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1.  

 

Lobbyregister
für die Interessenvertretung gegenüber dem 
Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

Verordnung zur Geltung von Standardvertragsklauseln für
klinische Prüfungen von Medizinprodukten

Stand vom 25.03.2025 12:08:25 bis 24.06.2025 09:10:59

Angegeben von:
eurocom e.V. - European Manufacturers Federation for Compression Therapy and Orthopaedic 

am 25.03.2025 Devices (R000679)

Beschreibung:
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.

Zu Regelungsentwurf

Referentenentwurf:
 ( ) Verordnung zur Vereinfachung der Durchführung klinischer Prüfungen (20. WP) Vorgang

[alle RV hierzu]

Datum der Veröffentlichung: 11.02.2025

 Federführendes Ministerium:  BMG [alle RV hierzu]

Betroffene Interessenbereiche (4)

 Gesundheitsförderung [alle RV hierzu]

 Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

 Kleine und mittlere Unternehmen [alle RV hierzu]

 Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]

https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000679
https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000679
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/K/RefE_VO_Vereinfachung_kP.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/vo-vereinfachung-durchfuehrung-klinischer-pruefungen.html
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22Verordnung+zur+Vereinfachung+der+Durchf%C3%BChrung+klinischer+Pr%C3%BCfungen+%2820.+WP%29%22&searchAttributes=draftBillTitle&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BALL_DRAFT_BILLS%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.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_PROMOTION%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_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_SAM_BUSINESS%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
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Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

( ) SG2503250019 PDF - 2 Seiten

Adressatenkreis:

Versendet am 07.03.2025 an:

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

https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2503250019/87550
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/a5/32/494646/Stellungnahme-Gutachten-SG2503250019.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
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