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Markteinführung / 

Dossiererstellung auf Basis 

der Zulassungsstudien

Vergleichstherapie bei den 

Zulassungsstudien ist der Stand zu 

diesem Zeitpunkt. Unbekannt ist, ob 

diese Therapie zum Zeitpunkt der 

Zulassung einem Festbetrag hat 

bzw. ein anderer Therapiestandard 

gilt

Vereinbarung eines 

Erstattungsbetrags eher 

oberhalb der

Vergleichstherapie

Vereinbarung eines 

Erstattungsbetrags in Höhe der 

Vergleichstherapie

Vereinbarung eines 

Erstattungsbetrags

oberhalb des Preisniveau der 

Festbetragsgruppe

Neuer Wirkstoff wird 

mit zVT* aus einer 

bestehenden 

Festbetragsgruppe 

verglichen

Neuer Wirkstoff wird 

der Festbertrags-

gruppe zugeordnet

Festbetrag der 

Gruppe = GKV-

Erstattungspreis

Zentrale 

Eingangsfrage:

Besteht ein 

Festbetrags-

Gruppe mit 

Wirkstoffen, die 

mit dem neuen 

Wirkstoff 

vergleichbar 

sind?

Zentrale Frage:

Besteht ein 

therapeutischer 

Zusatznutzen?

Zentrale Frage:

Besteht ein 

therapeutischer 

Zusatznutzen?

Neuer Wirkstoff wird 

mit zVT (nicht 

zwingend aus den 

Zulassungsstudien) 

verglichen

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein

Nein

*zVT = zweckmäßige Vergleichstherapie


