
Frankfurt, 6. Mai 2017

Ad Hoc Kommission 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Medizinprodukte
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Zusatznutzen nicht belegt



Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Aussagesicherheit

Ausmaß des 
Zusatznutzens

Beleg Hinweis Anhaltspunkt keine Aussage gesamt

geringer (als 
Vergleichstherapie)

0 1 2 0 3

nicht belegt 287 287

nicht quantifizierbar 0 2 9 35 46

gering 2 18 35 19 74

beträchtlich 3 30 22 2 57

erheblich 0 2 0 0 2

gesamt 5 53 68 343 469



• Das Verfahren der Preisbildung muss rechtssicher und 

transparent sein.

• Die Methodik der frühen Nutzenbewertung muss erweitert 

werden, um unzureichende Bewertungen des 
patientenrelevanten Outcome zu beseitigen.  

• Die Kriterien zur Festlegung der Aussagesicherheit müssen 

transparent und auf alle Festlegungen angewendet werden. 

Frühe Nutzenbewertung neuer Arzneimittel 2011 - 2016

Positionspapier AWMF



• Subgruppen

• Arzneimittelinformationssystem

• Addenda

• Elektronische Plattform

• Engpässe

• Endpunkte

• Erweiterung der Kommission

Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung
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• BfArM Aufnahme in den AK Medizinprodukte

• G-BA Klärung von Kriterien der Nutzenbewertung

• BMG Besetzung der NAKI Untergruppen mit Fachexperten

• Thema Umgang mit Explantaten

• Nächstes Treffen Oktober 2017

Sektion Medizinprodukte

To Do



Vielen Dank für 

Ihre Aufmerksamkeit!


