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Detailansicht des Regelungsvorhabens

Verbesserung Rahmenbedingungen fiir Klinische Studien

Stand vom 12.03.2026 12:02:17 bis 16.03.2026 14:42:19

Angegeben von:
AbbVie Deutschland GmbH &amp; Co. KG (R000796) am 27.06.2024

Beschreibung:

AbbVie Deutschland setzt sich fiir die Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir klinische
Studien ein, um innovative Therapien schneller zu entwickeln, in die Versorgung zu bringen
sowie den Forschungsstandort Deutschland zu stdrken. Notwendig sind daher effiziente
Genehmigungsprozesse, klare regulatorische Vorgaben, angemessene Datenschutzregelungen,
Forderung digitaler Technologien sowie die 1:1-Umsetzung europédischer Standards ohne ,,Gold-
Plating”. Aktuelle Hiirden sind u.a. lange sequentielle Genehmigungsfristen nach MPDG, doppelte
Einreichungen bei kombinierten IVDR/EU CTR-Studien mit mehrfacher Ethikbewertung,
unverhéltnisméaBiger Schulungs- und Meldeaufwand bei Zentrallaborstudien sowie verbreitete
Papierakten durch mangelnde Digitalisierung.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 20/11561 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes
1. Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]
2. Zustdndiges Ministerium: BMUYV (20. WP) [alle RV hierzu]

Betroffene Interessenbereiche (3)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000796
https://dserver.bundestag.de/btd/20/115/2011561.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/medizinforschungsgesetz/310586
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2220%2F11561%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bmuv.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Umwelt%2C+Naturschutz%2C+nukleare+Sicherheit+und+Verbraucherschutz+%28BMUV%29+%2820.+WP%29%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_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%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

Betroffene Bundesgesetze (4)

AMG 1976 [alle RV hierzu]
AM-NutzenV [alle RV hierzu]
KPBYV [alle RV hierzu]

MPDG [alle RV hierzu]
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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/am-nutzenv
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AM-NutzenV%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.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
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