Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Priifungen - Verbandeanhorung

Verband:

Bundesdérztekammer

Datum:

10.03.2025

Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

2 Nr. 13

fehlen in der jetzigen Version der KPBV

Begriindung: In der Praxis hat sich die
Notwendigkeit ergeben bei der Bewer-
tung von Jahresberichten nach der je-
weiligen Rolle (safety assessing Member
State / non safety assessing Member
State) der Bundesrepublik Deutschland
zu differenzieren

1 Art. 2 Neu einzufligen nach Art. Inhaltlich Die zu erganzenden Gebliihrenziffern Ergdnzungsvorschlag:
2 Nr. 13 fehlen in der jetzigen Version der KPBV | In Anlage 3 (zu § 12) werden die Zif-
fern 3.2.1 und 3.2.2 wie aus der beige-

Begriindung: Mit der Einfligung der Ge- | fligten Anlage ersichtlich gedndert.
blhrenziffern erfolgt eine Angleichung
an die initiale Einreichung (siehe dort
Ziffern 2.2.2 / 2.3.2)

2 Art. 2 Neu einzufligen nach Art. Inhaltlich Die zu ergdanzenden Gebliihrenziffern Ergdnzungsvorschlag: In Anlage 3 (zu

§ 12) wird die Ziffer 6 wie aus der bei-
gefligten Anlage ersichtlich geandert.
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