
Die frühe Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln nach  
AMNOG (Arzneimittel­
marktneuordnungsgesetz)
Rechtssymposium  
am 16. November 2010 in Berlin

Postanschrift:
Wegelystraße 8, 10623 Berlin

Telefon: 
+49 (0) 30/275838-0

E-Mail:
info@g-ba.de

Bei Rückfragen zur Anmeldung wenden Sie sich 
bitte an:

Kongress- und MesseBüro Lentzsch GmbH
Seifgrundstraße 2, AMCON Center, 61348 Bad Homburg

Ansprechpartnerin:
Petra Günther, Telefon: +49 (0) 6172/6796-16

Telefax:
+49 (0) 30/275838-105

Internet:
www.g-ba.de

Veranstaltungsort

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystraße 8
D-10623 Berlin

Anmeldemodalitäten

Für dieses Symposium erheben wir eine Schutzgebühr 
von 50,00 Euro.
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Sehr geehrte Damen und Herren,

ab dem kommenden Jahr soll der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) nach dem Willen des 
Gesetzgebers den zu erwartenden (Zusatz-)Nutzen 
neu zugelassener Arzneimittel innerhalb von drei 
Monaten auf der Grundlage eines vom Hersteller  
einzureichenden Dossiers bewerten. Der G-BA teilt 
die diesem Konzept zugrundeliegende Überzeugung, 
dass eine Frühbewertung aller neu zugelassenen 
Wirkstoffe mit dem Ziel einer zügigen Vereinbarung 
des für das GKV-System maßgeblichen Erstattungs-
höchstpreises dringend notwendig ist. 

Aus einer frühen Nutzenbewertung von Arzneimitteln 
ergeben sich allerdings vor allem auch rechtliche 
Herausforderungen für die beteiligten Akteure. Wie 
greifen die verschiedenen Instrumente zur Regulie-
rung der Arzneimittelversorgung ineinander? Welche 
Rechte und Pflichten haben die pharmazeutischen 
Unternehmer? Welche methodischen Fragen ergeben 
sich aus der frühen Nutzenbewertung? Diese und 
weitere wichtige Aspekte sollen im Rahmen unseres 
Rechtssymposiums dargelegt und diskutiert werden. 

Der G-BA wird hierbei eine zentrale Funktion haben.
Daraus ergab sich unser Anliegen, mit dieser Veran-
staltung ein Forum für eine rechtliche Betrachtung 
und Diskussion der frühen Nutzenbewertung  
zu schaffen. Wir freuen uns auf Ihre Teilnahme.

Dr. jur. Rainer Hess
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen  
Bundesausschusses

Programm

9.45 Uhr
Begrüßung 
Dr. rer. nat. Dorothea Bronner, Geschäftsführerin

10.00 – 10.30 Uhr
Die frühe Nutzenbewertung und ihre rechtlichen  
Herausforderungen
Dr. jur. Rainer Hess, unparteiischer Vorsitzender des  
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

10.30 – 11.00 Uhr
Ausschluss, Therapiehinweis und Kostenregelungen –  
vom Ineinandergreifen der verschiedenen Instrumentarien  
zur Regulierung der Arzneimittelversorgung
Dr. jur. Ernst Hauck, Richter am Bundessozialgericht (1. Senat) 

11.00 – 11.30 Uhr
Kaffeepause

11.30 – 12.00 Uhr
Die rechtlichen Grenzen wirtschaftlichen Entscheidens nach  
§ 35a SGB V (idF AMNOG)
Prof. Dr. jur. Stefan Huster, Ruhr-Universität Bochum

12.00 – 12.45 Uhr
Fragen an die Referenten: Was soll und darf die frühe  
Nutzenbewertung? 
Moderation: Dr. rer. nat. Dorothea Bronner

12.45 – 13.45 Uhr
Mittagspause

13.45 – 14.15 Uhr
Rechte und Pflichten des pharmazeutischen Unternehmens  
bei der frühen Nutzenbewertung
RA Dr. jur. Bernhard M. Maassen, Kanzlei Hengeler Mueller

14.15 – 14.45 Uhr
Der (Zusatz-)Nutzen-Begriff nach dem SGB V
Dr. jur. Dominik Roters, Leiter der Rechtsabteilung des  
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) 

14.45 – 15.15 Uhr
Kaffeepause

15.15 – 15.45 Uhr
Methodische Fragen zur frühen Nutzenbewertung nach  
§ 35a SGB V (idF AMNOG)
Prof. Dr. med. Jürgen Windeler, Leiter des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Bitte melden Sie sich verbindlich an:

bevorzugt Online unter: www.kmb-lentzsch.de 

per E-Mail: info@kmb-lentzsch.de
per Fax: +49 (0) 6172/6796-26
per Post: mit dieser Karte

Hiermit melde ich mich zur Veranstaltung 
am 16. November 2010 in Berlin verbindlich an.
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15.45 – 16.15 Uhr
Fragen an die Referenten: Die frühe Nutzenbewertung –  
verfahrensrechtliches Uhrwerk oder bürokratisches Ungetüm?
Moderation: Dr. jur. Rainer Hess

16.15 – 16.30 Uhr
Schlussbetrachtung
Dr. jur. Rainer Hess


