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Eckpunkte der anwendungsbegleitenden Datenerhebung 

• Ermessensentscheidung des G-BA („kann“-Regelung) 
• Möglichkeit der Forderung abhängig vom regulatorischen Status des Arzneimittels (Orphan 

Drugs, Bedingte Zulassung, Zulassung unter außergewöhnlichen Umständen) 
• Richtet sich alleine an den pharmazeutischen Unternehmer 
• G-BA bestimmt methodische Vorgaben 
• Forderung tritt mit Inverkehrbringen des Arzneimittels in Kraft 

• Möglichkeit die Verordnung mit dem neuen Arzneimittel auf diejenigen Leistungserbringer zu 
beschränken, die an der Datenerhebung teilnehmen (betrifft nicht den Kontrollarm) 

• Zielsetzung: 
Bessere Datengrundlage für eine erneute Nutzenbewertung des Arzneimittels schaffen 
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Eckpunkte der anwendungsbegleitenden Datenerhebung 

Aus der Gesetzesbegründung: 
• Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestaltet wird, gibt es keine 

Einschränkungen für die verordnenden Ärztinnen und Ärzte hinsichtlich der 
Versorgung mit Arzneimitteln (beispielsweise keine Randomisierung oder 
Studienvorgaben).

• Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um 
Anwendungsbeobachtungen, Fall-Kontroll-Studien oder Registerstudien handeln. 

Da keine Randomisierung oder Studienvorgaben: überwiegend nicht-interventionell
(wobei eine interventionelle Studie per Gesetz nicht per se ausgeschlossen ist)

Einordnung des regulatorischen Status obliegt den BOB und nicht dem G-BA 
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12. Mai 2025

In welchen Fällen kann eine AbD gefordert werden? 

Evidenzlücke
Realisierbarkeit und 
Angemessenheit der 

Datenerhebung

Zulassungsverfahren

Patientenzahl im 
Anwendungsgebiet

Recherche nach Registern

Recherche in 
Studienregistern

Informationen aus 
NB-Verfahren

Informationen aus 
Beratungs-

anforderungen
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Grundzüge des AbD Verfahrens

Datenerhebung; 
Überprüfungen;

erneute Nutzenbewertung

Prüfung der 
Erforderlichkeit 

Einleitung eines 
Beratungsverfahrens

Prüfung der Erforderlichkeit

Forderung AbD

Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis

Einleitung SN-Verfahren 
nach § 92 SGB V 

Beratung mit 
G-BA/IQWiG zur 

Erstellung des SAP/SP für 
die AbD

Einreichung SAP/SP beim G-BA Überprüfung des SAP/SP 
durch G-BA

Erstellung SAP/SP; 
Beginn AbD 

Regelmäßige Überprüfung während 
der Datenerhebung

(Statusberichte, Zwischenanalysen)

Feststellungsbeschluss des G-BA über 
die Überprüfung bei Änderungsbedarf/ 

Antwortschreiben 

Forderung einer AbD und 
von Auswertungen (AM-RL) 

Beschränkung der 
Versorgungsbefugnis (AM-RL) 

Bei Abschluss AbD: 
erneute Nutzenbewertung 

gegenüber zVT 

Beteiligungsverfahren + 
Fachaustausch

IQWiG-Konzept

Feststellungsbeschluss
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Überprüfung bezüglich der Verpflichtung zur AbD und Auswertung von 
gewonnenen Daten (nach § 35a Absatz 3b Satz 10 SGB V) 

Wann? Konkrete Überprüfungszeitpunkte werden im Forderungsbeschluss festgelegt – gesetzlich 
mind. alle 18 Monate festgelegt 

Was?

Statusbericht (Vorlage von Angaben zum Verlauf der Datenerhebung) nach § 63 VerfO

Zwischenanalysen nach § 64 VerfO

Studienprotokoll und statistischer Analyseplan nach § 62 VerfO
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Studienunterlagen zur AbD

• Das Studienprotokoll und der statistische Analyseplan werden vollständig auf 
der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses veröffentlicht 
(5. Kapitel § 59 VerfO). 

 Bereits geprüfte Anforderungen können über veröffentlichte 
Studienunterlagen und zugehörigen Feststellungsbeschluss nachvollzogen 
werden 
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Sachstand AbD-Verfahren 

Forderung 
9

Einstellung
6

laufend 
5 N.D.

2

offen
2

Nicht 
durchgeführt

 Bisher keine erneute NB durchgeführt  Erstes Verfahren startet ggf. Juli 2027



Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD)

Herausforderungen 
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Herausforderungen
Ermöglicht die AbD in Ihrer jetzigen Form die effektive Nutzung von 

Registerdaten zur Förderung der Evidenzgenerierung auch für die 
Nutzenbewertung?

 Die AbD fokussiert sich auf ein einzelnes Arzneimittel (Preisinstrument) und 
ermöglicht keine gezielte Förderung der Evidenzgenerierung für ein 

Indikationsgebiet  

Datenerhebungen 
beginnen zu spät 

und laufen zu lange 

Überwiegend Anpassung der 
Register erforderlich, 

insbesondere für PRO- und 
UE-Erhebung 

Vollständige Evidenzgenerierung nur selektiv für das 
neue Arzneimittel durch Verordnungsbeschränkung 

möglich 

Aufwendige 
Abstimmungsprozesse 
der Studienunterlagen 

Adressat ist nur der 
betroffene 

pharmazeutische 
Unternehmer

Abhängig vom 
regulatorischen 

Status des 
Arzneimittels

Keine 
Randomisierung –

hohe Fallzahlen
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AbD-Forderung richtet sich ausschließlich an betroffenen 
pharmazeutischen Unternehmer

Doppelstruktur?
Wissenschaftliche Unabhängigkeit? 

Evidenzlücke bleibt bestehen

Aufwendige Bürokratie
Registeranpassung erforderlich 

- Der G-BA hat derzeit keine Möglichkeit Registerbetreiber beim Aufsetzen von Registern in Bezug 
auf die Fragestellung der Nutzenbewertung zu beraten 

- Interaktion mit Registerbetreiber erfolgt über pharmazeutischen Unternehmer
- Durchführung der Evidenzgenerierung abhängig von strategischer Entscheidung des 

pharmazeutischen Unternehmers  
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AbD-Forderung richtet sich ausschließlich an selektives Arzneimittel und 
ist vom regulatorischen Status abhängig 

- Generierung von Evidenz für alle neuen Arzneimittel mit Evidenzlücke im Indikationsgebiet kann 
nicht sichergestellt werden 

- Gefahr hoher fehlender Werte für Nicht-AbD-Wirkstoffe  Schwierigkeiten bei Wechsel des 
Therapiestandards insbesondere in dynamischen Anwendungsgebieten 

Evidenzlücke bleibt bestehen

Evidenzlücke

Regulatorische 
Tatbestandsvoraussetzungen 
nicht erfüllt 

pU möchte AbD nicht 
durchführen
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Beispiel: mehrere AbD in einem Register  

Dienstleister

Dienstleister

Dienstleister
Register

Methodische Studienunterlagen 
(Betrifft nicht: Auswahl von 
Dienstleistern (z.B. für 
Umsetzung SDV), Verträge und 
Finanzierungsmechanismen) 

Methodische Studienunterlagen 
(Betrifft nicht: Auswahl von 
Dienstleistern (z.B. für 
Umsetzung SDV), Verträge und 
Finanzierungsmechanismen) 



Anwendungsbegleitende Datenerhebung (AbD)

Lösungsansätze – Ausblick 



Seite 18 | 12. Mai 2025 | TMF Registertage 2025– Anwendungsbegleitende Datenerhebung 
© 2025, Dr. Rimma Berenstein 

Lösungsansätze

Adressat ist nur der 
betroffene 

pharmazeutische 
Unternehmer

Abhängig vom 
regulatorischen 

Status des 
Arzneimittels

Keine 
Randomisierung –

hohe Fallzahlen

• Loslösen vom einzelnen Arzneimittel und Gesamtbetrachtung der Indikation
• Fragestellung AbD nicht nur für erneute Nutzenbewertung  P4P? 

