GBA

Anlage IV zum 5. Kapitel Verfahrensordnung gemcfinsamerh
undesausschuss

Gebiihrenordnung fiir Beratungen nach § 35a Absatz 7 Satz 5 SGB V in Verbindung mit 5. Kapitel § 7 VerfO

§1 Regelungsbereich

(1) Fiir die Beratungsleistungen nach 5. Kapitel § 7 VerfO sind nach dieser Gebiihrenordnung zu
erstatten:

— die anfallenden Gebiihren fiir Beratungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 3 und

— die dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
oder bei beiden Instituten entstandenen und geltend gemachten Kosten fiir die jeweiligen Beratungen
des pharmazeutischen Unternehmers, soweit diese Institute in den Beratungen nach § 35a Absatz 7 Satz 1
und 3 SGB V beteiligt wurden.

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung nach 5. Kapitel
§7 VerfO. 2Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskiinfte, die sich auf einen
Beratungsgegenstand nach § 35a Absatz 1 SGB V beziehen.

§2 Gebiihren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung begonnen
worden ist, so kann sich die Geblihr bis zu einem Viertel der vorgesehenen Gebihr ermaRigen oder es kann
von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit entspricht.

§3 Hohe der Gebiihren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach MaRgabe der folgenden Gebiihren abgerechnet:
1. Kategoriel: 3200 Euro

Allgemeine Anfragen zur Verfahrensordnung oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen
2. Kategorie ll: 11 200 Euro

Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
und Zusammenstellung der Dossierunterlagen nach 5. Kapitel §§ 5 und 9 VerfO oder im Aufwand
vergleichbare sonstige Anfragen

3. Kategorie lll: 16 000 Euro
Anfragen zu einer zweckmaRigen Vergleichstherapie oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

(2) Die Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 5 000 Euro abhangig gemacht.
§4 Erhohungen und ErmaRigungen

(1) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen auBergewdhnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Gebiihr
bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihr erhéht werden. 2Der Gebiihrenschuldner ist zu héren, wenn
mit einer Erhéhung der Gebiihren zu rechnen ist.

(2) Die Gebihr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Geblhr ermaRigt werden, wenn der mit der
Beratung verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die Bedeutung des Arzneimittels fir den
pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies rechtfertigen.
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§5 Festsetzung der Gebiihren, Filligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Kosten von BfArM und PEl werden in der von ihnen angegebenen HOhe mit dem
Gebuhrenbescheid in Rechnung gestellt und nach Zahlungseingang an diese erstattet.

(3) Die Gebilihren werden mit der Bekanntgabe der Gebiihrenentscheidung an den Gebuhrenschuldner
fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren Zeitpunkt bestimmt.

§6 Sdaumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrichtet, so kann fir
jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein Sdumniszuschlag von eins vom Hundert des riickstandigen
Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn Sdumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fiir die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstandige Betrag auf volle 50 Euro nach unten
abgerundet.

(4) Als Tag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fiir den Kostenglaubiger zustandige Kasse

der Tag des Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der fiir den Kostenglaubiger zustandigen Kasse und
bei Einzahlung mit Zahlkarte oder Postanweisung der Tag, an dem der Betrag der Kasse gutgeschrieben
wird.

§7 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die Geblihren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs angefochten werden.

2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses



	Gebührenordnung für Beratungen nach § 35a Absatz 7 Satz 5 SGB V in Verbindung mit 5. Kapitel § 7 VerfO
	§ 1 Regelungsbereich
	§ 2 Gebühren bei Rücknahme der Beratungsanforderung
	§ 3 Höhe der Gebühren
	§ 4 Erhöhungen und Ermäßigungen
	§ 5 Festsetzung der Gebühren, Fälligkeit
	§ 6 Säumniszuschlag
	§ 7 Rechtsbehelf




