigung dieses Vertrags mit dem Arbeitgeber weder unmittelbar noch mittelbar in Wettbewerb zu treten, insbesondere nicht in selbstständiger, unselbstständiger oder sonstiger Weise für ein Unternehmen tätig zu werden, welches mit dem Arbeitgeber in direktem oder indirektem Wettbewerb steht. In gleicher Weise ist es dem Mitarbeiter untersagt, während der vorerwähnten Frist ein solches Unternehmen zu errichten, zu erwerben oder sich hieran unmittelbar oder mittelbar zu beteiligen.
(2) Der Arbeitgeber verpflichtet sich, dem Mitarbeiter für die Dauer des Verbots eine Karenzentschädigung zu bezahlen, die für jedes Jahr des Verbots die Hälfte der von dem Mitarbeiter zuletzt bezogenen vertragsgemäßen Leistungen beträgt. Die Zahlung der Karenzentschädigung ist anteilig jeweils zum Ende eines Monats fällig.
(3) Der Mitarbeiter muss sich anderweitigen Erwerb nach Maßgabe von § 74c HGB auf die vorgenannte Karenzentschädigung anrechnen lassen. Der Mitarbeiter ist verpflichtet, auf Verlangen des Arbeitgebers entsprechende Auskünfte über die Höhe dieser Einkünfte zu erteilen.
(4) Endet der Anstellungsvertrag aufgrund des Eintritts eines Mitarbeiters in den vorzeitigen oder endgültigen gesetzlichen Ruhestand, so treten die in den vorstehenden Absätzen 1 bis 3 getroffenen Vereinbarungen nicht in Kraft. Das Gleiche gilt, wenn der Anstellungsvertrag vor Ablauf eines Jahres endet.
(5) Der Arbeitgeber kann auf die Einhaltung dieses nachvertraglichen Wettbewerbsverbots gemäß § 75a HGB durch schriftliche Erklärung gegenüber dem Mitarbeiter verzichten. In diesem Fall endet mit dem Ablauf eines Jahres seit der Verzichtserklärung die Verpflichtung zur Zahlung der Entschädigung gemäß vorstehendem Absatz 2.
(6) Im Falle einer außerordentlichen Kündigung aus wichtigem Grund steht dem kündigungsberechtigten Vertragsteil das Recht zu, innerhalb eines Monats nach Ausspruch der außerordentlichen Kündigung durch schriftliche Erklärung gegenüber dem anderen Teil das Wettbewerbsverbot aufzuheben.
(7) Für jeden Fall der Zuwiderhandlung gegen das vertragliche oder nachvertragliche Wettbewerbsverbot wird eine Vertragsstrafe in Höhe von einem Bruttomonatsgehalt verwirkt. Bei einem Dauerverstoß ist die Vertragsstrafe für jeden angefangenen Monat neu verwirkt. Die Geltendmachung weiterer Schadensersatzansprüche bleibt unberührt. Die Entscheidung des Arbeitgebers, Schadensersatz nach der vorstehenden Regelung zu verlangen, enthebt den Mitarbeiter nicht von der Verpflichtung, weiteren Wettbewerb zu unterlassen. Während der Dauer einer Zuwiderhandlung entfällt die Verpflichtung des Arbeitgebers zur Zahlung der Karenzentschädigung nach vorstehendem Absatz 2.
(8) §§ 74 ff. HGB gelten ergänzend.
5. Verschwiegenheit des Kooperationspartners einer BMB
(1) Die Kooperationsfirma verpflichtet sich, sämtliche ihr bei der Zusammenarbeit bekannt werdenden geschäftlichen und sonstigen Verhältnisse der BMB, soweit sie nicht ohne Verschulden der Kooperationsfirma allgemein bekannt sind oder werden, insbesondere alle vertraulichen Informationen, Geschäfts- und Betriebsgeheimnisse, Probandendaten etc. streng geheim zu halten. 
(2) Die Kooperationsfirma steht der BMB dafür ein, dass eine entsprechende Geheimhaltungsregelung mit ihren Mitarbeitern und allen von ihr eingeschalteten bzw. beteiligten Dritten (einschließlich der Verpflichtung für diese Dritte, deren Mitarbeiter entsprechend zu verpflichten) vereinbart wird, und zwar auch für die Zeit nach Beendigung der Vertrags- bzw. Geschäftsbeziehung mit dem Dritten (einschließlich der Verpflichtung einer entsprechenden nachvertraglichen Verpflichtung der Mitarbeiter des Dritten). 
(3) Diese Pflichten gelten auch nachvertraglich. Sie gelten auch im Hinblick auf Informationen der vorgenannten Art, die mit der BMB verbundene oder in Geschäftsbeziehung stehende Unternehmen betreffen. 
(4) Für jeden Fall der schuldhaften Zuwiderhandlung gegen die Bestimmungen der vorstehenden Geheimhaltungsbestimmungen verpflichtet sich die Kooperationsfirma zur Zahlung einer Vertragsstrafe in Höhe von € 5.010,00 [footnoteRef:57] an den Kunden. Die BMB ist berechtigt, einen weitergehenden Schadensersatzanspruch geltend zu machen. Die Vertragsstrafe ist auf Schadensersatzansprüche anzurechnen. [57:  Es ist durchaus möglich, eine wesentlich höhere Vertragsstrafe zu vereinbaren. Zu beachten ist aber, dass im Falle des Streits über die Höhe der Vertragsstrafe durch das Gericht eine Anpassung auf das angemessene Maß erfolgen kann. Möglich erscheint als Alternative auch folgende Formulierung „... zur Zahlung einer abhängig von dem Grad des Verschuldens nach billigem Ermessen von der BMB festzulegenden Vertragsstrafe in Höhe von bis zu 20.000,00 € ...“ . In diesem Fall kann die gewählte Vertragsstrafe nach dem Grad des Verschuldens bestimmt werden. ] 

