Tragende Grinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber einen Antrag
auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Geringfligigkeit
nach § 35a Abs.1la SGB V
»andere Hypnotika und Sedativa, parenteral”

Vom 18. August 2011
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 35a Abs. 1la SGB V kénnen Fertigarzneimittel, obwohl sie die tatbestand-
lichen Voraussetzungen fiur eine Nutzenbewertung nach 8§ 35a Abs.1 SGB V er-
fullen, von der Nutzenbewertung nach 8§ 35a Abs.3 SGB V freigestellt werden.
Voraussetzung ist, dass die zu erwartenden Ausgaben des Fertigarzneimittels fir
die gesetzlichen Krankenkassen geringfiigig sind. Das Néhere zum Verfahren
der Freistellung eines Arzneimittels von der Nutzenbewertung nach 8§ 35a Abs.1la
SGB V regelt das 5. Kap. § 15 VerfO.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Ausgehend von den im 5. Kap. 8§ 15 VerfO festgelegten Mal3stdben zur Beurtei-
lung der Geringfugigkeit der Ausgaben fur das Arzneimittel und unter Berticksich-
tigung der vom Antragsteller eingereichten Unterlagen hat der Gemeinsame
Bundesausschuss beschlossen, folgendem Antrag eines pharmazeutischen Un-
ternehmers auf Freistellung eines Fertigarzneimittels von der Nutzenbewertung
nach 8 35a Abs. 1a SGB stattzugeben:

Therapieklasse: , andere Hypnotika und Sedativa, parenteral®
Antragsteller: pharmazeutischer Unternehmer
Posteingang: 13. Juli 2011

Fristende: 7. September 2011

Dem Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Geringfligigkeit
nach 8 35a Abs. la SGB V wird stattgegeben, da die vom pharmazeutischen
Unternehmen zur Verfigung gestellten Informationen hinreichen, um die Gering-
fugigkeit des zu erwartenden Umsatzes aufgrund 8§ 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V zu
begrinden.

Néheres ist der Bescheidbegriindung zu entnehmen.



3. Verfahrensablauf

Der Antrag des pharmazeutischen Unternehmers auf Freistellung von der Nut-
zenbewertung nach 8§ 35a SGB V ist bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschuss am 13. Juli 2011 eingegangen. Er wurde in der vom Unter-
ausschuss Arzneimittel eingesetzten Arbeitsgruppe ,8 35a SGB V* in der Sitzung
am 15. Juli 2011 beraten. In seiner Sitzung am 27. Juli 2011 hat der Unteraus-
schuss ,Arzneimittel* den Antrag abschlie3end beraten und die Beschlussvorlage
konsentiert.

Berlin, den 18. August 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess



