
 

 

Einleitung 

Die europäische Union und damit auch Deutsch-

land stehen als Standort für die innovative Phar-

maindustrie im globalen Wettbewerb. Internatio-

nal zeigt sich im Pharmamarkt eine deutliche Ver-

schiebung. Investitionen in Forschung und Ent-

wicklung fließen zunehmend in Richtung USA und 

China. Der Innovationsrückstand gegenüber den 

USA verschärft sich und damit auch der Rück-

stand im Zugang zu innovativen Arzneimitteln. 

Deshalb müssen die europäischen und die natio-

nalen Rahmenbedingungen zum Health Techno-

logy Assessment (HTA) mit besonderem Blick auf 

die internationale Wettbewerbsfähigkeit gut mitei-

nander verzahnt werden. 

Die europäische Union hat mit der Verordnung 

(EU) 2021/2282 einen Rahmen gesetzt, der große 

Chancen für mehr Wettbewerbsfähigkeit des 

Standorts bietet. Die Verordnung zielt auf ein bes-

seres Funktionieren des europäischen Binnen-

marktes durch vereinheitlichte HTA-Verfahren ab. 

Dadurch soll Doppelarbeit vermieden, der büro-

kratische Erfüllungsaufwand für Unternehmen und 

Behörden reduziert und mehr Planungssicherheit 

erreicht werden. Die Umsetzung auf nationaler 

Ebene sollte sich diesen Zielen in vollem Umfang 

verpflichten.  

Die forschenden Pharmaunternehmen begrüßen 

den vorgelegten Referentenentwurf zur Anpas-

sung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverord-

nung. Zum Start des europäischen HTA sollen nun 

die europäischen Vorgaben mit dem nationalen 

Rahmen verzahnt werden. Der Entwurf unter-

nimmt mit der Umsetzung des europäischen Dop-

pelanforderungsverbots von klinischen Daten so-

wie des Berücksichtigungsgebots für europäische 

Bewertungsberichte erste wichtige Schritte zur 

Reduzierung von Doppelarbeit in Europa. Jedoch 

bleibt der Referentenentwurf insgesamt noch hin-

ter seinen Möglichkeiten zur Erreichung der Ziele 

der europäischen Verordnung zurück. 

Aus Sicht der forschenden Pharmaunternehmen 

bedarf es weiterer Regelungen, die eine erhöhte 

Verbindlichkeit der Berücksichtigung der europäi-

schen Ergebnisse in der Nutzenbewertung sicher-

stellen, um die einheitliche Verwendung zu ver-

bessern. Außerdem braucht es Regelungen, die 

eine Anpassung der nationalen Bewertungsgrund-

lagen an europäische Kriterien ermöglichen. Dies 

ist notwendig, um die klinische Entwicklung und 

den Nutzennachweis für forschende Pharmaunter-

nehmen in Europa zu vereinfachen. Aus Sicht des 

vfa sollten diese weiteren Anpassungsschritte 

schon jetzt und nicht erst in Anschlussregelungen 

angegangen werden, um schnellstmöglich den be-

deutenden globalen Herausforderungen begegnen 

zu können. 

Stellungnahme zum Referentenentwurf  

der ersten Verordnung zur Änderung der  

Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung 

Kernforderungen 

▪ Verbindlichkeit der Berücksichtigung der europäischen Berichte erhöhen 

▪ Anpassung der nationalen Bewertungsgrundlagen ermöglichen 

▪ Wettbewerbsfähigkeit in Europa und Deutschland weiter stärken 
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Zu Artikel 1 Nr. 2. b) - § 4 Abs. 2a 

(neu) AM-NutzenV 

Integration des europäischen Dos-

siers ins nationale Verfahren 

Neuregelung 

Die vom Hersteller auf europäischer Ebene vorge-

legten Informationen (europäisches Dossier) sind 

im nationalen Rahmen nicht zusätzlich an den 

G-BA zu übermitteln. Der Hersteller bestimmt im 

nationalen Dossier, inwieweit das europäische 

Dossier Grundlage der Nutzenbewertung sein soll, 

indem er auf die dortigen Informationen Bezug 

nimmt (Verweislösung). 

Kommentierung 

Die Regelung setzt das europäische Doppelanfor-

derungsverbot von klinischen Daten durch eine 

Verweislösung auf europäische Informationen um. 

Hersteller sollen in den nationalen Unterlagen auf 

die relevanten europäischen Informationen Bezug 

nehmen und können zusätzliche, den nationalen 

Versorgungskontext betreffende Nachweise er-

gänzen.  

