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abgeschlossen 268

begonnen 24

offen 10
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Verfahren für neue Arzneimittel



Verfahren seit 8/2016 55

beteiligt DGGG
DGHNOKHC
DGIM
DGN(ephrologie)
DGU
DGVS
GHSG
GMALL
GPOH
GTH



• Subgruppen

• Endpunkte

• Vergleichstherapie

• Arzneimittelinformationssystem

• Erweiterung der Kommission
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Präspezifikation in Zulassungsstudien (n)



• wissenschaftliche medizinische 
Fachgesellschaften: einheitlicher Kriterienkatalog 

• pharmazeutische Unternehmer: größere 
Transparenz in den Dossiers (Modul 4)

• G-BA: Bezug der Subgruppenbildung zur 
klinischen Realität 

• IQWiG: Schwellen für Interaktions- und 
Heterogenitätstest senken 
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Subgruppen – Workshop 14. 9. 2016
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Landgericht Berlin/Brandenburg März 2017
L 9 KR 437/16 KL ER

Diese Gewichtung birgt die Gefahr, die Grundidee des 
Gesetzgebers (teilweise) leer laufen zu lassen, dass 

nämlich die sich im Erstattungsbetrag verkörpernden 
Jahrestherapiekosten in einem angemessenen 
Verhältnis zum festgestellten Nutzen stehen. 

… denn jedenfalls ist die Methode der 
Mischpreisbildung … kein mit dem Gesetz zu 

vereinbarender Weg zur Festlegung
des Erstattungsbetrags nach §130b Abs. 1 SGB V.
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Bei mindestens 23 der
vollständig durchgeführten
Verfahren (31%) kam es bei
mindestens einer Subgruppe
zu substanzieller Kritik von
Fachgesellschaften an der
Festlegung der zweckmäßigen
Vergleichstherapie, siehe
Tabelle XX.

?



Diskrepanzen zwischen G-BA und Fachgesellschaften 

Bei mindestens 23 der vollständig durchgeführten Verfahren (31%)
kam es bei mindestens einer Subgruppe zu substanzieller Kritik 
von Fachgesellschaften an der Festlegung der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie, siehe Tabelle XX. 
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Vergleichstherapie





2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

AMNOG AM-VSG

Preisfindung Arzt-
informations-

system

Information über 
Nutzenbewertung

Praxis-
Software





Spezifizierung
(Subgruppe)

Vergleichs-
therapie

Festlegung Status 
(Orphan)

Indikation (ICD) 
Stadium

weitere Charakterisierung

__________ __________

__________ __________

__________ __________

__________ __________

Datum der aktuell gültigen Festlegung

Frühe Nutzenbewertung
Endpunkte

__________

__________

__________ __________ __________ ____________________

Beschlüsse
Tragende Gründe

Therapie-Algorithmen
Leitlinien

Arzneimittel (ATC)



0

1

2

3

4

5

6

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Diagrammtitel

Kardiologie (ESC)

Datum der Aktualisierung



0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

2008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Onkopedia

Datum der Aktualisierung



0

20

40

60

80

100

120

140

160

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

AWMF

Datum der Aktualisierung



Spezifizierung
(Subgruppe)

Vergleichs-
therapie

Festlegung Status 
(Orphan)

Indikation (ICD) 
Stadium

weitere Charakterisierung

__________ __________

__________ __________

__________ __________

__________ __________

Datum der aktuell gültigen Festlegung

Frühe Nutzenbewertung
Endpunkte

__________

__________

__________ __________ __________ ____________________

Beschlüsse
Tragende Gründe

Arzneimittel (ATC)



• Subgruppen

• Endpunkte

• Vergleichstherapie

• Arzneimittelinformationssystem

• Erweiterung der Kommission

Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Themen



Vielen Dank für 

Ihre Aufmerksamkeit!