6. Qualitätssicherung durch Kooperationspartner
(1) Die Kooperationsfirma verpflichtet sich zur unbedingten Einhaltung der QS-Richtlinien[footnoteRef:58] der BMB. Eine Ausfertigung der QS-Richtlinien wurde der Kooperationsfirma ausgehändigt. Die Kooperationsfirma wird sicherstellen, dass sämtliche ihrer Mitarbeiter vom Inhalt der QS-Richtlinien Kenntnis erlangen und diese ebenfalls einhalten werden. [58:  Das können beispielsweise die in Anmerkung 22 näher bezeichneten Qualitätsstandards sein.] 

(2) Für den Fall des schuldhaften Verstoßes gegen die QS-Richtlinien verpflichtet sich die Kooperationsfirma, der BMB den hierdurch entstandenen Schaden zu ersetzen. 
(3) Verstößt die Kooperationsfirma schuldhaft gegen die QS-Richtlinien, hat sie an die BMB unabhängig von der sich aus Absatz 2 ergebenen Schadenersatzpflicht für jeden Verstoß – unter Ausschluss des Einwandes des Fortsetzungszusammenhanges – eine Vertragsstrafe in Höhe von 10.000,00 € [footnoteRef:59] zu zahlen.  [59:  Vgl. Anmerkung 57.] 

