Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung des Beschlusses vom

17. November 2017 in der Fassung vom

17. Mai 2018 zur Anderung der
Verfahrensordnung (VerfO):

Erganzung eines Abschnitts im 4. Kapitel
aufgrund § 31 Absatz 1a SGB V

Vom 21. Januar 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 2¥7)anuar 2021 beschlossen,
den Beschluss vom 17. November 2017 in der Fassung vom Mai 2018 zur Anderung der
Verfahrensordnung (VerfO): Erganzung eines Absch 4. Kapitel aufgrund 8§ 31

Absatz 1a SGB V wie folgt zu &ndern:

O

I. Der Wortlaut in Ziffer I. wird wie folgt geandert: %
1. 8§54 wird wie folgt geandert:

a. In Absatz 1 werden nach den W4
,oder der Verordnung (EU) 2017

b. In Absatz 2 Satz 2 werde @ orter ,Uber die" ersetzt durch die Worter ,im Wege
der* und nach den Wdrter@%roduktangaben und“ wird das Wort ,Uber" eingeflgt.

,Medizinproduktegesetz (MPG)" die Woérter
eingefugt.

2. 8§55 wird wie folgt gedudert:
a. In Absatz 1 wi h der Angabe ,Abschnitt P* die Angabe ,i. V. m. Anlage Va“
eingeflgt.

b. In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,8 3 Nr. 15 MPG* durch die Worter ,Artikel 2
Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745" ersetzt, das Wort ,konkret* gestrichen
und nach den Wértern ,produktgruppenbezogenen Anpassungsbedarf* das Wort
»hinreichend" eingeflgt.

c. In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,Der Hinweis* durch die Worter ,Ein Hinweis"
ersetzt, die Worter ,darauf zu richten ersetzt durch die Wérter ,hinreichend zu
begriinden und“ und nach den Wértern ,konkreten Anderungsvorschlag” die Worter
w2darauf zu richten“ eingeflgt.

d. Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa. In Satz 1 werden nach den Woértern ,des Abschnitt P* die Worter ,oder der
Anlage Va“ und nach den Wértern ,des Hinweises" die Worter ,nach Absatz 3*
eingefigt.

bb. Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»In allen anderen Fallen erhalt der Hinweisgeber eine Mitteilung dartber, dass eine
Anpassung aufgrund des Hinweises nicht erfolgt.”



cc. In Satz 3 wird nach den Wartern ,in Abschnitt P* die Angabe ,i. V. m. Anlage Va“
eingefiugt und werden die Worter ,entsprechend dem Verfahren nach 1. Kapitel
8§ 9 Absatze 1 bis 4“ gestrichen.

e. In Absatz 5 Satz 2 werden nach den Wortern ,des Medizinproduktes” die Worter
»in die Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie eingefligt.

3. § 56 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 1 werden die Gliederungsbezeichnungen Spiegelstriche 1 bis 3 ersetzt
durch die Gliederungsbezeichnungen Nummer 1 bis 3.

b. Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa. Die Gliederungsbezeichnungen Spiegelstriche 1 bis 4 werden ersetzt durch die
Gliederungsbezeichnungen Nummer 1 bis 4.

bb. In der neuen Nummer 3 wird das Wort ,,dem* gestrichen.
Il. Der Wortlaut in Ziffer Il. wird wie folgt geandert:
1. Die Anlage IV zum 4. Kapitel wird wie folgt geéndert.

a. Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aa. Die Angabe ,1.1.“ wird durch die Angabe ,2.1.% @e Angabe ,1.2.“ durch die
Angabe ,2.2." ersetzt.

bb. In der neuen Nummer 2.2. wird nach de@tern Lder Arzneimittel-Richtlinie”
ein Doppelpunkt eingefugt.

b. In Nummer 5.1.1. werden die Worter ,,@%nysikalischem Weg"“ gestrichen.

c. Nach Nummer 5.1.2. wird folgen mer 5.2. eingefugt:

zur Beurteilung des Einflusses™ auf physiologische und pathophysiologische
Ablaufe der Wundheil durch pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirku j

»2.2. Darlegung des Wirkof&% Freisetzung und Distribution der Bestandteile
I

5.2. wird die Nummer 5.3. und nach den Wortern ,8 53

d. Die bisherige,N
Richtlinie” wird ein Doppelpunkt eingeflgt.

Absatz 3 Arznei

e. Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7 eingefiigt:

.7. Anlage zur Darlegung des Wirkortes moglichst In-vivo Studien oder
vergleichbare Modelle zur Freisetzung und Distribution der Bestandteile zur
Beurteilung des Einflusses auf physiologische und pathophysiologische Ablaufe
der Wundheilung durch pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungen:*

f. Die Nummern 7 bis 11 werden die Nummern 8 bis 12.

g. In der neuen Nummer 8 wird nach der Angabe ,SGB V* das Anflihrungszeichen
gestrichen und nach dem Wort ,Produkte” ein Doppelpunkt eingefiigt.

h. In der neuen Nummer 10 werden nach dem Wort ,Produkte” die Woérter ,unter
Angabe der jeweiligen Klassifizierungsregel“ eingefugt.

. Ziffer lll. wird wie folgt gefasst:

.Die Anderung der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

IV. Dieser Beschluss tritt sofort in Kraft.



Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den 21. Januar 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



