Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung (1381 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
der Verfahrensordnung:
Anderung im 4. Kapitel

Vom 20. Oktober 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung
am 20. Oktober 2011 beschlossen, die Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 18. De-
zember 2008 (BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), zuletzt gedndert
am 20. Januar 2011 (BAnz. S. 4427), wie folgt zu &ndern:

L
Das 4. Kapitel der Verfahrensordnung wird wie folgt gedndert:
1. §1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 6 wird die Angabe ,,§35b Abs. 3
durch die Angabe ,,§ 35¢c Absatz 1 ersetzt.

b) Absatz 2 entfillt.

c) Die Abséatze 3 und 4 werden die Absitze 2 und 3.
2. §3 Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

a) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die Ver-
ordnung von Arzneimitteln einschrdnken oder ausschlie-
Ben, wenn die UnzweckmaBigkeit erwiesen ist oder eine
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andere, wirtschaftlichere Behandlungsméglichkeit mit ver-
gleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfiigbar ist.“

b) Nach Satz 4 wird folgender Satz 5 angefiigt:

,In Therapiehinweisen kénnen Empfehlungen zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln gege-
ben werden.“

.In §4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,,§35b

Abs. 1 1. V.m. §139b Abs.1 SGB V* durch die Angabe ,,§ 139a
Absatz 3 Nummer 5 SGB V* ersetzt.

. §8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Halbsatz 1 wird die Angabe ,,nach §35b Abs. 1
SGB V“ durch die Worter ,,zum Nutzen nach §139a
Absatz 3 Nummer 5 SGB V* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,,§35b
Abs. 1 Satz 6 SGB V*“ durch die Angabe ,,§139a Absatz 5
SGB V* ersetzt.

. §10 Absatz 1 wird der folgende Satz angefiigt:

,Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend
der Fach- oder Gebrauchsinformation regelhaft Unterschie-
de bei der notwendigen Inanspruchnahme édrztlicher Be-
handlung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen, sind
die damit verbundenen Kostenunterschiede zu berticksich-
tigen.”

. Die §§10a bis 10d werden aufgehoben.
. §11 wird wie folgt gefasst:

,»§ 11 Ergebnis der Bewertung

(1) 'Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich
zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsmaglichkeiten
therapierelevant unterlegen ist oder sein kann, ist zu priifen,
ob die Verordnung des Arzneimittels wegen UnzweckmaBig-
keit gemdl §92 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V einzu-
schranken oder auszuschliefen ist. 2Entsprechendes gilt,
wenn die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels nach
§35a SGB V ergibt, dass der Nutzen des bewerteten Arznei-
mittels geringer ist als der Nutzen der zweckméBigen Ver-
gleichstherapie (§5 Absatz 7 Nummer 6 AM-NutzenV).
*Das Nihere zur Bewertung der UnzweckmaBigkeit eines
Arzneimittels regeln die §§12 und 13.

(2) Verfiigt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arz-
neimitteln und Behandlungsformen tber einen vergleichba-
ren therapeutischen Nutzen, ist gemél § 14 zu priifen, ob die
Verordnung des Arzneimittels wegen Unwirtschaftlichkeit
einzuschrinken oder auszuschlieBen ist.

(3) 'Unbeschadet der Absétze 1 und 2 kénnen auf der Grund-
lage von Nutzenbewertungen nach den §§7 und 8 oder § 35a
Absatz 1 SGB V in Verbindung mit § 18 oder auf der Grund-
lage von Kosten-Nutzen-Bewertungen nach §35b SGB V
Therapiehinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
der bewerteten Arzneimittel erstellt werden. 2Das Nihere
hierzu regelt §15.“

. §12 wird wie folgt gefasst:

,§12 Feststellung der UnzweckmaéBigkeit

(1) '"Das zu bewertende Arzneimittel ist unzweckmaéBig, wenn
die mit ihm verglichenen Arzneimittel oder Behandlungs-
formen einen therapierelevant h6heren Nutzen haben und
deshalb als zweckméBige Therapie regelméfBig dem zu be-
wertenden Arzneimittel vorzuziehen sind. 2Die Unzweck-
maéBigkeit kann auch fiir relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche festgestellt werden.

