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Nutzenbewertung fiir Arzneimittel an europiische Vorgaben
anpassen (EU-HTA Umsetzung)
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Angegeben von:
MSD Sharp &amp; Dohme GmbH (R001066) am 20.06.2024

Beschreibung:

Mit Januar 2022 trat die EU-Verordnung zur Europédischen Nutzenbewertung (EU-HTA) in Kraft.
Die ersten gemeinsamen Bewertungen starten im Januar 2025. Vor diesem Hintergrund setzt sich
MSD fiir eine Anpassung der AMNOG-Regelungen ein, um das deutsche Verfahren zur frithen
Nutzenbewertung an die EU-Vorgaben anzupassen, dazu zdhlen insb. die Sicherstellung der
schnellen Verfiigbarkeit innovativer Medikamente nach Zulassung und die Anerkennung von EU-

weit akzeptierten Endpunkten in der Nutzenbewertung nach AMNOG.

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 (1)

Arzneimittel [alle RV hierzu]

Betroffene Bundesgesetze (2)

SGB 5 [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001066
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.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

AM-NutzenV [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

1. SG2406180006 (PDF - 20 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 02.05.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Versendet am 23.05.2024 an:

Bundesregierung
Bundeskanzleramt (BKAmt) [alle SG dorthin]
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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.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406180006/348176
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/3f/61/301408/Stellungnahme-Gutachten-SG2406180006.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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