
HOPPE   KNÜPPEL   HÜBNER   WEHEBRINK
RECHTSANWÄLTE / FACHANWÄLTE

Theaterstraße 7, Hannover
www.hoppe-medizinrecht.de

Denis Hübner
Rechtsanwalt

Fachanwalt für Medizinrecht

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.

Seit 2017 betrifft dies auch Arzneimittel ohne neue Wirkstoffe, allerdings neu erteilter Zulassung.

• § 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



Relevanz für Wirtschaftlichkeitsprüfungen

HOPPE   KNÜPPEL   HÜBNER   WEHEBRINK

Achtung: Das TSVG vom 14.03.2019 macht den Weg für Regressanträge frei!

§ 106 a Abs. 2 SGB V (neu)



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: http://www.kvn.de/Praxis/Verordnungen
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Ergebnisse des Verfahrens 
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Quelle: https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm



Konsequenzen der Bewertung 
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Varianten und 

Ausmaß des festgestellten Zusatznutzens bestimmt zunächst seinen Erstattungspreis und 
bildet die Grundlage der Verhandlungen zwischen Hersteller und Krankenkassen 

Variante 

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
�Vielfach: Herausnahme aus dem Markt!

.
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Neuer Wirkstoff – Festlegung eines Festbetrages
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Variante 

Besteht kein Zusatznutzen, kann G-BA das Mittel in eine Festbetragsgruppe einordnen. 

Einordnung in eine Festbetragsgruppe, wenn es sich um Arzneimittel mit

• pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen,

oder 

• therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

handelt.

� Dann als wirtschaftlich verordnungsfähig
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Kein Zusatznutzen – Vereinbarung Erstattungsbetrag
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Quelle: https://www.kvwl.de



Kein Zusatznutzen – Vereinbarung Erstattungsbetrag
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Achtung Falle !
Seit 2017 werden auch Arzneimittel ohne neue Wirkstoffe, für die eine neue Zulassung erteilt wurde,
einem Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA unterzogen.

Alte Bewertungen und Beschlüsse sowie Verträge zwischen Hersteller und Krankenkassen verlieren ihre
Gültigkeit!



Kein Zusatznutzen – Vereinbarung Erstattungsbetrag
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Fehlt !

Quelle: https://www.kvwl.de



Kostenrisiko abwägen
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Achtung:

Verordnung während laufendem Bewertungsverfahren und vor Vereinbarung eines 

Erstattungsbetrages ist riskant, da AVP i.d.R. sehr hoch ist

Ergibt Bewertungsverfahren keinen Zusatznutzen oder einigen sich Hersteller und 

Krankenkassen nicht auf einen Erstattungsbetrag, sind Verordnungen unwirtschaftlich 

Rechtslage ist unklar!

KVN warnt vor unkritischer Verordnung!

Verordnung bei Alternativlosigkeit, wenn Vergleichstherapie nicht möglich! 

Medizinische Gründe dokumentieren!



Zusatznutzen nur in einzelnen Indikationsgebieten – Kein Erstattungsbetrag
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Achtung: Auffassung Krankenkassen = Erstattungsbetrag betrifft nur Bereiche 
mit Zusatznutzen!
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Fehlt !

Quelle: https://www.kvwl.de



Zusatznutzen nur in einzelnen Indikationsgebieten – Kein Erstattungsbetrag
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Achtung: Auffassung Krankenkassen = Erstattungsbetrag betrifft nur Bereiche 
mit Zusatznutzen!
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Fehlt !

Quelle: https://www.kvwl.de



Sonderfall Orphan Drug
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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. 

• Auch für Orphan Drugs gilt: Wird eine neue Zulassung erteilt, ist das Arzneimittel einem 

Nutzenbewertungsverfahren durch den GBA zu unterziehen.



Sonderfall Orphan Drug
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Quelle: https://www.kvwl.de



Kein Zusatznutzen – Vereinbarung Erstattungsbetrag
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Achtung Falle !
Nutzenbewertung !

Alte Bewertungen und Beschlüsse sowie Verträge zwischen Hersteller und Krankenkassen verlieren ihre
Gültigkeit!



Sonderfall Orphan Drug
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Quelle: https://www.kvwl.de



Frühe Nutzenbewertung § 35a SGB V
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Merkposten



Noch einmal: Laufende Verfahren ohne Beschluss

HOPPE   KNÜPPEL   HÜBNER   WEHEBRINK

• Verordnung während laufendem Bewertungsverfahren, birgt erhebliche Regressgefahr, wenn 

• dieses (später) keinen Zusatznutzen ergibt oder 

• keine Erstattungsbeträge zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart werden.

• 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



Noch einmal: Bewertung: kein Zusatznutzen, kein Erstattungsbetrag
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• Keine Erstattungsbeträge zwischen Hersteller und Krankenkassen vereinbart

und

• 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, kein Erstattungsbetrag
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Problem: Herausnahme aus dem Markt

Verordnung weiter möglich. Voraussetzung:

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



Noch einmal: 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 für unwirtschaftliches 
Teilgebiet möglich

• Grds. keine Anerkennung als Praxisbesonderheit für Anwendung im Teilgebiet der Zulassung ohne 
nachgewiesenem Zusatznutzen

• Prüfgremien fordern bei Darstellung von Praxisbesonderheiten Vortrag zum Anwendungsgebiet



Noch einmal: Verordnung unkritisch
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• Zusatznutzen festgestellt (Beschluss GBA ist noch gültig)

• EU-Zulassung als Orphan Drug (Zulassung  ist noch gültig)

• Erstattungsbetrag zwischen Hersteller und Krankenkassen  für das betreffende Indikationsgebiet 
vereinbart (Vereinbarung  ist noch gültig)

• Bei Vereinbarung einer Praxisbesonderheit werden die Verordnungskosten bereits nicht für den 
verordnenden Arzt erfasst. 



Frühe Nutzenbewertung § 35a SGB V
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Fazit:

Über das Nutzenbewertungsverfahren werden innovative Arzneimittel vollständig / zum Teil 

als GKV-Leistung aufgrund vermeintlicher Unwirtschaftlichkeit ausgeschlossen

Mögliche Folge:

� Regressanträge der Krankenkassen

� Hohe Arzneimittelausgaben, ohne Rechtfertigungsmöglichkeit (Praxisbesonderheit) bei 

Standardprüfverfahren der Verordnungsweise



Relevanz für die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss
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Relevanz für die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss
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Relevanz für die Onkologie : Laufende Verfahren ohne Beschluss
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Informationsbeschaffung
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https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
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Informationsbeschaffung
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Informationsbeschaffung
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm#first/



Informationsbeschaffung
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https://www.kvwl.de/arzt/verordnung/arzneimittel/info/fn-bewertung.htm#first/



Informationsbeschaffung – Status Verhandlungen
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https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Download  des Vortrages unter:

http://www.hoppe-medizinrecht.de
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