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1. Rechtsgrundlage

Mit der Erganzung der Anlage IV im 2. Kapitel der Verfahrensordnung (VerfO) setzt der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) die durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-
VStG) gegebene Moglichkeit zu Antrdgen und Richtlinien zur Erprobung gemal § 137e So-
zialgesetzbuch V (SGB V) weiter um, nachdem am 20. September 2012 die Anderung im
Regelungstext des 2. Kapitels der VerfO und am 22. November 2012 die Anlagen I, Il und 1lI
beschlossen wurden.

Die Anlage IV beruht auf der Erméachtigung in § 91 Absatz 4 Nr. 1i. V. m. § 137e SGB V.

Die VerfO ist gemaf 8 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 SGB V zu beschlieen und bedarf ge-
mal § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des Bundesministeriums fur Gesundheit
(BMG).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu 8 1:
Zu Absatz 1:
Absatz 1 benennt den Regelungsgegenstand der Kostenordnung.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 beschreibt die Zielsetzung der Kostenordnung.

Zu 8§82
Zu Absatz 1:

Die Bestimmung in Absatz 1 ist angelehnt an die gesetzliche Regelung in 8 137e Absatz 6
Satz 1 SGB V.

Zu Absatz 2:

Die Kostenordnung enthélt fir relevante Begriffe keine eigene Begriffsbestimmung, sondern
verweist auf die entsprechenden Definitionen im 2. Kapitel § 17 VerfO.

Zu Absatz 3:

Die Kostenordnung beruht auf den Bestimmungen des 8§ 137e Absatz 6 SGB V und des
2. Kapitels 8 27 Absatz 1 VerfO. Die Ermachtigung zur Ausgestaltung der Verfahren ergibt
sich daruber hinaus aus 8 91 Absatz 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V.

Zu 8 3:
Zu Absatz 1:

Voraussetzung fur eine Kostenubernahme durch Unternehmen ist nach 8§ 137e Absatz 6
SGB V, dass die technische Anwendung der Methode maRgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts beruht. Die Bestimmung in Absatz 1 legt fest, dass die entsprechende Fest-
stellung durch den G-BA bereits zu einem frihen Zeitpunkt des Verfahrens getroffen wird,



um die Klarung des Umfangs der Kostentuibernahme auf eine insoweit verlassliche Grundla-
ge zu stellen.

Zu Absatz 2;

Absatz 2 stellt klar, dass ohne eine Kostenubernahme durch ein Unternehmen die Kosten
der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung nach § 137e Absatz 5 SGB V in vollem
Umfang vom G-BA getragen werden; fir diese Féalle findet die Kostenordnung folglich keine
Anwendung. Dies gilt auch fur das Studienprotokoll. Gemaf} Satz 2 werden in solchen Fallen
Einzelheiten der Finanzierung (z. B. Umfang der Zahlungsverpflichtungen und Falligkeit der
Zahlungen) in gesonderten Vereinbarungen mit dem Projekttrager oder der wissenschaftli-
chen Institution vereinbart.

Sollten in ein und derselben Erprobung mehrere Methoden untersucht werden, die nur zum
Teil dem § 137e Absatz 6 SGB V unterliegen, weil nicht alle maf3geblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruhen, findet in Bezug auf die Kostentragung eine getrennte Zu-
ordnung zu den beteiligten Unternehmen bzw. dem Gemeinsamen Bundesausschuss statt,
welche in 8 5 Absatz 3 ndher geregelt ist.

Zu 8 4:
Zu Absatz 1:

Nach 8§ 137e Absatz 6 Satz 1 SGB V haben sich Unternehmen unter den dort genannten
Voraussetzungen bereit zu erklaren, Kosten im angemessenen Umfang zu tibernehmen.

Eine Willenserklarung des Unternehmens, welche dieses zu unmittelbaren Zahlungen ver-
pflichtet, ist dabei erst dann zumutbar, wenn das Unternehmen zumindest eine hinreichend
klare Vorstellung dariiber erlangen kann, welche Kostenlast tatsachlich von ihm zu tber-
nehmen ist. Voraussetzung hierflir ist zumindest eine grobe Schatzung der Studienkosten
(die auch als Marge angegeben werden kann, in deren Rahmen sich die Studienkosten vo-
raussichtlich bewegen werden) sowie die Bestimmung des Anteils, den das Unternehmen
nach entsprechender Erklarung zu tbernehmen hétte.

Die verbindliche Kosteniibernahmeerklarung nach 8§ 6 wird von den beteiligten Unternehmen
deshalb erst nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens, aber vor dem Beschluss der
Erprobungs-Richtlinie gefordert. Mit jener Kostenubernahmeerklarung verpflichtet sich das
Unternehmen vorvertraglich zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung.

Mit der Bereitschaftserklarung nach 8 4 bekundet das Unternehmen hingegen zuné&chst tiber
die Obligation einer Kostenibernahme und deren Festlegungsverfahren informiert zu sein
sowie seine grundsétzliche Bereitschaft, die Kosten der Erprobung i. S. d. § 137e Absatz 5
SGB V bei Vorliegen der Voraussetzungen in angemessenem Umfang zu ubernehmen. Sie
ist deshalb rechtlich als Absichtserklarung (Letter of Intent) anzusehen.