Der vfa begrüßt diese Lösung. Einzelheiten zur 

Verweislösung sollte der G-BA in seiner Verfah-

rensordnung festlegen, um mehr Planungssicher-

heit für forschende Pharmaunternehmen zu schaf-

fen. Diese Anpassung der G-BA-Verfahrensord-

nung sollte unter Beteiligung der Industrie umge-

setzt werden. In der Vergangenheit hat sich eine 

solche Beteiligung als wertvoll erwiesen. Deshalb 

sollte hier eine Möglichkeit zur Stellungnahme ge-

schaffen werden. Inhaltlich ist die Neuregelung 

sachgerecht, da der Grundsatz der Nachweis-

pflicht durch den Hersteller wie auch das beste-

hende Recht des Herstellers, zwischen mehreren 

zulässigen zweckmäßigen Vergleichstherapien zu 

wählen, erhalten bleibt. 

In Ergänzung hält der vfa eine Regelung für gebo-

ten, welche die Prüfung der Vollständigkeit der 

nationalen Unterlagen mit dem europäischen Ver-

fahren verzahnt. Eine Prüfung der nationalen Un-

terlagen auf Vollständigkeit in Bezug auf Informa-

tionen, Daten, Analysen und sonstige Nachweise 

gemäß § 4 Absatz 2a Satz 2 sollte dem Ergebnis 

einer europäischen Prüfung auf Vollständigkeit im 

Hinblick auf die dort eingereichten Daten (europä-

isches Dossier) nicht widersprechen. Es soll 

sichergestellt werden, dass als vollständig be-

schiedene Inhalte des europäischen Dossiers, auf 

nationaler Ebene nicht nachträglich als unvollstän-

dig beurteilt werden. Dafür muss das europäische 

Dossier bei der nationalen Vollständigkeitsprüfung 

berücksichtigt werden. Eine solche Regelung ist 

wichtig, um die Integrität des europäischen Ver-

fahrens in Zusammenspiel mit der nationalen Nut-

zenbewertung sicherzustellen und Doppelarbeit 

aus formalen Gründen zu vermeiden. 

Empfehlung 

Die Prüfung der Vollständigkeit der nationa-

len Unterlagen sollte sachgerecht mit dem 

europäischen Verfahren verzahnt werden 

und das europäische Dossier berücksichti-

gen. 

 

Die Anpassung der G-BA-Verfahrensordnung 

zur Verweislösung sollte unter Beteiligung 

der Industrie umgesetzt werden und eine 

Möglichkeit zur Stellungnahme geschaffen 

werden. 

Zu Artikel 1 Nr. 3. a) - § 7 Abs. 1 

AM-NutzenV 

Erweiterung der Grundlagen der 

Nutzenbewertung 

Neuregelung 

Die Grundlagen für die Nutzenbewertung werden 

ergänzt um (i) das europäische Dossier im nach § 

4 Absatz 2a Satz 2 bestimmten Umfang, (ii) die 

vor Beginn der Nutzenbewertung veröffentlichten 

europäischen Berichte und (iii) alle anderen auf 

der IT-Plattform gemäß Artikel 30 der Verordnung 

(EU) 2021/2282 verfügbaren Informationen. 

Kommentierung 

Der vfa begrüßt die Regelung, die das europäische 

Berücksichtigungsgebot nach Artikel 13 Absatz 1 

Buchstabe a der Verordnung (EU) 2021/2282 um-

setzt. Sie ist wichtiger Ausgangspunkt zur Redu-

zierung von Doppelarbeit in Europa.  

Zudem ist jedoch eine Regelung notwendig, die 

eine möglichst umfassende Nutzung des europäi-

schen Berichts in der Nutzenbewertung 
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sicherstellt. Die Verordnung sollte klarstellen, dass 

die Nutzenbewertung den Feststellungen der eu-

ropäischen Berichte in Bezug auf die relativen Ef-

fekte und deren Aussagesicherheit gemäß Artikel 

9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2021/2282 nicht 

widersprechen darf. Mit dieser Klarstellung wird 

einer möglichen Wiederholung von bereits auf eu-

ropäischer Ebene vorgenommenen klinischen Be-

wertungen vorgebeugt, die Doppelarbeit und 

möglicherweise abweichende Ergebnisse bewirken 

können. Durch die vorgeschlagene strengere Um-

setzung des europäischen Berücksichtigungsge-

bots wird eine einheitlichere Nutzung und Inter-

pretation der europäischen Ergebnisse gefördert. 

