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PE !T‘Hug Zulassungen
EL

 EMA (London)

European Medicines Agency -
« zentralisierte Zulassungen

 BfArM (Bonn)

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte —

* dezentrale Zulassungen



BSTHILFE

EL A-G BfArM

 Arzneimittelkommission fur Kinder und
Jugendliche (KAKJ)

* Benennung durch das BMG
* Teilnahme an Sitzung

» Telefonkonferenzen

* Ohne Stimmrecht

* |ntranet



PAG Dezentrales Verfahren
ELBSTHILFE o

* Einschatzung und Bewertung der Indikation
hinsichtl. Altersgrenzen/ Eignung fur
Altersgruppen, Dosierungsempfehlungen

* Anwendungs- und Warnhinweise
 Anmerkung zur Anwendung

* Einschatzung aus therapeutischer
Sicht/Erfahrungen



pSTHILFE

EL.A-G EMA

Neues Konzept der Mitberatung

« Deutschland Rapporteur

* Fruhe Einschaltung der Patientenvertreterlnnen
* Deutliche Spezialisierung

* Rechtliche Probleme / Geheimhaltung



AG Patientenbeteiligung
ELBSTH".FE

EMA
BfArM
IQWIG
G-BA

Gleiche Beteiligungskonzepte?!




A-G G-BA

FLBSTHILFE

» Sozialrechtliche Versorgungsfahigkeit

« Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V): Es regelt die
Leistungsanspruche der gesetzlich Krankenversicherten, die
Aufgaben der gemeinsamen Selbstverwaltung und die
Rahmenvorgaben zur Arzneimittelversorgung fur die
Versicherten.



pSTHILFE

EL A.G G-BA

 Unterausschuss: Arzneimittel
* Fruhe Nutzenbewertung § 35a

AMNOG
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz)

IQWiG- Nutzenbewertung



;;STHII.I’E

EL A.G ASV

 Ambulante Spezialfacharztliche
Versorgung

Behandlungsumfang
spezielle Tests vor der Verabreichung



* Wichtig!
* Vertraulichkeit hoch!
* Sehr spezifisch!
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