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Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

Anpassung der Nutzenbewertung fiir Arzneimittel an
européische Vorgaben (EU-HTA Umsetzung)

Stand vom 10.11.2025 14:21:26 bis 20.11.2025 11:11:00

Angegeben von:
365 Sherpas GmbH (R001824) am 28.06.2024

Beschreibung:

Die AMNOG-Regelungen sollten angepasst werden, 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 (4)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
Gesundheitsforderung [alle RV hierzu]

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001824
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_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_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (3)

SGB 5 [alle RV hierzu]
AMRabG [alle RV hierzu]
AM-NutzenV [alle RV hierzu]

Auftrige zu diesem RV (1)

1. Auftrag

Im Rahmen unserer Zusammenarbeit beobachten wir die politischen Entwicklungen, um
den Auftraggeber in den angegebenen Interessenbereichen und Regelungsvorhaben auf dem
aktuellen Stand der Debatte zu halten. Fiir die Aufbereitung aktueller Verfahrensstdnde
treten wir mit Mitgliedern des Deutschen Bundestags sowie Akteuren der Exekutive in
Kontakt. Dariiber hinaus werden Dialogveranstaltungen mit den genannten Stakeholdern

vorbereitet, umgesetzt und inhaltlich begleitet.
Auftraggeber/-innen (1):

1. MSD Sharp & Dohme GmbH

Eingesetzte Personen bzw. Unterauftragnehmer/-innen (9):
Betraute Personen (9):

1. Jan Bottger
Funktion: Geschaftsfiihrer, COO

2. Verena Gathmann

3. Josephine Schifer

4. Aleeza Joe Schreiner

5. Nathalie Sonsken Perna
6. Florian Wilms

7. Marian Bracht

8. Antonia Meyer-Ozel
Funktion: Geschéaftsfiihrerin, Standortleiterin Berlin

9. Simon Rutz
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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
https://www.gesetze-im-internet.de/amrabg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMRabG%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.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001066
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