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Ab Januar 2011:  § 35a SGB V Bewertung des 

Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 

 (1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den 

Nutzen von erstattungsfähigen Arzneimitteln mit neuen 

Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere die Bewertung 

des Zusatznutzens gegenüber der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie, des Ausmaßes des Zusatznutzens 

und seiner therapeutischen Bedeutung. Die 

Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachweisen des 

pharmazeutischen Unternehmers. 
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AM-NutzenV 

 Für Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen …. wird ein 

Zusatznutzen für das jeweilige zugelassene 

Anwendungsgebiet nachgewiesen … 

 Basis sind die arzneimittelrechtliche Zulassung, die 

behördlich genehmigte Produkteinformation … 

 Die zweckmäßige Vergleichstherapie ist eine … 

zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet 
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