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Klarstellung, dass die friihe Nutzenbewertung auf alle
erstattungsféhigen Arzneimittel anzuwenden ist (und
damit auch auf Solisten)

ZweckmaBige Vergleichstherapie kann in
Ausnahmefallen auch die zulassungslberschreitende
Anwendung von Arzneimitteln (Off-Label-Use) sein
ZweckmaBige Vergleichstherapie kann auch eine nicht-
medikamentdse Therapie, die bestmdgliche
unterstiitzende Therapie oder das beobachtende
Abwarten sein

Absenkung der Jahres-Umsatzschwelle fiir regulare
Zusatznutzenbewertung von Orphan Drugs von 50 auf
30 Mio. Euro

Feststellungsbeschliisse zu Kombinationstherapien

Erlass der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
frihestens zum erstmaligen Inverkehrbringen
ATMPs (auBer Gewebeprodukte) werden im Rahmen
§ 35a bewertet

Freistellung von Reserveantibiotika

Anwendungsbegleitende Datenerhebung
ATMP-Qualitatssicherungsrichtlinie (§ 136a SGB V)
stationdre Umsétze in Umsatzschwellenberechnung
Beteiligung von Fachgesellschaften und AkdA
Kostenausgleich mit Zulassungsbehdrden

Beschluss uber die Nutzenbewertung auch in
englischer Sprache

Antrag auf Freistellung nur vor Inverkehrbringen
Ohne Zusatznutzen soll der Erstattungsbetrag die
Kosten der zVT nicht ubersteigen.

Bilindelung von Nutzenbewertungsverfahren
Evidenztransfer bei PUMA-Arzneimitteln
Resistenzsituation bei Antibiotika

Bewertung von Bestandsmarktwirkstoffen, sofern ein
neuer Unterlagenschutz zu berilicksichtigen ist
Anpassung des EBM zeitgleich mit § 35a Beschluss
Veroffentlichung einer maschinenlesbaren Fassung zu
den Beschlissen zur friihen Nutzenbewertung
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Erstattungsbetrag gilt auch fiir Krankenhduser
Festlegung von Kriterien fur ,Zusatznutzen gilt als
nicht belegt*

Bestandsmarktaufruf aufgehoben

Keine Klage gegen Bestandsmarktaufruf des G-BA
Streichung des Wirtschaftlichkeitskriteriums bei der
zVT-Bestimmung

Neueinreichung von Dossiers moglich, sofern bei
Ersteinreichung Unvollstandigkeit festgestellt wurde
Beteiligung der Zulassungsbehodrden bei Beratungen
des G-BA zur Planung klinischer Studien
Berlcksichtigung europaischer Preise in den
Erstattungsbetragsverhandlungen

Einfihrung der frihen Nutzenbewertung
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