Unberührt davon sind abweichende Ergebnisse 

aufgrund von zusätzlichen nationalen Nachweisen, 

die den Versorgungskontext betreffen. 

Empfehlung 

Die Nutzenbewertung sollte den Feststellun-

gen der europäischen Berichte in Bezug auf 

die relativen Effekte und deren Aussagesi-

cherheit nicht widersprechen. 

Zu Artikel 1 Nr. 3. b) aa) - § 7 Abs. 

3 AM-NutzenV 

Aussetzungsbefugnis des G-BA 

Neuregelung 

Der G-BA erhält die Befugnis, das Verfahren für 

bis zu drei Monate ab der Zulassung des Arznei-

mittels oder seines neuen Anwendungsgebiets 

auszusetzen, solange die europäischen Berichte 

zum maßgeblichen Zeitpunkt noch nicht veröffent-

licht sind. 

Kommentierung 

Die europäischen Berichte werden regelhaft ca. 

40-45 Tage nach Zulassung erwartet. In Ausnah-

mefällen, z.B. bei sehr schnellen Zulassungsver-

fahren oder bei Änderungen des Anwendungsge-

bietes während des Zulassungsprozesses, könnten 

die Berichte laut vfa-Analysen sogar noch später, 

zwischen 60 bis zu 120 Tagen nach der Zulas-

sung, erscheinen.  

Die geplante Neuregelung flexibilisiert die natio-

nalen Verfahrensabläufe, damit die 

Berücksichtigung der europäischen Berichte in der 

Nutzenbewertung bei zügigem Inverkehrbringen 

neuer Medikamente ermöglicht wird. Der vfa be-

grüßt, dass die Marktzugangsmöglichkeiten für 

Hersteller nicht eingeschränkt werden. Hersteller 

haben wie gewohnt die Möglichkeit, Innovationen 

schnellstmöglich mit erteilter Zulassung für die 

Patientenversorgung bereitzustellen. 

Allerdings bleibt bei einer Verzögerung der euro-

päischen Berichte ein Restrisiko für eine verzö-

gerte Markteinführung, wenn Hersteller den euro-

päischen Bewertungsbericht bereits bei der Vor-

lage der nationalen Unterlagen berücksichtigen 

möchten, um die Qualität der Einreichung zu opti-

mieren. Deshalb wäre eine weitere Flexibilisierung 

der Regelungen wünschenswert, auch wenn die 

zusätzlich vorgesehene Möglichkeit der Stellung-

nahme zum europäischen Bericht (s.u.) dieses Ri-

siko minimiert. 

Die maximale Dauer der Aussetzungsbefugnis des 

G-BA von drei Monaten erscheinen vor dem Hin-

tergrund der erwarteten Verzögerungen der euro-

päischen Berichte angemessen, um die europäi-

schen Ergebnisse auch in Ausnahmefällen berück-

sichtigen zu können. Für forschende Pharmaun-

ternehmen ist wichtig, dass Verfahren nicht länger 

als unbedingt notwendig ausgesetzt werden. Die 

Fristen sollten daher insgesamt nach einer Be-

obachtungsphase überprüft werden.  

Empfehlung 

Die Eignung der maximalen Dauer der Aus-

setzungsbefugnis des G-BA sollte nach einer 

Beobachtungsphase überprüft werden. 

Zu Artikel 1 Nr. 3. c) aa) - § 7 Abs. 

4 AM-NutzenV 

Möglichkeit der Stellungnahme zum 

europäischen Bericht 

Neuregelung 

Wurden nach dem Beginn, aber vor der Veröffent-

lichung der Nutzenbewertung zum Arzneimittel 

europäische Berichte veröffentlicht, stellt der 

G-BA diese neben der Nutzenbewertung zur Anhö-

rung. 
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Kommentierung 

Der vfa begrüßt die vorgesehene Neuregelung, die 

in Ergänzung zu Artikel 1 Nr. 3. a) („Erweiterung 

der Grundlagen der Nutzenbewertung“) das euro-

päische Berücksichtigungsgebot umsetzt. Die zu 

Artikel 1 Nr. 3. a) genannte Erweiterung der 

Grundlagen der Nutzenbewertung verpflichtet den 

G-BA, die europäischen Berichte als integralen 

Bestandteil der Nutzenbewertung zur Anhörung zu 

stellen, wenn die europäischen Berichte vor Be-

ginn der Nutzenbewertung veröffentlicht wurden. 

Die Neuregelung in § 7 Abs. 4 AM-NutzenV schafft 

hier ergänzend die Möglichkeit einer Anhörung 

auch für den Fall, dass die europäischen Berichte 

zwar zu Beginn der Nutzenbewertung nicht ver-

fügbar sind, jedoch vor der Veröffentlichung der 

Nutzenbewertung noch veröffentlicht werden. 

Für forschende Pharmaunternehmen ist die Mög-

lichkeit der Stellungnahme zum europäischen Be-

richt ein besonders wichtiges Element der Verzah-

nung von EU-HTA und Nutzenbewertung, um die 

europäischen Ergebnisse im Lichte zusätzlicher 

nationaler Nachweise kommentieren zu können. 

Sie kann zudem das bestehende Risiko einer ver-

zögerten Markteinführung durch Hersteller ver-

mindern (vgl. zu „Aussetzungsbefugnis des 

G-BA“). 

Zu Artikel 1 Nr. 4 - § 9 Abs. 2a 

(neu) AM-NutzenV 

Offenlegung des europäischen Dos-

siers 

Neuregelung 

Ist das europäische Dossier zum Zeitpunkt der 

Veröffentlichung der Nutzenbewertung auf der öf-

fentlich zugänglichen Internetseite der europäi-

schen IT-Plattform nicht verfügbar, stellt der Her-

steller dem G-BA innerhalb eines Tages eine Fas-

sung des europäischen Dossiers zur Verfügung, 

mit deren Veröffentlichung er einverstanden ist. 

Kommentierung 

Zur Vermeidung von Dopplungen wird das euro-

päische Dossier grundsätzlich durch Verweis auf 

die europäische IT-Plattform offengelegt. Für den 

Ausnahmefall ungewöhnlicher Verzögerungen im 

europäischen Verfahren, in denen das europäische 

Dossier zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung noch 

nicht veröffentlicht wurde, wird eine Veröffentli-

chung auf der Internetseite des G-BA ermöglicht. 

Dies ist nachvollziehbar, denn es dient der Trans-

parenz des Verfahrens unter der Beachtung von 

Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen des Herstel-

lers. Jedoch ist die Vorgabe der Frist zur Bereit-

stellung des Dossiers innerhalb eines Tags unver-

hältnismäßig kurz. Die Frist sollte deshalb auf drei 

Werktage erhöht werden.  

Empfehlung 

Ist das europäische Dossier zum Zeitpunkt 

der Veröffentlichung der Nutzenbewertung 

nicht verfügbar, stellt der Hersteller dem 

G-BA innerhalb von drei Tagen eine Fassung 

zur Verfügung, mit deren Veröffentlichung er 

einverstanden ist. 

Ergänzender Regelungsbedarf 

Anpassung der nationalen Bewer-

tungsgrundlagen 

Forschende Pharmaunternehmen sind in Europa 

mit einer großen Fragmentierung der HTA-Bewer-

tungskriterien konfrontiert, welche die Komplexi-

tät klinischer Forschungsvorhaben erhöht und den 

Nutzennachweis für neue Medikamente am euro-

päischen Standort erschwert. Eine weitere Stär-

kung der Wettbewerbsfähigkeit kann deshalb 

durch Regelungen gelingen, die auf eine Verein-

heitlichung der Bewertungskriterien in Europa 

ausgerichtet sind. Dafür braucht es auch eine An-

passung der nationalen Bewertungskriterien in 

Bezug auf die europäischen Festlegungen.  

So ist insbesondere eine Anpassung mit Blick auf 

die zu bewertenden Endpunkte erforderlich. Ge-

sundheitsbezogene Endpunkte, die im europäi-

schen Bewertungsumfang enthalten sind, sollten 

in der deutschen Nutzenbewertung berücksichtigt 

werden. Diese Regelung ermöglicht die Anpas-

sungsfähigkeit der Bewertungsgrundlagen der 

Nutzenbewertung mit Blick auf europäische End-

punkte zum Zwecke einer Harmonisierung. Dies 

fördert eine Angleichung der Bewertungsergeb-

nisse für neue Medikamente am europäischen 

Standort. 
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Empfehlung 

Gesundheitsbezogene Endpunkte, die im eu-

ropäischen Bewertungsumfang enthalten 

sind, sind in der Nutzenbewertung zu be-

rücksichtigen. 
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