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Arzneimittel 

Beschlüsse zur frühen Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln künftig auch in englischer Über-
setzung auf G-BA-Website  
Berlin, 2. September 2019 – Der Gemeinsame Bundesausschuss  
(G-BA) bietet für seine ab dem 1. August 2019 getroffenen Beschlüsse 
zur frühen Nutzenbewertung von Arzneimitteln eine englische Überset-
zung auf seiner Website an. Die Übersetzung der Beschlüsse und der 
Tragenden Gründe dient der Information der internationalen Fachöffent-
lichkeit, rechtlich bindend ist der deutschsprachige Beschluss. Veröffent-
licht werden die Übersetzungen spätestens vier Wochen nach Be-
schlussfassung bei dem jeweiligen Nutzenbewertungsverfahren eines 
Wirkstoffs. Der G-BA setzt damit einen Auftrag aus dem Terminservice- 
und Versorgungsgesetz (TSVG) um, das am 11. Mai 2019 in Kraft getre-
ten ist und eine entsprechende Ergänzung des § 35a SGB V vorsieht. 

Hintergrund – Frühe Nutzenbewertung von Arzneimitteln 

Den Auftrag zur frühen Nutzenbewertung erhielt der G-BA über das Ge-
setz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG). Das mit Wir-
kung zum 1. Januar 2011 in Kraft getretene Gesetz verpflichtet pharma-
zeutische Unternehmen, bereits zur Markteinführung eines neu zugelas-
senen Wirkstoffs in Deutschland beziehungsweise bei der Zulassung 
neuer Anwendungsgebiete ein Dossier zum (Zusatz-)Nutzen des Präpa-
rates vorzulegen. 

Bei Arzneimitteln mit erwiesenem Zusatznutzen verhandeln der GKV-
Spitzenverband und das jeweilige pharmazeutische Unternehmen inner-
halb von sechs Monaten einen Erstattungsbetrag für die GKV als Rabatt 
auf den ursprünglichen, durch das Unternehmen selbst festgelegten Ab-
gabepreis. Kommt es zu keiner Einigung in der Verhandlung, setzt eine 
Schiedskommission den Erstattungsbetrag fest. Maßstab soll dabei das 
europäische Preisniveau sein. 

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das neue Arzneimittel gegen-
über der zweckmäßigen Vergleichstherapie (vorzugsweise einer Thera-
pie, für die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen 
Anwendung bewährt hat) keinen Zusatznutzen aufweist, wird es nach 
Markteinführung innerhalb von sechs Monaten in das Festbetragssys-
tem überführt. Wenn ein Arzneimittel ohne Zusatznutzen keiner Festbe-
tragsgruppe zugeordnet werden kann, wird ebenfalls ein Erstattungsbe-
trag vereinbart, bei dem die Jahrestherapiekosten jedoch nicht höher 
sein sollen als bei der zweckmäßigen Vergleichstherapie. 
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) für etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV übernommen werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA 
ist das Fünfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des  
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht. 

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das 
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche 
Vorgaben für die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen 
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV 
bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die 
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der 
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitätsmana-
gements und der Qualitätssicherung in der ambulanten und stationären Versorgung. 
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