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Fachgesellschaft / Institution Abkürzung Experte
Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften AWMF Dr. M Nothacker
Deutsche Diabetes Gesellschaft DDG Prof. Dr. D. Müller-Wieland
Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin DEGAM Prof. Dr. E. Baum

Dr. F. Holzinger
Deutsche Gesellschaft für Endokrinologie DGE PD Dr. J. Feldkamp
Deutsche Gesellschaft für Epileptologie DGE Prof. Dr. H. Hamer
Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe DGGG Prof. Dr. M. Beckmann
Deutsche Gesellschaft für Gesundheitsökonomie DGGÖ Prof. Dr. R. Busse
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische Onkologie DGHO Prof. Dr. B. Wörmann
Deutsche Gesellschaft für Infektiologie DGI Prof. Dr. O. Witzke
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin DGIM Prof. Dr. T. Sauerbruch
Deutsche Gesellschaft für Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung DGK Prof. Dr. B. Nowak
Deutsche Gesellschaft für Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie GMDS Prof. Dr. U. Mansmann
Deutsche Gesellschaft für Neurologie DGN Prof. Dr. H. Hamer

Prof. Dr. W. H. Oertel
Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und Beatmungsmedizin DGP Prof. Dr. P. Herth
DG für Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde DGPPN Prof. Dr. G. Gründer
Deutsche Gesellschaft für Rheumatologie DGRh Prof. Dr. K. Krüger
Deutsche Gesellschaft für Urologie DGU Prof. Dr. M. S. Michel
Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

DGVS PD Dr. Lynen
Prof. Dr. B. Siegmund

Deutsche Krebsgesellschaft DKG Dr. J. Bruns
Prof. Dr. D. Schadendorf

Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft DOG Prof. Dr. F. Ziemssen

Sprecher: Prof. Dr. Bernhard Wörmann
Stellvertreter: Prof. Dr. Focke Ziemssen



• Veröffentlichung des Berichts 2011 - 2017

• Arzneimittelinformationssystem (EAMIV)

• Europäische HTA Initiative

Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Themen



Frühe Nutzenbewertung neuer Arzneimittel in Deutschland
2011 – 2017

Status und Tendenzen

• Analyse der bis Ende 2017 
durchgeführten Verfahren im Rahmen 
der frühen Nutzenbewertung nach 
AMNOG

• Darstellung der Stärken und 
Schwächen des AMNOG

• Publikation eines Positionspapiers 

• Transparenz des Verfahrens

• Umfassende Informationen für 
Ärztinnen und Ärzte 

• Rechtssicherheit des Verfahrens 
der Preisbildung 

• Möglichkeit einer späten 
Nutzenbewertung   



9. März 2017



… Der G-BA veröffentlicht innerhalb eines Monats nach dem
Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu
dem Beschluss, die zur Abbildung in elektronischen
Programmen nach § 73 Absatz 9 geeignet ist … .

Ziel ist eine bessere Informationen der Ärztinnen und
Ärzte über die Beschlüsse des G-BA. In den
Vorentwürfen waren die Begriffe Arzneimittel- bzw.
Arztinformationssystem in diesem Kontext benutzt
wurden.

Arzneimittelinformationssystem

GKV-AMVSG 3/2017



Arzneimittelinformationssystem

Referentenentwurf



Wirkstoff und Bezeichnung des Arzneimittels

Zugelassenes Anwendungsgebiet

Zuordnung nach ATC Code

Benennung von Subgruppen

Zuordnung zum Krankheitsgebiet nach ICD Code

Zusatznutzen mit Angabe der ZVT

Darstellung der relevanten Endpunkte

Zusammenfassung der tragenden Gründe

Hinweis auf Orphan-Drug-Status

Arzneimittelinformationssystem - EAMIV

Forderungen der AWMF erfüllt

ü

ü

ü

ü

ü
ü

ü

ü

ü



Anforderungen an die qualitätsgesicherte Anwendung

Geltungsdauer des Beschlusses und zur Befristung

Gründe für das Nicht-Zustande-Kommen eines Beschlusses

Hinweis auf nicht abgeschlossene Verfahren mit Zeitplan

ü

ü

ü

ü

Arzneimittelinformationssystem - EAMIV

Inhalte – neu, sinnvoll



Jahrestherapiekosten

volatil bei neuen Arzneimitteln

- neuer Preis nach dem ersten Jahr

- neue Preisverhandlungen bei neuen Indikationen

sehr volatil bei ZVT

- Rabatte

- veränderte Zusammensetzung der ZVT (Best Supportive Care)

- Zulassung von Generika / Biosimilars

Fokus auf Wirtschaftlichkeit statt auf bestwirksamer Therapie

Arzneimittelinformationssystem

Inhalte – neu, umstritten



Leitlinien und Therapie-Algorithmen

Aussagesicherheit

Schnittstellen zu Krankenhausinformationssystemen 

Arzneimittelinformationssystem

Inhalte - fehlen



HTA neuer Arzneimittel und Medizinprodukte

Europäische Initiative



HTA neuer Arzneimittel und Medizinprodukte

Europäische Initiative

seit 2006 EU-unterstützte Projekte, vor allem EUnetHTA

2013 HTA Network (EU Directive 2011/24/EU, Art 15)

2017 Consultation

Impact Assessment

31/1/2018 EU Commission legal proposal

20/3/2018 Deutscher Bundestag (CDU/CSU, SPD, FDP, Bündnis 90/Grüne):  

Rüge der EU Kommission (Subsidiarität, Verhältnismäßigkeit)

31/10/2018 EU Parlament (576 Ja, 56 Nein) für weitere Verhandlungen



Es geht nicht mehr um das ob, 

sondern um das wie.

HTA neuer Arzneimittel und Medizinprodukte

Europäisches Konzept



• Stellungnahmen zu EAMIV und zur HTA auf EU Ebene

• Analyse der Verfahren 2018

• Definition von Endpunkten zur Erfassung der Morbidität

• Divergenzen zwischen Nutzenbewertung und Leitlinien

• Verstetigung der Ad Hoc Kommission

• Umbenennung in „Arzneimittel Nutzenbewertung“

Ad Hoc Kommission Nutzenbewertung

Agenda


