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Hiermit erkläre ich, dass 

zu den Inhalten der Veranstaltung kein Interessenkonflikt vorliegt.
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Erklärung zu Interessenkonflikten
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▪ Keine allgemein gültige Definition

▪ Einsatz auf schwerwiegende Infektionen 
beschränkt bei Nicht-Wirksamkeit von 
Firstline Antibiotika 

▪ AWaRe Kategorisierung der WHO als 
Instrument zur Förderung eines rationalen 
AB-Einsatzes: 

▪ Access (Mittel der 1. Wahl)

▪ Watch (bei bestimmten Infektionen; AB 
mit erhöhtem Resistenzpotential)

▪ Reserve (restriktiv einzusetzende AB der 
letzten Wahl bei schwerwiegenden 
Infektionen)

▪ Reserveantibiotika nach § 35a SGB V

‚Reserveantibiotika‘
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Reserve group antibiotics 

Nicht: Aztreonam/Avibactam
Cefepim/Emmetazobactam
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▪ Trotz weltweiter Zunahme resistenter 
Erreger kaum neue Antibiotika in den letzten 
Jahrzehnten auf den Markt gekommen

▪ Dringende Notwendigkeit der Entwicklung 
neuer antibiotischer Substanzen und 
Schaffung von Anreizen für Forschung und 
Refinanzierung 

→ Push-Mechanismen (finanzielle 
Unterstützungen für Biotech-Start-ups ….)

→ Pull-Mechanismen (Prämienzahlung, 
NETFLIX-Modell ….)

▪ Besonderer Fokus in Deutschland auf 
Markteinführung von ‚Reserveantibiotika‘ 
gegen multiresistente Erreger

6. Forschung und Entwicklung (DART):
Bedarf für neue Antibiotika 
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Hintergrund: Zusatznutzenbewertung nach Arzneimittel 
Neuordnungsgesetz (AMNOG 2011)

▪ G-BA: Bewertung des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen gegenüber einer Vergleichstherapie

▪ Zusatznutzenbewertung = Ausgangspunkt für Preisverhandlungen 
zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen 
Hersteller 

Freistellung von der Zusatznutzenbewertung für Reserveantibiotika nach §35 a SGB V

▪ Erleichterter Markteintritt

▪ Begünstigte Preisverhandlung für pharmazeutischen Hersteller

Reserveantibiotika nach §35 a SGB V
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Freistellungsverfahren

Verfahrensabschnitt

Antrag auf Freistellung von Nutzenbewertung durch pharmazeutischen 
Unternehmer

Überprüfung des Reservestatus durch G-BA

Einstufung als Reserveantibiotikum durch G-BA

Entwurf zur qualitätsgesicherten Anwendung 
• Sitzungen der Arbeitsgruppe ( ca. 3 Treffen)
• Unterausschußsitzungen ( ca.4 Treffen)

Beschlussfassung im Plenum

Dauer eines Verfahrens ca. 10-12 Monate
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Freistellungsverfahren

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA):
➢Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen 
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen
➢Unparteiische Mitglieder (vom G-BA)
➢Bänke: Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV)

    Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung (KZBV)
    Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)
    Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen    
(GKV Spitzenverband)
    Patientenvertretung

➢ Stellungnahmeberechtigt z.B. RKI, BfArM, IQWIG 

5

5

3
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a) Entwicklung einer nicht abschließenden Liste von multiresistenten 
bakteriellen Krankheitserregern

b) Entwicklung von Kriterien zur Einordnung eines Antibiotikums als 
Reserveantibiotikum

c) Anfertigung einer Stellungnahme zur qualitätsgesicherten Anwendung 
(qgA) eines Reserveantibiotikums unter Berücksichtigung der Auswirkungen 
auf die Resistenzsituation im Falle einer Einordnung als RA durch den G-BA 

d) Einschätzung durch RKI zum angemessenen Einsatz entsprechend der qgA 
auf Grundlage von  Surveillancedaten

Entwicklung durch RKI/ BfArM 
Anwendung durch G-BA 

Erstellung der Anforderungen an 
qualitätsgesicherte Anwendung durch G-BA;

Stellungnahme durch RKI/ BfArM;

Aufgaben von RKI und BfArM nach § 35a, 
Abs. Ic, Satz 5, 6 und 9 SGB V
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Website: Freistellung von Reserveantibiotika 
von der Nutzenbewertung nach § 35A SGB V 
(rki.de)

28.04.2025

https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf?__blob=publicationFile
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a) Nicht abschließende Liste multiresistenter 
Krankheitserreger (2024) 

▪22 Erreger
▪28 Resistenzen
▪Überwiegend gramnegative 

Bakterien
▪Am häufigsten Bakterien 

mit Resistenz gegen 
Drittgenerations-
Cephalosporine oder 
Carbapeneme   



b) Kriterien für ein Reserveantibiotikum 
gemäß § 35 a SGB V
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▪ nach Einstufung als Reserveantibiotikum gemäß §35a 
SGB V

▪ ergänzend zu den Vorgaben der Fachinformation des 
pharmazeutischen Unternehmens 

▪ Rationale >> Antibiotic Stewardship 

− Gewährleistung strenger Indikationsstellung 
(Erregernachweis)

− kontrollierte Verordnung

− zielgerichteter Einsatz

− Surveillance von Resistenzen 
und Antibiotika-Verbrauch

c) Qualitätsgesicherte Anwendung
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https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-
QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf 

Das Reserveantibiotikum darf nicht angewendet werden, sofern der Erreger eine 
Sensibilität gegenüber anderen Antibiotika (ohne Reservestatus) aufweist, es sei 
denn, andere Antibiotika können nicht angewendet werden, beispielsweise wegen 
Kontraindikationen oder zu erwartender schwerer Komplikationen.

https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/92-975-7894/2024-09-01_G-BA-Entwurf-QgA_Aztreonam-Avibactam_D-1101.pdf
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G-BA Beschluss und die Surveillancesysteme

Entwicklung der Teilnahme AVS Entwicklung der Teilnahme  ARS
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Anmeldungen für AVS

-> Wichtiger nächster Schritt Anbindung an DEMIS 
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Abgeschlossene Verfahren



Diskussion

▪ Können wir die EU Ziele hinsichtlich Antibiotikaverbrauch 
erreichen?

▪ Wie sinnvoll ist der Pull-Mechanismus §35a SGB V?
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an Frau Gröschner, Frau Hecht, Frau Abu Sin!

RKI-Archive
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28.04.2025

Dank
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