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Sehr geehrte Damen und Herren, 

der von Ihnen gemäß § 91 Absatz 4 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 

5. Dezember 2024 über eine Änderung der Verfahrensordnung wird genehmigt. 

Es wird auf Folgendes hingewiesen:  

In den Tragenden Gründen zum Beschluss führt der Gemeinsame 

Bundesausschuss (G-BA) aus, dass der Anteil der Prüfungsteilnehmer im 

Geltungsbereich des SGB V in der Nutzenbewertung bezogen auf das gesamte 

zu bewertende Anwendungsgebiet bestimmt werde und keine Unterscheidung 

nach Patientengruppen erfolge. Es würden für die Feststellung der 

Prüfungsteilnehmer alle klinischen Prüfungen einbezogen, die der 

Zulassungsbehörde im Zulassungsdossier für die Beurteilung der klinischen 

Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden 

Anwendungsgebiet übermittelt wurden, sowie alle weiteren im 

Nutzenbewertungsdossier vorgelegten klinischen Prüfungen, die ganz oder 

teilweise innerhalb des zu bewertenden Anwendungsgebietes durchgeführt 

wurden oder werden, wobei es unerheblich sei, ob diese für die Bewertung des 
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Zusatznutzens unter Berücksichtigung methodischer Gesichtspunkte 

tatsächlich herangezogen werden können.  

Das Bundesministerium für Gesundheit hält ein unbürokratisches und für alle 

Verfahrensteilnehmer verlässlich berechenbares Vorgehen bei der Feststellung 

der Prüfungsteilnehmer für sachgerecht und wird darauf achten, dass der G-BA 

diesen Ankündigungen bei der praktischen Umsetzung Rechnung tragen wird. 

Mit freundlichen Grüßen 

im Auftrag 

Dr. Josephine Tautz 