(2) 'Die Bewertung der ZweckmaéBigkeit eines Arzneimittels
erfolgt auf der Grundlage der Fachinformation und von kli-
nischen Studien zum Ausmab des therapeutischen Nutzens
des Arzneimittels im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsformen. 2Malgeblich fiir die Beurteilung
des therapeutischen Nutzens ist das Ausmal der Beeinflus-
sung patientenrelevanter Endpunkte. Ein hoherer Nutzen
kann auch eine Verringerung der Haufigkeit oder des Schwe-
regrades therapierelevanter Nebenwirkungen sein. *Vorran-
gig sind klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichs-
studien mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen
zu berticksichtigen.”



9. Nach §12 werden folgende §§13 bis 15 eingefiigt:

,§13 Forderung von ergénzenden versorgungsrelevanten Stu-
dien zur Bewertung der ZweckmaéBigkeit

(1) 'Soweit Studien gemél §12 Absatz 2 fiir die Bewertung
der ZweckmaéDBigkeit eines Arzneimittels nicht hinreichen,
kann der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss mit
der Malgabe treffen, dass der von der Bewertung betroffene
pharmazeutische Unternehmer ergdnzende versorgungs-
relevante Studien unter Berticksichtigung der vom Gemein-
samen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen zur
Bewertung der ZweckmaBigkeit des Arzneimittels innerhalb
einer Frist vorzulegen hat (Forderung). 2Die Frist zur Vorlage
dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem
notigen Zeitraum zur Bereitstellung valider Daten; sie soll
drei Jahre nicht iiberschreiten. 3Innerhalb dieser Frist ist ein
Studienbericht nach ICH E3 vorzulegen.

(2) Vor einer Beschlussfassung tiber die Forderung nach Ab-
satz 1 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss der Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft und dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-
Ehrlich-Institut Gelegenheit, zu den inhaltlichen Anforde-
rungen an die versorgungsrelevanten Studien Stellung zu
nehmen (Benehmensherstellung). 2Die Frist fiir die Abgabe
einer Stellungnahme soll vier Wochen nicht iiberschreiten.
31. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

(3) 'Nach der Benehmensherstellung gemélB Absatz 2 und
vor einer Beschlussfassung nach Absatz 1 gibt der Gemein-
same Bundesausschuss auch den Stellungnahmeberechtig-
ten nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit, zu der Forderung
Stellung zu nehmen. ?Die Frist fiir die Abgabe einer Stel-
lungnahme soll vier Wochen nicht iiberschreiten. ?1. Kapitel
§10 VerfO gilt entsprechend.

(4) 'Nach Vorlage der Studien entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss tiber die ZweckméBigkeit des zu bewer-
tenden Arzneimittels. 2Werden die Studien nach Absatz 1
nicht oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss das Arzneimittel von der Verordnungs-
fahigkeit ausschlieBen. ®Satz 2 gilt auch, wenn der pharma-
zeutische Unternehmer nicht innerhalb eines Jahres nach
Beschlussfassung nach Absatz 1 nachweisen kann, dass er
mit der Studie begonnen hat.

§14 Ausschluss eines Arzneimittels von der Versorgung
wegen Unwirtschaftlichkeit

Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
erfolgt nach Maligabe der in § 10 Absatz 1 festgelegten Grund-
sédtze. 2Ergibt die Bewertung, dass die durch die Verordnung
des Arzneimittels den Krankenkassen entstehenden Kosten
die Kosten der verglichenen Behandlungsmaglichkeiten tiber-
steigen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Ver-
ordnung des Arzneimittels einschranken oder ausschliefen,
wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag
nach §35 Absatz 5 SGB V oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages nach §130b SGB V hergestellt werden
kann.

§15 Therapiehinweise

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in der Arznei-
mittel-Richtlinie nach §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln beschlieBen (Therapiehinweise), insbesondere
fiir Arzneimittel,

1. bei denen aufgrund der Komplexitdt des medizinischen
Sachverhaltes eine differenzierte Beschreibung der An-
forderungen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise so-
wie eine qualitdtsgesicherte Anwendung erforderlich ist
oder

2. die einen mafigeblichen Anteil an der Versorgung der Ver-
sicherten in einem Indikationsgebiet aufweisen.

?Therapiehinweise kénnen in Form von Zusammenstellun-
gen von Arzneimitteln, gegliedert nach Indikationsgebieten
und Stoffgruppen, oder aullerhalb von Zusammenstellungen
zu bestimmten Arzneimitteln erlassen werden.

