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Berlin, den 7. März 2025 

Referentenentwurf für eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer 

Prüfungen 

Sehr geehrte Frau Stüer, 

sehr geehrte Frau Dr. Träbert, 

für die Gelegenheit zur Stellungnahme bedanke ich mich im Namen der Mitgliedsunternehmen der 

Herstellervereinigung eurocom e.V. 

Da der vorgelegte Verordnungsentwurf nicht für klinische Prüfungen in Bezug auf Medizinprodukte gilt, 

wird die eurocom hierzu keine Stellungnahme abgeben und belässt es bei den nachfolgenden 

allgemeinen Ausführungen. 

Die eurocom begrüßt den weiteren Fortgang von Rechtssetzungsakten wie diesen Verordnungsentwurf 

auch angesichts der neuen Regierungsbildung. Dies ist ein Zeichen für Kontinuität und Beschleunigung 

bei notwendigen Regelungen. 

Weiterhin begrüßen wir das im Verordnungsentwurf formulierte Ziel, die in Deutschland 

überdurchschnittlich langen Vertragsverhandlungen zu minimieren und somit klinische Prüfungen 

schneller beginnen zu lassen. Klinische Prüfungen 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 Prüfzentrums bei der Durchführung einer klinischen 

Prüfung im Sinne des Artikels Art. 2 Nr. 45 MDR auf den Bereich der klinischen Prüfungen von 

Medizinprodukten auszuweiten. Dazu sollten die in§ 31c MPDG vorgesehenen Standardvertragsklauseln 

ebenfalls in einem Verordnungsentwurf Berücksichtigung finden. 

Sitz: Berlin 
Amtsgericht Charlottenburg, 
VR 37516 B 
1 

Vorstand i. S. § 26 BGB: 

Vorsitzender: 
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