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Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemal § 91 Absatz 4 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom
5. Dezember 2024 {iber eine Anderung der Verfahrensordnung wird genehmigt.

Es wird auf Folgendes hingewiesen:

In den Tragenden Griinden zum Beschluss fiihrt der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) aus, dass der Anteil der Priifungsteilnehmer im
Geltungsbereich des SGB V in der Nutzenbewertung bezogen auf das gesamte
zu bewertende Anwendungsgebiet bestimmt werde und keine Unterscheidung
nach Patientengruppen erfolge. Es wiirden fiir die Feststellung der
Priifungsteilnehmer alle klinischen Priifungen einbezogen, die der
Zulassungsbehorde im Zulassungsdossier fir die Beurteilung der klinischen
Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet Gibermittelt wurden, sowie alle weiteren im
Nutzenbewertungsdossier vorgelegten klinischen Priifungen, die ganz oder
teilweise innerhalb des zu bewertenden Anwendungsgebietes durchgefihrt
wurden oder werden, wobei es unerheblich sei, ob diese fir die Bewertung des
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Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten sind in der Datenschutzerkldrung des BMG zu finden: www.bundesgesundheitsministerium.de ,,Stichwort:
Datenschutz (Bundesgesundheitsministerium Datenschutz). Sollten Sie keinen Internetzugang haben, kann die Information auf dem Postweg zugesandt werden.



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/index.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
mailto:213@bmg.bund.de
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/

Bundesministerium
fur Gesundheit

Seite 2 von 2

Zusatznutzens unter Berlicksichtigung methodischer Gesichtspunkte
tatsachlich herangezogen werden kénnen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit halt ein unbirokratisches und fir alle
Verfahrensteilnehmer verlasslich berechenbares Vorgehen bei der Feststellung
der Priifungsteilnehmer fiir sachgerecht und wird darauf achten, dass der G-BA
diesen Ankiindigungen bei der praktischen Umsetzung Rechnung tragen wird.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Dr. Josephine Tautz



