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Frühe Nutzenbewertung § 35a SGB V
Konsequenzen für die Wirtschaftlichkeitsprüfung



Grundlagen
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• § 35a SGB V

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden seit 2011 einem

Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA unterzogen

• § 9 Abs. 1 S. 4 AMR 

Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen Nutzen dürfen 

nicht zu Lasten der GKV verordnet werden

• Die Beschlüsse zur frühen Nutzenbewertung sind als Anlage XII Teil der AMR (§ 35a Abs. 

3 S. 6 SGB V

• Sofern GBA keinen Zusatznutzen bzw. keine therapeutische Verbesserung feststellt und

Therapiekosten über Vergleichstherapie liegen, besteht Unwirtschaftlichkeit!



Relevanz für Wirtschaftlichkeitsprüfungen
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1. Prüfung ärztlich verordneter Leistungen (früher Richtgrößenprüfung) / 

Durchschnittswertprüfung / Zufälligkeitsprüfung

 Keine Anerkennung als Praxisbesonderheit bei Verordnung von 

Arzneimitteln ohne Zusatznutzen bei höheren Kosten als 

Vergleichstherapie

 Ggf. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit  bei Verordnung während 

laufendem Bewertungsverfahren, wenn dieses (später) keinen 

Zusatznutzen ergibt

2. Anträge auf Festsetzung Sonstiger Schäden durch Krankenkassen

 § 9 Abs. 1 S. 4 AMR: Arzneimittel mit nicht ausreichend gesichertem 

therapeutischen Nutzen dürfen nicht zu Lasten der GKV verordnet werden



Ablauf des Verfahrens 
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm



Ablauf des Verfahrens 
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm



Konsequenzen der Bewertung 

HOPPE   KNÜPPEL   HÜBNER   WEHEBRINK

• Ausmaß des Zusatznutzens bestimmt seinen Erstattungspreis 

• Kein Zusatznutzen oder nicht quantifizierbar, ordnet G-BA das Mittel in eine Festbetragsgruppe ein. 

• Kein Zusatznutzen und keine Festbetragsgruppe:  Zwischen Hersteller und Krankenkassen soll ein 
Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zur höheren Jahrestherapiekosten führen darf als die 
bestimmte zweckmäßige Vergleichstherapie Realität: Herausnahme aus dem Markt!

• Bei Zusatznutzen: Verhandlung Hersteller und Krankenkassen (1/2 Jahr) über Erstattungsbetrag 
(Rabatt auf den Abgabepreis des Herstellers). Gleichzeitig kann Vereinbarung  über 
Praxisbesonderheit erfolgen
 Realität: Bisher lediglich Ticagrelor / Brilique®

.



Verordnung unkritisch 
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm



Informationsbeschaffung
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https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/



Laufende Verfahren ohne Beschluss
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Alt. 1

Alt. 2

Alt. 3



Laufende Verfahren ohne Beschluss
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• Verordnung während laufendem Bewertungsverfahren, birgt erhebliche Regressgefahr, 

wenn dieses (später) keinen Zusatznutzen ergibt.

• Keine Erstattungsbeträge zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart

• Verordnungskosten gehen in Höhe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des 

verordnenden Arztes

• Anträge auf Festsetzung Sonstiger Schäden durch Krankenkassen möglich

• Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des 

§ 2 Abs. 1 a SGB V (früher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.

Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation erforderlich



Eindeutige Bewertungen – kein Zusatznutzen
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Eindeutige Bewertungen – kein Zusatznutzen
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Eindeutige Bewertungen – kein Zusatznutzen
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• Keine Erstattungsbeträge zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart

• Keine Zuordnung zu einer Festbetragsgruppe

• Verordnungskosten gehen in Höhe des Apothekenverkaufspreises zu Lasten des 

verordnenden Arztes

• Anträge auf Festsetzung Sonstiger Schäden durch Krankenkassen möglich

• Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit, es sei denn, die Voraussetzungen des 

§ 2 Abs. 1 a SGB V (früher Nikolausbeschluss des BVerfG) liegen vor.

Achtung: Patientenindividueller Vortrag und umfassende Dokumentation erforderlich



Eindeutige Bewertungen – kein Zusatznutzen
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Realität: Herausnahme aus dem Markt

Verordnung weiter möglich. Voraussetzung:

• Antrag und Genehmigung nach § 2 Abs. 1 a SGB V

• Einzelimport  



Differenzierende Bewertungen
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Differenzierende Bewertungen
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Differenzierende Bewertungen
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• Erstattungsbeträge zwischen Hersteller und Krankenkassen betreffen nur Verordnung 

für Teilgebiet der Zulassung mit nachgewiesenem Zusatznutzen

• Anträge auf Festsetzung Sonstiger Schäden durch Krankenkassen möglich

• Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit für Anwendung im Teilgebiet der 

Zulassung ohne nachgewiesenem Zusatznutzen

• Prüfgremien fordern bei Darstellung von Praxisbesonderheiten Vortrag zum 

Anwendungsgebiet



Arzneimittel für seltene Leiden

HOPPE   KNÜPPEL   HÜBNER   WEHEBRINK



Arzneimittel für seltene Leiden
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• Besteht eine Zulassung als Arzneimittel zur Behandlung seltener Leiden, gilt der Zusatznutzen von Gesetzes 

wegen als belegt.

• Achtung: Übersteigt der Umsatz 50 Mio. € in 12 Monaten ist ein Nutzenbewertungsverfahren durchzuführen. 

Für den Zeitraum der Bewertung  gelten die Ausführungen zu laufenden Verfahren



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Download  des Vortrages unter:

http://www.hoppe-medizinrecht.de
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