(2) 'In den Therapiehinweisen kénnen Feststellungen zur
wirtschaftlichen und zweckméBigen Auswahl der Arznei-
mitteltherapie getroffen werden, insbesondere
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1. zum AusmaB des therapeutischen Nutzens der oder des
Arzneimittels, auch im Vergleich zu anderen Arzneimit-
teln oder Behandlungsmoglichkeiten,

2. zur medizinischen Notwendigkeit,

3. zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Be-
handlung in Frage kommenden Patientengruppen,

4. zu Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung,
z.B. zur Qualifikation des Arztes,

5. zu den Therapiekosten sowie

6. Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an
den Verordnungen im Indikationsgebiet gegeben werden;
es konnen Patientengruppen benannt und quantifiziert
werden, fir die ein Arzneimittel wirtschaftlich und zweck-
mébig ist.

(3) 'Fiir die Erstellung von Therapiehinweisen gilt § 7 ent-

sprechend. ?Die nach dieser Regelung vorzunehmenden

Verfahrensschritte werden in der Zusammenfassenden

Dokumentation dokumentiert.”

Die bisherigen §§13 bis 28 werden die §§16 bis 31.

In §19 Absatz 3 (neu) wird die Angabe ,,§§17 bis 19 ersetzt

durch die Angabe ,,§§20 bis 22“.

§31 (neu) wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Halbsatz 1 wird die Angabe ,,§§ 22 bis 24 durch die

Angabe ,,§§ 25 bis 27 ersetzt.
bb) In Halbsatz 2 wird die Angabe ,,§ 27 durch die Angabe
,»,§30 ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§23“ durch die Angabe
»,§30 ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§27“ durch die Angabe
,»,§30 ersetzt.

Die bisherigen §§29 bis 34 werden die §§32 bis 37.
§35 Absatz 4 (neu) wird wie folgt gefasst:
,'Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Signaturge-
setz zu stellen und die zu seiner Begriindung erforderlichen
Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch einzureichen.
2Als Datentrédger ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu ver-
wenden. *Die Datentréger diirfen nicht kopiergeschiitzt sein.
4Fir alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht ge-
schiitzt sein diirfen, d.h. sie miissen ohne Kennworteingabe
lesbar, speicherbar und druckbar sein.“

In §36 Satz 2 (neu) wird die Angabe ,,§32“ durch die Angabe
»§35% ersetzt.

In §37 (neu) wird die Angabe ,,§34 Abs. 6 Satz 7“ durch die
Angabe ,,§34 Absatz 6 Satz 6 ersetzt.

Die bisherigen §§ 35 bis 38 werden die §§38 bis 41.

. §41 (neu) wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§§32 bis 34 durch die
Angabe ,,§§35 bis 37 ersetzt.

bb) In Satz 2 Nummer 9 wird die Angabe ,,§ 36“ durch die
Angabe ,,§ 39 ersetzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,'Der Antrag ist schriftlich und die zu seiner Begriindung
erforderlichen Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch
einzureichen. 2Als Datentréger ist eine Digital Versatile
Disc (DVD) zu verwenden. *Die Datentrédger diirfen nicht
kopiergeschiitzt sein. 4Fiir alle einzureichenden Dateien
gilt, dass diese nicht geschiitzt sein diirfen, d.h. sie miis-
sen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar
sein.”

Die bisherigen §§39 und 40 werden die §§42 und 43.

In der Uberschrift ,,7. Abschnitt Bewertung der Verordnungs-
fahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zuge-
lassenen Anwendungsgebieten nach §35b Abs. 3 SGB V*
wird die Angabe ,,§35b Abs. 3 SGB V*“ durch die Angabe
»§35c Absatz 1 SGB V* ersetzt.
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Der bisherige §41 wird §44.

In §44 Nummer 1 (neu) wird die Angabe ,,§ 35b Abs. 3 Satz 1
SGB V*“ durch die Angabe ,,§35c Absatz 1 SGB V* ersetzt.

Die bisherigen §§42 bis 44 werden die §§45 bis 47.

Anlage I zum 4. Kapitel , Ermittlung der Vergleichsgroflen
gemdl §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V* wird wie folgt gedndert:

a) In § 2 des Gliederungsabschnitts ,,3. Ermittlung der appli-
kationsbezogenen VergleichsgroBe® werden in den Sétzen 1
und 2 des Absatzes 2 jeweils hinter dem Wort ,, Muster-
text“ die Worter ,,bzw. Referenztext” eingefiigt.

b) Nach §5 wird folgender §6 angefiigt:
,,§6 VergleichsgroBe fiir Wirkstoffkombinationen

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstédrke je Wirk-
stoff der Wirkstoffkombination

Grundsitzlich ist davon auszugehen, dass nur thera-
peutisch sinnvolle Wirkstdrkenkombinationen ver-
schiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden.
Um der therapeutischen Relevanz des einzelnen Wirk-
stoffes innerhalb der Wirkstdarkenkombinationen ange-
messen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verord-
nungshéufigkeit zu beriicksichtigen. Zu diesem Zweck
werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff in der Wirkstoff-
kombination, die zu den im Markt verfiighbaren Einzel-
wirkstdarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der
zum Stichtag zuletzt verfiigbaren Jahresdaten nach § 84
Absatz 5 SGB V herangezogen.