7. Probenverbleib
a) Probenverbleib im Falle der Liquidation
Im Falle der Auflösung der BMB fällt der Probenbestand der BMB der – xy-BMB – zum Zwecke der weiteren medizinischen Forschung auf dem Gebiet ... zu. 
b) Probenverbleib im Fall der Rechtsnachfolge
Sofern die BMB durch Umwandlung nach dem UmwG oder sonst im Wege der vollständigen oder teilweisen Rechtsnachfolge auf einen anderen Rechtsträger übergeht, ist dies unverzüglich der zuständigen Ethikkommission anzuzeigen. Der Probenbestand geht in diesem Fall nur dann auf den neuen Rechtsträger über, wenn die zuständige Ethikkommission feststellt, dass 
der neue Rechtsträger denselben Zweck verfolgt, wie die bisherige BMB, 
der Probenbestand geeignet ist, diesen Zweck zu unterstützen und 
auch nach der Rechtsnachfolge sämtliche Rechte der Probanden im bisherigen Umfang gewahrt bleiben. 
Andernfalls fällt der Probenbestand der BMB der – xy-BMB – zum Zwecke der weiteren medizinischen Forschung auf dem Gebiet ... zu.
c) Probenverbleib im Fall der Insolvenz
Im Falle der Auflösung, der Liquidation oder der Insolvenz der BMB fällt der Probenbestand der BMB der – xy-BMB – zum Zwecke der weiteren medizinischen Forschung auf dem Gebiet ... zu. [footnoteRef:60] [60:  Für den Fall der Auflösung oder Liquidation ist eine solche Klausel insbesondere bei Vereinen üblich und auch zulässig. Nach diesseitiger Ansicht dürfte diese Klausel auch im Falle der Insolvenz zulässig sein, da sie keine Gläubigerbenachteiligung sondern vielmehr den Schutz der Probanden bezweckt und im übrigen die Materialien auch im Falle der Insolvenz wegen der Frage der Vollstreckungsfähigkeit nur beschränkt verwertbar sind. ] 

8. Schiedsklausel
a) Allgemeine Schiedsklausel
Alle Streitigkeiten aus diesem Vertrag werden unter Ausschluss des ordentlichen Rechtswegs nach Maßgabe der §§ 1025 ff. ZPO durch ein Schiedsgericht entschieden. Dies gilt auch für Streitigkeiten über die Wirksamkeit, Durchführung und Beendigung des Vertrags, einzelner Vertragsbestimmungen oder Nachträge. Die Zusammensetzung des Schiedsgerichts und das Verfahren richten sich nach den einschlägigen Normen der ZPO (Zivilprozessordnung) insbesondere nach Maßgabe der §§ 1034 ff. [footnoteRef:61] [61:  Sofern eine besondere Besetzung des Schiedsgerichts gewünscht wird oder ein Schlichtungsverfahren vorweg geschaltet werden soll, müsste die Klausel entsprechend modifiziert und erweitert werden. Mangels entsprechender Vorgaben, kann an dieser Stelle nur die Standardklausel mit Verweis auf die gesetzliche Regelung dargestellt werden. ] 

b) DIS Standardschiedsklausel
Alle Streitigkeiten, die sich im Zusammenhang mit dem Vertrag (... Bezeichnung des Vertrags ...) oder über seine Gültigkeit ergeben, werden nach der Schiedsordnung der Deutschen Institution für Schiedsgerichtsbarkeit e.V. (DIS) unter Ausschluss des ordentlichen Rechtswegs endgültig entschieden. 
Die DIS empfiehlt folgende ergänzende Klauseln:
Der Ort des schiedsrichterlichen Verfahrens ist ...[footnoteRef:62] [62:  Diese Klausel erübrigt sich, wenn der Vertrag eine Gerichtsstandsklausel enthällt. ] 

Die Anzahl der Schiedsrichter beträgt ...[footnoteRef:63] [63:  Diese Klausel ist angesichts der nicht unerheblichen Kosten des Schiedsgerichts von besonderer Bedeutung. So beträgt das Grundhonorar für den Vorsitzenden bei einem Streitwert bis 5.000,00 € bereits 1.365,00 € und für jeden Beisitzer 1.050,00 €. In der ordentlichen Gerichtsbarkeit würden sich die Gerichtskosten dagegen nur auf 363,00 € belaufen. Die Anwaltskosten sind jeweils gesondert zu berechnen.] 

Das anwendbare materielle Recht ist ...[footnoteRef:64] [64:  Diese Klausel erübrigt sich in der Regel, da der Standardvertrag eine Regelung zum anwendbaren Recht enthält.] 

Die Sprache des schiedsrichterlichen Verfahrens ist ... [footnoteRef:65] [65:  Da grundsätzlich Deutsch die Gerichtssprache in Deutschland ist, hat diese Klausel nur Relevanz, wenn Ausländer am Verfahren beteiligt sind und trotz eines Gerichtsstands in Deutschland eine andere Sprache gewählt werden soll. ] 

9. Veröffentlichungsklausel[footnoteRef:66] [66:  Vgl. etwa BRAIN-NET „Erklärung für Gewebeempfänger“] 

(1) Die fS verpflichtet sich, die BMB in allen Veröffentlichungen, einschließlich Abstracts, in denen Körpermaterialien der BMB verwendet wurden, in folgender Weise zu erwähnen:
– Hier: gewünschte Nennungsform einfügen –
(2) Die fS ist ferner verpflichtet, die BMB, einschließlich der relevanten Daten zu den Gewebeproben, im Material- und Methodenteil zu erwähnen. 
(3) Bei zeitaufwendigen Protokollen zur Gewebeasservierung ist der BMB auf Verlangen eine Co-Autorenschaft zu gewähren. 
(4) Die fS verpflichtet sich, jährlich eine Zusammenfassung der Ergebnisse, die mit Proben der BMB gewonnen wurden, sowie Kopien der Veröffentlichungen, in denen Proben der BMB verwendet wurden, für den Rechenschaftsbericht der BMB zur Verfügung zu stellen. 
10. Definitionen
Sofern dies für erforderlich gehalten wird, können am Anfang der Verträge den eigentlichen Vertragsklauseln die folgenden Definitionen vorangestellt werden: 
Biomaterialbank (BMB)
Biomaterialbank im Sinne dieses Vertrags bezeichnet den Rechtsträger einer privat oder öffentlich-rechtlich unterhaltenen Einrichtung zur langfristigen Speicherung von Substanzen des menschlichen Körpers und zur Speicherung personenbezogener Daten und Informationen über den Spender dieser Körpersubstanzen, die für die Forschung eingerichtet bzw. weiterverwendet werden, wobei diese Körpersubstanzen vorrangig über Dritte (entnehmenden Stellen) beschafft bzw. erworben werden.
Entnehmende Stelle (eS)
Entnehmende Stelle im Sinne dieses Vertrags bezeichnet den Rechtsträger einer Einrichtung, welche aufgrund von Probanden-, Diagnose- und/oder Behandlungsverträgen menschliche Körpermaterialien (Proben) entnimmt und asserviert und zugleich zu den Proben eines jeweiligen Probanden die dazugehörigen personbezogenen und medizinischen Daten erhebt und speichert. 
Forschende Stelle (fS)
Forschende Stelle im Sinne dieses Vertrags bezeichnet den Rechtsträger einer Einrichtung, welche unter Verwendung von menschlichen Körpermaterialien medizinische Forschung betreibt.
Probe
Probe im Sinne dieses Vertrages bezeichnet jede Form menschlichen Körpermaterials (Gewebe, Blut, Liquor, Haare, etc.), welches zu den Zwecken dieses Vertrags gewonnen wurde. 
Proband
Probanden sind Menschen / Patienten, welche eingewilligt haben, dass ihnen Körpermaterialien zum Zwecke der medizinischen Forschung entnommen werden. 
Personenbezogene Daten
Personenbezogene Daten sind identifizierende Daten des Probanden, also solche, die Rückschlüsse auf seine Person ermöglichen. Hierzu gehören insbesondere Name und Anschrift sowie das Geburtsdatum des Probanden, Sozialversicherungs-, Krankenversicherungs- oder Personalausweisnummern sowie ähnliche Daten.
Medizinische Daten
Medizinische Daten sind Daten über Krankheiten, Behinderungen und sonstige medizinische Erkenntnisse, die ohne Verbindung mit personenbezogenen Daten keine Rückschlüsse auf die Identität des Probanden zulassen. 
Bei Bedarf können beliebige weitere für den konkreten Vertrag relevante aber nicht allgemein bekannte Begriffe definiert werden.
[bookmark: _Toc137436600]Erfassungs- und Bearbeitungsbögen
[bookmark: _Toc137436601]Wesentliche Inhalte
Abschließend sollen noch einige Formulare vorgestellt werden, die von der BMB bei der Bearbeitung von Daten und Material eingesetzt werden können. Diese Formulare stellen selbstverständlich nur einen groben Vorschlag für interne Arbeitshilfen dar und sind im Hinblick auf ihre Struktur aber auch bezüglich der aufzunehmenden Einzelangaben jeweils an die individuellen Bedürfnisse der jeweiligen BMB anzupassen. Als Beispiel sind sie aber wohl schon geeignet, die Erarbeitung eigener Arbeitsmittel zu unterstützen.
Im Einzelnen werden die folgenden drei Formulare vorgestellt:
ein Auftragserfassungsbogen a);
eine Verfügbarkeitstabelle b);
eine Auftragsbearbeitungstabelle c).
[bookmark: _Toc137436602]Texte
a) Auftragserfassungsbogen
Auftragserfassungsbogen[footnoteRef:67]1 [67: 1 Dieser Bogen kommt zur Anwendung, wenn eine Anfrage / ein Antrag eines Kunden zur Belieferung mit Biomaterial zu bearbeiten ist. Gegebenenfalls sind hierzu noch Aspekte zu berücksichtigen, die im Rahmen des BMB-TP4-Projekts erarbeitet werden.] 

