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Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. (AKEK)
(R0O07186) am 24.03.2026

Beschreibung:

Der AKEK begriifit ausdriicklich das Ziel des European Biotech Act, die Wettbewerbsfdhigkeit des
Studienstandorts Europa zu stirken, Genehmigungsverfahren zu beschleunigen und regulatorische
Fragmentierung abzubauen. Ein klar strukturiertes, harmonisiertes und praktikables Regelwerk
kann sowohl wissenschaftliche Qualitét als auch ethische Standards stdrken. Gleichzeitig gilt
jedoch, dass Beschleunigung und Flexibilisierung nicht zu einer faktischen Absenkung materieller
Schutzstandards fiihren diirfen. Die Reformen der regulatorischen Strukturen der Clinical Trials
Regulation (CTR) diirfen die bewidhrten Grundprinzipien des Forschungsrechts — insbesondere die
unabhéngige ethische Begutachtung, die Risiko-Nutzen-Abwéagung und den Schutz vulnerabler
Gruppen — nicht beschédigen.
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Arzneimittel [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]

Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]
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Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
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