Jeder wirkstoff-/wirkstdrkenbezogene ermittelte pro-
zentuale Verordnungsanteil wird zunéchst abgerundet
und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nédchst groBere ganze Zahl.
Jede Einzelwirkstirke wird dann mit ihrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstédrke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination aus-
gewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstérke je
Wirkstoff

AnschlieBend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff der
Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstér-
ken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der
Gewichtungswerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert.
Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke fiir
jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination er-
gibt die vorldufige wirkstoffbezogene VergleichsgriBe.
Diese berticksichtigt die Verordnungsrelevanz der ein-
zelnen Wirkstdarkenkombinationen.

vVG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirk-
stiarke des Wirkstoffs der Wirkstoffkombination

3. Ermittlung der applikationsbezogenen VergleichsgroBe
je Wirkstoff

Bei den hier gruppierten Wirkstoffkombinationen unter-
scheiden sich die durchschnittlichen tédglichen Ein-
nahmefrequenzen der Wirkstoffkombinationen. Um die
Vergleichsgrofe sachgerecht berechnen zu kénnen, wer-
den die tdglichen Applikationsfrequenzen (APFr) ein-
bezogen. Liegt fiir die Wirkstoffkombination ein Mus-
tertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte vor, werden die Anga-
ben der Applikationsfrequenzen entsprechend diesem
tibernommen. Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext
bzw. Referenztext vor, werden zur Ermittlung der Ap-
plikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten verfiigba-
ren Fachinformationen herangezogen.

Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoffkombi-
nation ggf. je nach gruppenspezifischen Besonderhei-
ten entsprechend den verschiedenen Anwendungsge-
bieten und/oder Applikationssystemen zu kategorisie-
ren. Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so wird
fiir diese Kategorie die jeweils kleinste ganze Applika-
tionsfrequenz berticksichtigt. Aus den fiir die Kategorien
einer Wirkstoffkombination vorliegenden kleinstmog-
lichen Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoff-
kombination die verschiedenen Ausprdgungen ermittelt.
Der Durchschnittswert dieser Auspragungen (J APFr-
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Wirkstoffkombination) ist der Applikationsfaktor (APF)
der Wirkstoffkombination.

APF = @ APFr-Wirkstoffkombination

Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durch-
schnittswertes erforderlich ist, wird zu diesem Zweck
die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgrup-
pe bestimmt. Die Standardapplikationsfrequenz der Fest-
betragsgruppe (APFr-Standard) ist die Applikationsfre-
quenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vor-
kommt, unabhéngig von ihrer absoluten Gréfe. Der Ap-
plikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhalt-
nis des Durchschnittswertes und der Standardapplika-
tionsfrequenz:

@ APFr-Wirkstoffkombination
APF = APFr Standard

Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird an-
schliefend mit den vorldufigen VergleichsgroBen mul-
tipliziert und ergibt die endgiiltigen Vergleichsgrofen.

VG =vVG x APF

Die VG wird grundsétzlich kaufménnisch gerundet und
mit zwei Nachkommastellen festgelegt. Sofern grup-
penspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tra-
genden Griinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe do-
kumentiert.“
¢) Der bisherige §6 wird §7.
In Anlage IT zum 4. Kapitel , Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel“ wird unter dem Gliederungsabschnitt 2.1 nach
dem Satz , Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der
Rechercheergebnisse, Bewertung der relevanten Publikatio-
nen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form im Word-
oder pdf-Format zu tibermitteln.” folgender Satz eingefiigt:

,»Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor#_#]]JJ#.pdf“.

In Anlage III zum 4. Kapitel ,Medizinprodukte“ wird unter
dem Gliederungsabschnitt 3.1 nach dem Satz ,,Alle Doku-
mente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in
elektronisch lesbarer Form im Word- oder pdf-Format zu tiber-
mitteln.“ folgender Satz eingefiigt:

,Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor#_#J]]J#.pdf".

II.

Die Anderungen treten am Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 20. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess





