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I. Nutzen als mehrdimensionaler Begriff

Humaninsuline Insulinanaloga

Ess-Spritz-
Abstand

Beispiel Insulinanaloga-Beschluss
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I. Nutzen als mehrdimensionaler Begriff

Das Therapieziel

 § 27 Abs. 1 SGB V:

Krankheit… 
erkennen, heilen, verhüten, lindern 

Nutzenbewertung
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I. Nutzen als mehrdimensionaler Begriff

Der analytische Ansatz

Wirkung

Therapie-Schaden

Wahrscheinlichkeit/Zuver-
lässigkeit der Aussage

Unerwünschte Nebenwirkungen

Compliance

Therapie-Hauptziel

…

…
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I. Nutzen als mehrdimensionaler Begriff

Grenzen der Nutzenanalyse

 keine (validen) Studien 

 Studien untersuchen Surrogatparameter

 falsche oder keine Therapie zum Vergleich unter-
sucht
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I. Nutzen als mehrdimensionaler Begriff

Zwischenergebnis

Ziel/Schaden Wirkung Wahrscheinlichkeit

Möglicherweise relevante Erkenntnisse sind potenziell 
unendlich

Dimensionen des Nutzens

Nutzen als Gesamtbegriff

Nutzenbewertung bedarf einer Abschichtung der 
Unsicherheiten und eines rationalen Umgangs mit 
Erkenntnislücken
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II. Nutzenbestimmung im heuristischen Verfahren

 Heuristik bezeichnet „die Kunst mit begrenztem
Wissen und wenig Zeit zu guten Lösungen zu
kommen“.*

 Anwendung: Wenn Risiken einer verzögerten
Entscheidung größer sind als die verbleibenden
Unsicherheiten.

*Wikipedia



Dr. Dominik Roters®

II. Nutzenbestimmung im heuristischen Verfahren

Zentrale Entscheidungshilfe: Valide Annahmen

Bsp.: Protonentherapie

Hauptziel: Heilung

Nebenziel: Verringerung der Bestrahlung

Annahme: Ohne Wirkungsbeleg für Hauptziel,
keine weitere Berücksichtigung mög-
licher Nebenziele.*

Folie 11

*BSG, Urt. v. 6.5.2009 - B 6 A 1/08 R – Rn 73
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II. Nutzenbestimmung im heuristischen Verfahren

Valide Annahmen?
Auf einer zweifelhaften Erkenntnislage kann der Nutzen nur 
dann gründen, wenn aufgrund der Versorgungsnotwendigkeit 
die Aberkennung des Nutzens zu einem höheren Risiko führt 
als seine Anerkennung.1 

Folie 12

1 Vgl. BSG, Urt. v. 04.04.2006 – B 1 KR 7/05, RdNr. 40 und 2. Kap § 13 Abs. 2 VerfO

Leistungen welche langjährig und in erheblichem Umfang zu 
Lasten der GKV angewandt werden, dürfen – solange eine 
Überprüfung nichts Abweichendes belegt - als nützlich 
angesehen werden.2
Unteren mehreren Vergleichstherapien ist die wirtschaftlichere 
Therapie zu wählen.3

2 Wertung aus  § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V

3 § 6 Abs. 1 E-AM-NutzenV



Dr. Dominik Roters®

II. Nutzenbestimmung im heuristischen Verfahren

Zwischenergebnis

 Nutzenbewertung erfordert heuristisches Ver-
fahren.

 Zeit- und Arbeitsaufwand dürfen in Abwägung
zu verbleibenden Entscheidungsrisiken ge-
bracht werden.

 Vorgegebene Grundannahmen beschleunigen
Verfahren z. T. erheblich.
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III. Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Zweckmäßigkeit

 Bisher: Objektive Ausrichtung auf Therapieziel
und hinreichende Wirksamkeit; mit angestrebtem
Behandlungserfolg ist zu rechnen.

 Neu: § 92 Abs. 1 S.1 3. HS SGB V.
Der G-BA „kann die Verordnung von Arzneimitteln
einschränken oder ausschließen, wenn die Un-
zweckmäßigkeit erwiesen“ ist
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III. Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Zweckmäßigkeit

„Beweis“ 
= unzweifelhafter 

Beleg einer Tatsache

Auflösung der mangelnden Kompatibilität?

„Unzweckmäßigkeit“ 
= Ausdruck der 

Wertung

„erwiesen“ 
= „völlig klar“ 

• Wertungen (praktisch) 
nicht unzweifelhaft

• Einforderung von
Studien sinnlos

Aufbrechen in Tatsachen
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III. Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Zweckmäßigkeit

• „Nutzen“ hier: AM ist für die Behandlung der 
zugelassenen Indikation geeignet*

* Begr. AusBer AMNOG

Patientenrelevante 
therapeutische Effekte

Behandlung 
geeignet

Zweckmäßig-
keit

= Zusatznutzen?
• Wirksame Erreichung 

von Nebenzielen
• höhere Aussage-

sicherheit
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III. Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Notwendigkeit

 Notwendig, wenn „nach Art und Umfang un-
entbehrlich, unvermeidbar oder unverzichtbar“1

 Im Kontext Zusatznutzen: Vorteil gegenüber
Vergleichstherapien nur dann relevant, wenn
„nicht nur geringfügig“.2

1BSG, SozR 2200 § 182b Nr. 26

2§ 6 Abs. 7 Nr. 3 Entwurf AM-NutzenV

 Notwendigkeit beschreibt Erheblichkeitsschwelle



Dr. Dominik Roters®

III. Zweckmäßigkeit, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Wirtschaftlichkeit

 Zu berücksichtigen: Direkte Kosten entsprechend
Therapiestandard*

 Maximalprinzip: Ausschluss aus Kostengründen
nur, wenn zumindest gleichwertige Therapie für
weniger Geld vorhanden (§ 92 Abs.1 S. 1 Hs 3
SGB V).

* vgl. a. § 4 Abs. 8 E-AM-NutzenV
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IV. Der angemessene Preis des Nutzens

Der „AMNOG-Weg“

 Nutzenbewertung

 Aushandlung des Preises.

 Schiedsstellenscheidung auf Grundlage inter-
nationaler Referenzpreise.
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IV. Der angemessene Preis des Nutzens

Der „AMNOG-Weg“

 Maßstab: Aggregiertes Patientenwohl

 Problem: Stark abweichender individueller 
Nutzen

Lösungsansatz: Erweiterung der Möglichkeiten 
zur individuellen  Gestaltung der Leistungen 

Herausforderung: Wirtschaftlichkeit bei variablen
Preisen („Modellierung des Maximalprinzips“)

 Konsequenz: Quantifizierung des Nutzens
erforderlich
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V. Fazit

 Nutzen ist ein Sammelbegriff mit den
Dimensionen: Ziel, Wirkung und Wahrscheinlich-
keit.

 Die Komplexität der Nutzen-Ermittlung ist po-
tenziell unendlich.

 Zeit und Aufwand der Bewertung können der
Versorgung höheren Schaden zufügen, als
verbleibende Entscheidungsrisiken.



Dr. Dominik Roters®

V. Fazit

 Rechtlich gesetzte Grundannahmen beschleu-
nigen das Verfahren und führen zu höher legiti-
mierten Entscheidungen.

 Unschärfen der abstrakt-generellen Betrachtung 
sollten durch flexible Handlungsmöglichkeiten 
in begrenzten Ausnahmefällen stärker korrigierbar  
sein

 Der angemessene Preis des Nutzens ist aufgrund 
der Steigerung des aggregierten Patientenwohls
zu bestimmen 



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

Dr. Dominik Roters
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