Verbesserung Versorgungsqualität mit Arzneimitteln (z.B. Therapiewahl in 
dynamischen Anwendungsgebieten)? 

• Schaffung direkter Interaktionswege des G-BA mit Registern 
• Abbau von bürokratischen und rechtlichen Hürden in Bezug auf Kooperation 

von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmern innerhalb eines Registers 

• Ermöglichung der Forderung randomisierter Registerstudien 
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Lösungsansätze

Überwiegend Anpassung der 
Register erforderlich, 

insbesondere für PRO und UE-
Erhebung 

Vollständige 
Evidenzgenerierung nur 

selektiv für das neue 
Arzneimittel durch 

Verordnungsbeschränkung 
möglich 

• Loslösen vom einzelnen Arzneimittel und Gesamtbetrachtung der 
Indikation

• Registeranbindung an stationäre und ambulante Versorgungsstrukturen 
sicherstellen

• Reduktion des Dokumentationsaufwandes bei Leistungserbringern (z.B. 
Digitalisierung)

• Nutzung des Registers für regulatorische und HTA-Fragestellung beim 
Registeraufbau mitdenken 

• Ermöglichung der frühzeitigen Beratung durch den G-BA für 
Registerbetreibende /beim Registeraufbau
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Lösungsansätze

Datenerhebungen beginnen zu 
spät und laufen zu lange 

Aufwendige 
Abstimmungsprozesse der 

Studienunterlagen 

• Ermöglichung der obligaten Nutzung von Masterprotokollen 
• Erleichterung der Weiterverwertung von bereits geprüften 

Studienunterlagen für nachfolgende AbD in demselben Register 

• Forderung der AbD bereits vor Inverkehrbringen ermöglichen 
• Ermöglichung des aktiven Aufbaus bzw. Umbaus von Registern für 

regulatorische und HTA-Fragestellungen in relevanten Indikationen 
 Verbesserung der Möglichkeit bereits auf retrospektive Daten 

zurückgreifen zu können 
• Geeignete Datenerhebungen in Registern durch den pU bereits in der 

Entwicklung des Arzneimittels prüfen und umsetzen 
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Ausblick 
- Methodische Weiterentwicklungen (anknüpfend an Rapid Reports A19-43 und 

A21-37) 
- IQWiG-Projekt [GA23-02]: Systematische Confounderidentifikation in der Indikation schubförmig 

remittierende multiple Sklerose (RRMS)
- Beschluss G-BA: IQWiG Beauftragung zur wissenschaftlichen Ausarbeitung zur Methodik im 

Bereich der anwendungsbegleitenden Datenerhebung

- Auswirkungen der EHDS und von EU HTA 

- Registergesetz? 

- Erste NB basierend auf AbD-Daten
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Danke für die Aufmerksamkeit! 
Fragen? 

Workshop AbD: https://www.g-ba.de/service/veranstaltungen/workshop-abd/

Themenseite AbD: https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-
richtlinie-anlagen/anwendungsbegleitende-datenerhebung/

Verfahrensseite AbD: https://www.g-ba.de/anwendungsbegleitende-
datenerhebung-verfahren/

https://www.g-ba.de/service/veranstaltungen/workshop-abd/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/anwendungsbegleitende-datenerhebung/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/anwendungsbegleitende-datenerhebung/
https://www.g-ba.de/anwendungsbegleitende-datenerhebung-verfahren/
https://www.g-ba.de/anwendungsbegleitende-datenerhebung-verfahren/
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