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Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer
Priifungen

Sehr geehrte Frau Stuer,
sehr geehrte Frau Dr. Trabert,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme bedanke ich mich im Namen der Mitgliedsunternehmen der
Herstellervereinigung eurocom e.V.

Da der vorgelegte Verordnungsentwurf nicht fur klinische Prifungen in Bezug auf Medizinprodukte gilt,
wird die eurocom hierzu keine Stellungnahme abgeben und beldsst es bei den nachfolgenden
allgemeinen Ausfiihrungen.

Die eurocom begriBt den weiteren Fortgang von Rechtssetzungsakten wie diesen Verordnungsentwurf
auch angesichts der neuen Regierungsbildung. Dies ist ein Zeichen fur Kontinuitdt und Beschleunigung
bei notwendigen Regelungen.

Weiterhin begriiBen wir das im Verordnungsentwurf formulierte Ziel, die in Deutschland
Uberdurchschnittlich langen Vertragsverhandlungen zu minimieren und somit klinische Prifungen
schneller beginnen zu lassen. Klinische Priifungen sind ein wesentlicher Bestandteil der Entwicklung von
Medizinprodukten und sind kostenintensiv und langwierig. Jede Beschleunigung und Vereinfachung im
Verfahren ist daher willkommen.

Die eurocom regt an, die Geltung von Standardvertragsklauseln auf die vertraglichen Regelungen von
Rechten und Pflichten des Sponsors und des Priifzentrums bei der Durchfihrung einer klinischen
Prifung im Sinne des Artikels Art. 2 Nr. 45 MDR auf den Bereich der klinischen Prifungen von
Medizinprodukten auszuweiten. Dazu sollten die in § 31c MPDG vorgesehenen Standardvertragsklauseln
ebenfalls in einem Verordnungsentwurf Berticksichtigung finden.

Sitz: Berlin Vorstand i. S. § 26 BGB: Stellvertreter:
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Da sich bei den einzelnen Regelungen der Standardvertragsklauseln fir Arzneimittel aufgrund der
Einwidnde der beteiligten Verbande noch einiges &ndern kann, wartet die eurocom mit einer detaillierten
Stellungnahme auf die Parallelregelungen in der zu erwartenden Verordnung fir Medizinprodukte.

Fiir Riickfragen stehe ich gern unter frank.weniger@eurocom-info.de oder 030 2576 35064 zur
Verfiigung.

Mit freundlichen GriiBen
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