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§ 8 AM-NutzenV — Beratung

Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berét den pharmazeutischen Unternehmer aufgrund dessen
Anforderung auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen nach Absatz 2. Die Beratung wird durch die
Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses durchgefiihrt, sofern er nichts anderes
beschlie3t. Die Beratung kann bereits vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei und unter
Beteiligung des Bundesinstituts fuir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts
stattfinden. Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Niederschrift Uber das Beratungsgespréach.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer tibermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit der
Anforderung einer Beratung die fur die Erstellung eines Dossiers bedeutsamen Unterlagen und
Informationen, Uber die er zu diesem Zeitpunkt verfligt. Die im Rahmen der Beratung Ubermittelten
Informationen sind vertraulich zu behandeln. Gegenstand der Beratung sind insbesondere die fiir die
Nutzenbewertung vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie die zweckmé&Rige Vergleichstherapie.
Der Gemeinsame Bundesausschuss kann hierliber Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer treffen. Der Gemeinsame Bundesausschuss fiihrt die Beratung innerhalb von acht Wochen
nach Einreichung der Unterlagen durch. Veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, so hat er eine Beratung
anzubieten, bevor er den pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung eines Dossiers auffordert.

(3) Die Frist fur die Einreichung eines Dossiers nach § 4 Absatz 3 gilt unbeschadet der Beratung. Der
Anspruch auf Beratung erlischt mit Verstreichen des Zeitpunktes nach § 4 Absatz 3 oder mit der
Einreichung des Dossiers.
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