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Von: info@spifa.de
Gesendet: Montag, 10. März 2025 09:05
An: 112 BMG
Cc: Dr. iur. André Byrla
Betreff: AW: Referentenentwurf Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung 

klinischer Prüfungen: Verbändebeteiligung (Stellungnahmefrist: 10.03.25)

Sehr geehrte Damen und Herren, 
  
vielen Dank für die Möglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf einer Verordnung zur 
Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen. Der SpiFa möchte in dieser Angelegenheit keine 
einzelnen Regelungsinhalte bewerten, grundsätzlich jedoch positiv benennen, dass der Entwurf des BMG 
sich nahe an dem gemeinsamen Vorschlag für Mustervertagsklauseln der Deutschen Hochschulmedizin, 
dem KKS-Netzwerk, den Pharmaverbänden vfa und BPI sowie dem BVMA orientiert. 
Wir möchten zudem darauf hinweisen, dass spätestens mit der Verkündung der Verordnung neben 
der deutschsprachigen Version zumindest eine englischsprachige Version zur Verfügung gestellt 
werden sollte, da ein Großteil der klinischen Prüfungen in Deutschland von Sponsoren anderer 
Länder durchgeführt wird. 
Um Effektivität und Effizienz der Verordnung als Beitrag zu einer erfolgreichen Umsetzung der 
Pharmastrategie der Bundesregierung zu messen und die Klauseln aktuell zu halten sollte ein 
kürzerer Evaluierungszeitraum in Betracht gezogen werden.  
 
Mit freundlichen Grüßen  
  
Luise Schulze 
Referentin für Gesundheitspolitik 
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Auf der Suche nach neuen Herausforderungen? 
Der SpiFa e.V. bietet die Möglichkeit! Mehr Infos > hier < 
  
Vorstand: Dr. med. Dirk Heinrich (Vorsitzender) | Dr. med. Helmut Weinhart (stv. 2. Vorsitzender) | Prof. Dr. Hermann Helmberger (stv. 3. Vorsitzender) 
Dr. med. Petra Bubel | Dr. med. Norbert Smetak | Jan Henniger | Markus Haist (koopiert) 
  
Ehrenpräsident: Dr. med. Andreas Köhler 
  
Hauptgeschäftsführer: Dr. André Byrla 
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E-Mail ist einschließlich ihrer Anhänge ausdrücklich vertraulich zu behandeln und nur für den Gebrauch des in der E-Mail bestimmten Zweckes durch den vorgesehenen Empfänger bestimmt. Die Vervielfältigung 
ihres Inhalts an andere Personen kann die Verletzung der Geheimhaltungspflicht darstellen. Sollten Sie diese E-Mail irrtümlich erhalten, bitten wir Sie, dies vertraulich zu behandeln und uns umgehend zu 
informieren. Vielen Dank! Haftungshinweis: Trotz sorgfältiger inhaltlicher Kontrolle übernehmen wir keine Haftung für die Inhalte externer Links. Für den Inhalt der verlinkten Seiten sind ausschließlich deren 
Betreiber verantwortlich. 
This e-mail including its schedules is confidential and solely dedicated for the respective use of its designated addressees. The propagation of its contents to any other person could be a breach of secrecy. If you 
have received this e-mail by mistake, please keep it in confidence and inform us immediately. Thank you! Liability notice: In face of an accurate check, we do not take liability for the content of external Internet 
links. The licensee of the linked websites is responsible for the content. 
  




