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Detailansicht des Regelungsvorhabens

Ablehnung eines zentralisierten Genehmigungsverfahrens fiir
multinationale Priifungen bei einem neu geschaffenen EU-
Gremium (CTEC)
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Angegeben von:
Bundesdrztekammer - Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern (R002002) am 10.03.2026

Beschreibung:

Zusitzlich zu den von der Europiischen Kommission vorgeschlagenen Anderungen der
Verordnung 2014/536, welche die BAK bereits kommentiert hat, schlagen die Berichterstatter im
Européischen Parlament fiir multinationale klinische Priifungen eine Zentralisierung der
Bewertung von Teil I des Antrags, sowie die Einrichtung eines Clinical Trials Expert Committee
vor. Diese weitergehenden Anderungen werden von der Bundesirztekammer abgelehnt.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 93/26 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinien 2001/18/EG und 2010/53/EU hinsichtlich des Inverkehrbringens von genetisch
verdnderten Mikroorganismen und der Aufbereitung von Organen

Betroffene Interessenbereiche (4)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]

Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R002002
https://dserver.bundestag.de/brd/2026/0093-26.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/vorschlag-f%C3%BCr-eine-richtlinie-des-europ%C3%A4ischen-parlaments-und-des-rates/331120
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2293%2F26%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_SCIENCE_RESEARCH_TECHNOLOGY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (3)

AMG 1976 [alle RV hierzu]
MPDG [alle RV hierzu]
KPBYV [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (3)

1. SG2604220007 (PDF - 13 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 10.03.2026 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

2. SG2604290041 (PDF - 10 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 10.03.2026 an:

Bundesregierung
Auswairtiges Amt (AA) [alle SG dorthin]

3. SG2609080014 (PDF - 10 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 07.09.2026 an:

Bundesregierung
Auswirtiges Amt (AA) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
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https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22MPDG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/kpbv
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22KPBV%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2604220007/460370
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/e9/87/725927/Stellungnahme-Gutachten-SG2604220007.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2604290041/460371
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/5c/e0/731178/Stellungnahme-Gutachten-SG2604290041.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2819.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2609080014/462943
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/15/75/839994/Stellungnahme-Gutachten-SG2609080014.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2819.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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