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Stellungnahme 

 

Entwurf der Europäischen Kommission für eine Verordnung zur Schaffung 

eines Maßnahmenrahmens zur Stärkung der Biotechnologie- und Bioproduktionsbranche der 

Union, insbesondere im Gesundheitsbereich und zur Änderung weiterer Verordnungen 

 

 

Als medizinische Fachgesellschaft und Mitglied der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 

Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) nimmt die Deutsche Gesellschaft für Pharmazeutische 

Medizin (DGPharMed) wie folgt Stellung: 

 

Die DGPharMed befürwortet den Gesetzesentwurf ausdrücklich und unterstützt eine entschlossene 

Umsetzung der Reform, um die Wettbewerbsfähigkeit Europas zu stärken und den Anschluss an 

führende Regionen in der biomedizinischen Forschung nachhaltig wiederherzustellen. 

 

Insbesondere die deutliche Verkürzung der Bearbeitungs- und Bewertungsfristen sehen wir als 

wesentlichen Hebel für mehr Effizienz, schnelleren Patientenzugang und Förderung eines 

dynamischen, international sichtbaren Forschungsumfelds. Diese Zeitgewinne können allerdings nur 

dann ihre Wirkung entfalten, wenn sie über alle Prozessschritte in der klinischen Entwicklung bis 

zum Marktzugang erhalten bleiben und nicht durch Engpässe an anderer Stelle wieder verloren 

gehen. In diesem Zusammenhang erachten wir ein einwandfrei funktionierendes, nutzerfreundliches 

und ausfallsicheres Clinical Trials Information System (CTIS) als erfolgskritisch. 

 

Im Vergleich zum Status Quo führt der Biotech Act zu einer stärkeren Harmonisierung und klareren 

Rollenverteilung; hier sind vor allem die beschleunigten Verfahren für kombinierte klinische 

Prüfungen und klinische Prüfungen in medizinischen Notfällen positiv hervorzuheben. Die 

DGPharMed begrüßt ebenfalls die vorgesehene Stärkung des reporting Member States und 

verbindliche Einbeziehung seiner Ethikkommission, sowie die Einführung eines harmonisierten 

Kerndossiers. Künftig sollten noch eine engere zeitliche Verzahnung von Teil I und II der Bewertung 

sowie Harmonisierungen in der Auslegung der General Data Protection Regulation angestrebt 

werden. 

 

Insgesamt betrachtet die DGPharMed die vorgesehenen Änderungen zur Harmonisierung und 

Effizienzsteigerung als wesentliche Verbesserung der regulatorischen Voraussetzungen für 

Innovation. 
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