Von: info@spifa.de

Gesendet: Montag, 10. Marz 2025 09:05

An: 112 BMG

Cc: Dr. iur. André Byrla

Betreff: AW: Referentenentwurf Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung

klinischer Priifungen: Verbandebeteiligung (Stellungnahmefrist: 10.03.25)

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf einer Verordnung zur
Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen. Der SpiFa mdchte in dieser Angelegenheit keine
einzelnen Regelungsinhalte bewerten, grundsatzlich jedoch positiv benennen, dass der Entwurf des BMG
sich nahe an dem gemeinsamen Vorschlag fiir Mustervertagsklauseln der Deutschen Hochschulmedizin,
dem KKS-Netzwerk, den Pharmaverbadnden vfa und BPI sowie dem BVMA orientiert.

Wir mochten zudem darauf hinweisen, dass spatestens mit der Verkiindung der Verordnung neben
der deutschsprachigen Version zumindest eine englischsprachige Version zur Verfligung gestellt
werden sollte, da ein Grofteil der klinischen Prafungen in Deutschland von Sponsoren anderer
Lander durchgefuhrt wird.

Um Effektivitat und Effizienz der Verordnung als Beitrag zu einer erfolgreichen Umsetzung der
Pharmastrategie der Bundesregierung zu messen und die Klauseln aktuell zu halten sollte ein
kurzerer Evaluierungszeitraum in Betracht gezogen werden.

Mit freundlichen GriRRen

Luise Schulze
Referentin fur Gesundheitspolitik
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