Antragsteller / Kunde[footnoteRef:68]2: [68: 2 Hier sind Name/Firma, Ansprechpartner, Adresse, Kommunikationsdaten etc. des Kunden einzutragen.] 

Kundennummer[footnoteRef:69]3: [69: 3 Soweit vorhanden; ansonsten sollte eine Kundennummer erfasst werden.] 

Eingangsdatum des Antrags:
Gewünschte Probenart siehe Verfügbarkeitstabelle
Gewünschtes Lieferdatum:
Gewünschter Transportweg[footnoteRef:70]4: [70: 4 Relevant, falls der Antragsteller eine bestimmte Versandart oder eine Eigenabholung wünscht.] 

Rahmenvertrag[footnoteRef:71]5					ja / nein ? [71: 5 Falls noch kein Rahmenvertrag mit dem Kunden existiert, muss erst ein förmlicher Vertragsschluss erfolgen, damit der Kunde in Kenntnis der Vertragsbedingungen gesetzt wird. Alternativ besteht auch die Möglichkeit, die Mustervertragsbedingungen in „klassische“ AGB-Form abzuwandeln. Aber auch diese müssen dem Vertragspartner zunächst zur Kenntnis gebracht werden.] 

Besondere Nutzungsbeschränkungen[footnoteRef:72]6 erfasst?	ja/nein [72: 6 Falls ein Rahmenvertrag existiert, ist zu prüfen, ob dieser bereits besondere Nutzungsbeschränkungen erfasst, die gegebenenfalls mit der jeweils aktuellen Materialbestellung kollidieren oder noch nicht erfasst sind.] 

Wenn ja:
Auftragsbestätigung			□
Auftragsablehnung			□
an Kunden[footnoteRef:73]7 [73: 7 In der Auftragsbestätigung ist dem Kunden auch das mögliche Lieferdatum zu bestätigen.] 

Wenn nein:
Vertrag an Kunden:
gewerblich				□
nicht gewerblich[footnoteRef:74]8			□ [74: 8 Diese Unterscheidung ist für die Verwendung des jeweiligen Vertragsmusters sowie eventuelle Nutzungsbestimmungen des Probanden relevant.] 

Vertragsart:
Verkauf				□
Abgabe gegen Aufwandspauschale	□
Nießbrauch				□
Nutzung				□
Unterschriebener Vertrag zurück ?
Datum:
Wenn ja:
Auftragsbestätigung			□
Auftragsablehnung			□
an Kunden
Bestätigtes Lieferdatum:
Versandfertig spätestens am:
Vorgang bearbeitet von:
b) Verfügbarkeitstabelle
Verfügbarkeitstabelle[footnoteRef:75]9 [75: 9 Mit dieser Tabelle soll geprüft werden, ob das Material unter rechtlichen und tatsächlichen Gesichtspunkten überhaupt verfügbar ist. Erst nachdem alle Fragen beantwortet bzw. bearbeitet sind, kann eine Auftragsbestätigung eingeschränkt oder uneingeschränkt erfolgen. SB = Sachbearbeiter.] 

	Prüfpunkte
	Proben
	Daten
	SB-Kürzel
Datum

	Art und Menge[footnoteRef:76]10 
gewünscht [76: 10 Hier werden die Art und die Menge der bestellten Proben eingetragen.] 

	a)
b)
c)
	
	

	Verfügbar?[footnoteRef:77]11 [77: 11 An dieser Stelle wird eingetragen, ob und wenn ja, welche Menge tatsächlich lieferbar ist.] 

	a)
b)
c)
	
	

	Abgabe zulässig?[footnoteRef:78]12 [78: 12 Hier wird nach Prüfung vermerkt, ob die Abgabe der Probenarten jeweils an den Kunden zu dem beantragten Zweck zulässig ist.] 

	a)
b)
c)
	
	

	Nutzungseinschränkung durch den Probanden
	a)
b)
c)
	
	

	Erforderliche Zustimmung durch: Leiter BMB
	
	
	

	Ethikkommission
	
	
	

	Sonstige

	
	
	



Gesamtfreigabe erteilt:			Datum:			SB:
c) Auftragsbearbeitungstabelle
Auftragsbearbeitungstabelle[footnoteRef:79]13 [79: 13 Anhand dieser Tabelle kann die weitere Bearbeitung des Auftrags erfolgen. Die einzelnen Vorgänge finden nach Abgang der Auftragsbestätigung statt.] 

	Vorgang
	Anmerkungen
	Bearbeiter
	Erledigt am

	1. Rechnungswesen[footnoteRef:80]14 [80: 14 Die Rechnungserstellung hat zuerst zu erfolgen, da die Musterverträge in der Regel vorsehen, dass die Aufwandsentschädigung/Vergütung im Voraus zu zahlen ist.] 

	
	
	

	Höhe der Vergütung
Höhe der Transportkosten
	
	
	

	Rechnungsstellung
	
	
	

	Fälligkeit
	
	
	

	Zahlungseingang
	
	
	

	Sonstiges
	
	
	

	
	
	
	

	2. Proben[footnoteRef:81]15 [81: 15 Erst nach Zahlungseingang werden die angeforderten Proben „kommissioniert“ und auf etwaige Mängel untersucht.] 

	
	
	

	Proben kommissioniert
	
	
	

	Anonymisiert / 
pseudonymisiert[footnoteRef:82]16 [82: 16 Je nach Auftrag werden erst jetzt die Proben anonymisiert oder pseudonymisiert, soweit noch nicht geschehen.] 

	
	
	

	Qualitätsuntersuchung
	
	
	

	Sonstiges
	
	
	

	
	
	
	

	3. Daten
	
	
	

	Daten zusammengestellt
	
	
	

	Übermittlungsart
	
	
	

	Daten übermittelt
	
	
	

	Eingangsbestätigung
	
	
	

	
	
	
	

	4. Transport 
	
	
	

	Transportart
	
	
	

	Transporteur beauftragt
	
	
	

	Bereitstellung der Proben
	
	
	

	Abgabe an Transporteur
	
	
	

	Eingangsbestätigung
	
	
	

	
	
	
	

	5. Ablage
	
	
	

	Neue Wiedervorlage?
	
	
	

	Wiedervorlagegrund?[footnoteRef:83]17 [83: 17 Wiedervorlagegründe können z. B. der Ablauf der Vertragslaufzeit, stichprobenartige Überprüfungen von Datenschutz etc. oder bei laufender Vergütung der Eingang der monatlichen Rate sein.] 

	
	
	

	Archivierung?
	
	
	

	Kontrolle Datenschutz / 
Nutzungsbeschränkungen
	
	
	

	Rückforderung / 
Vernichtungsverlangen?
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


[bookmark: _Toc137436603]Textanwendung in der Praxis
Die vorstehend präsentierten Mustertexte können in unterschiedlicher Weise Eingang in die Vertragspraxis einer Biobank finden. Dazu seien abschließend noch einige wenige Hinweise erlaubt.
[bookmark: _Toc137436604]Texte als Checkliste
Unproblematisch verwendbar sind die hier vorgeschlagenen Texte als Checklisten für die Prüfung eigenerstellter Vertragsmuster. Insoweit kann anhand der vorgestellten Texte unschwer nachgeprüft werden, ob bei der Formulierung eigener Vertragstexte, die dann in der Praxis immer wieder verwendet werden sollen, alle relevanten Vertrags topoi berücksichtigt werden. Es versteht sich von selbst, dass darüber hinaus weitere individuelle Regelungen in die eigenen Verträge aufgenommen werden können, die sich aus der besonderen Situation der Biobank oder ihres Vertragspartners ergeben können. Fasst man daher die Mustertexte als Checkliste auf, die im weiteren „Vertragsleben“ immer weiter ergänzt und verfeinert wird, so erhält man im Laufe der Zeit eine Leitschnur, an der sich im konkreten Fall die Vertragsverhandlungen und dann auch die Ausformulierung des individuellen Vertrags orientieren können.
[bookmark: _Toc137436605]Texte als Rohentwurf
Die hier dargestellten Mustertexte können aber auch weiter gehend als Rohentwurf für Vertragsverhandlungen oder einen abzuschließenden Vertrag mit einem Partner verwendet werden. Dabei kann der jeweilige Text aber stets nur als ganz grobe Ausgangsbasis für die Vertragsdiskussion herangezogen werden. Denn weder kann erwartet werden, dass in den Vertragsmustern bereits alle im individuellen Fall regelungsbedürftigen Aspekte abgehandelt wurden. Noch ist davon auszugehen, dass im konkreten Anwendungsfall die Interessenlage identisch ist mit derjenigen, die sich in den Mustertexten widerspiegelt. 
Schon die Art der bei einer Biobank eingelagerten Proben/Materialien mit unterschiedlichen Lagerbedingungen, unterschiedlichen Verwendungsmöglichkeiten und ähnlichem kann das Gefahrenpotential für die Vertragsparteien im Hinblick auf die Proben stark variieren lassen. Dementsprechend können etwa Gewährleistungs- und Haftungsregelungen, die in einem Fall adäquat erscheinen, im nächsten Fall völlig unangemessen sein. Diese gilt im Grunde für nahezu alle inhaltlichen Regelungen der vorstehend präsentierten Vertragsmuster und Einzelklauseln, die über die standardmäßigen Klauseln eines üblichen Vertrags (Laufzeit, Rechtswahl, Gerichtsstand, Schriftform etc.) hinausgehen. In jedem Fall ist der Mustervertrag dann sorgfältig an die Umstände des Einzelfalls anzupassen und vor der Vorlage an den potentiellen Vertragspartner oder gar vor der Unterzeichnung durch die Parteien im nachfolgenden Sinn zu finalisieren.
[bookmark: _Toc137436606]Finalisierung der Texte
Werden die Mustertexte als Rohentwurf für eigene Verträge einer Biobank verwendet, sind diese vor ihrer Unterzeichnung noch in formaler und inhaltlicher Hinsicht anzupassen und zu überarbeiten. Wir sprechen in diesem Zusammenhang auch vom „Finalisieren“ des Vertragstextes.
Eine Finalisierung in formaler Hinsicht mag dabei auch noch ohne weiteres durch einen Nichtjuristen möglich sein. Es geht dabei insbesondere darum, die individualisierten Angaben zu den Vertragsparteien in den Vertragstext einzufügen (etwa im Vertragsrubrum und im Unterschriftenteil). Auch kann bei der Einfügung oder Streichung einzelner Klauseln die formale Konsistenzprüfung, etwa im Hinblick auf implizite oder explizite Verweise und deren Stimmigkeit durch derartige Personen geleistet werden.
Bei einer inhaltlichen Finalisierung wird dies schon problematischer. So mag es dabei noch keine allzu großen Schwierigkeiten machen, Klauseln über die Laufzeit des Vertrags, zu Kündigungsfristen, zur Preisgestaltung oder zur Festlegung eines Gerichtsstands an die Interessen der Vertragsparteien oder die Ergebnisse von Vertragsverhandlungen anzupassen. Eine Grenze für die Betätigung von Nichtjuristen ohne spezielle Kenntnisse in der Gestaltung von Verträgen oder Allgemeinen Geschäftsbedingungen ist aber spätestens dann erreicht, wenn es um spezielle, komplexe und dynamische Regelungsgesichtspunkte geht. So mag es beispielsweise in einem Fall tunlich erscheinen, die Haftung einer Biobank Dritten gegenüber betragsmäßig zu begrenzen. Kennt man dazu aber beispielsweise nicht die aktuelle Rechtsprechung (etwa zur Zulässigkeit des Ausschlusses der Haftung für bestimmte Schadensarten, Verschuldensgrade des Schadensverursachers oder zur „Angemessenheit“ einer betragsmäßigen Deckelung der Haftung), läuft man schnell Gefahr, eine Klausel zu formulieren, die im Streitfall von einem Gericht für unwirksam erklärt wird. Die Konsequenz wäre in einem solchen Fall, dass die Haftung der Biobank überhaupt nicht begrenzt wäre und sie sogar im Falle leichtesten Verschuldens an der Entstehung eines Schadens in unbegrenzter Höhe haftet. Weitere Fälle ähnlichen „Kalibers“ unreflektierter Vertrags- oder Klauselübernahmen ließen sich hier anführen.
Es kann daher nur nochmals dringend empfohlen werden, bei der inhaltlichen Anpassung der Mustertexte den oben in Unterabschnitt 2.1 dargestellten Warnhinweis zu beachten.
[bookmark: _Toc137436607]Schlusshinweis
Der Verfasser hofft, der BMB-Praxis mit diesen Texten und mit diesen Hinweisen ein Hilfsmittel zur eigenverantwortlichen Ausgestaltung von Vertragsentwürfen in die Hand geben zu können. Er dankt dabei auch und insbesondere den Autoren des TP1-Rechtsgutachtens, die auch die Ausgangstexte für diese Ausarbeitung erstellt haben: Rainer Paslack (Bielefeld), Jürgen Robienski (Hannover) und Jürgen W. Simon (Lüneburg). Sein Dank gilt auch den Mitgliedern der BMB-Projektgruppe, die mit ihren Hinweisen wertvollen Input für diese Ausarbeitung geliefert haben. 



RA Prof. Dr. Jürgen W. Goebel	Bad Homburg vor der Höhe, 10. April 2006
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