Die Bereitschaftserklarung sichert damit einerseits, dass beteiligte Unternehmen Kenntnis
der moéglichen Kostenobligationen haben und schiitzt andererseits den G-BA vor unnétigem
Beratungsaufwand, der dadurch entstehen wiirde, dass Unternehmen in Unkenntnis dieser
Obligation ihre Erklarungen abgeben.

Zu Absatz 2:

Satz 1 sichert, dass eine Bereitschaftserklarung nur durch einen mit entsprechender Prokura
ausgestatteten Vertreter oder Eigentimer des Unternehmens abgegeben werden kann. In
Zweifelsfallen hat nach Satz 2 der Erklarende seine Berechtigung mit geeigneten Belegen
nachzuweisen. Dabei soll allerdings keine unnétige Blrokratie aufgebaut werden und des-



halb nur dann ein geeigneter Beleg verlangt werden, wenn bei zu unterstellender Richtigkeit
der Angaben zur Position des Unterzeichnenden im Unternehmen die Berechtigung sich
nicht aus gesetzlichen Bestimmungen ergibt oder die Berechtigung aus anderen Grinden
augenscheinlich zweifelhaft ist. Satz 3 macht die Erklarung zum notwendigen Bestandteil
des Antrags sowie der Interessensbekundung. Ohne diese Erklarung ist der Antrag unvoll-
standig i.S.v. 2. Kapitel § 18 Absatz 1 Satz 2 VerfO. § 20 Absatz 1 im 2. Kapitel VerfO gilt
auch fur diese Angabe.

Zu 85:
Zu Absatz 1:

Der angemessene Umfang, in dem sich ein Unternehmen an den Kosten der Erprobung zu
beteiligen hat, hangt von zwei Faktoren ab: zum einen ist bei mehreren Beteiligten zu be-
stimmen, wer welchen Anteil tragt und zum anderen kann dieser Anteil unter bestimmten
Bedingungen, beispielsweise bei kleinen und mittelstandischen Unternehmen, auf Antrag
ermaligt werden. Letzteres wird im Verfahren nach Abschnitt Il geprift und festgelegt. 8 5
hingegen regelt die Aufteilung der Erprobungskosten unter den beteiligten Unternehmen und
in bestimmten Fallen auch unter Beteiligung des G-BA (vgl. zu Letzterem: Erlauterung zu § 3
Absatz 2).

Satz 1 regelt die Kostenaufteilung bei mehreren Beteiligten und legt den Zeitpunkt dieser
ersten Kostenaufteilung fest. Die Aufteilung ist nach den Kriterien des Absatzes 2 vorzuneh-
men. Eine Delegation der Aufteilungsentscheidung an den zustéandigen Unterausschuss ist
madglich; dieser kann sich zur Unterstitzung eine Empfehlung vom Projekttrager nach § 3
Absatz 2 Satz 2 geben lassen.

Auch Interessensbekundungen nach 2. Kapitel 8 23 Absatz 2 VerfO sind auf ihre formale
und inhaltliche Richtigkeit zu prifen. Liegen die Voraussetzungen vor, werden die Interes-
senten vom G-BA (eine Delegation an den Unterausschuss ist mdglich) als Beteiligte aner-
kannt. Die Anerkennung erfolgt durch Verwaltungsakt. Eine Anerkennung eines Antragstel-
lers nach § 137e Abs. 7 SGB V ist nicht erforderlich. Dieser wird bei Annahme seines An-
trags und Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens fiir die Erprobungs-Richtlinie
automatisch zum Beteiligten der Erprobung.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 bestimmt eine Grundregel, nach der die Kostenaufteilung unter mehreren Unter-
nehmen erfolgt: Ist das Unternehmen Hersteller eines Medizinproduktes im Sinne von
2. Kapitel § 17 Absatz 3 VerfO ist zunachst zu untersuchen, in welchem Umfang sein Medi-
zinprodukt im Rahmen der Erprobung eingesetzt werden wird. Da bei kontrollierten Studien
die Vergleichsintervention zur Untersuchung der zu erprobenden Methode erforderlich ist,
werden bei solchen Studien die vorgesehenen Fallzahlen der fir die Untersuchung erforder-
lichen Vergleichstherapie mit hinzugezéhlt. In Fallen, in denen nicht vorgesehen ist, dass
Patienten in gleicher Zahl mit der Vergleichsintervention wie mit der zu untersuchenden Me-
thode behandelt werden, sind die Kosten fir die Vergleichsintervention nach pflichtgemé&aiem
Ermessen unter den beteiligten Unternehmen aufzuteilen.

Entsprechendes gilt fiir sonstige Anbieter von Methoden. Aufgrund der Definition in 2. Kapitel
§ 17 Absatz 6 VerfO muss der Anbieter auch das mal3gebliche Medizinprodukt in ausrei-
chender Zahl liefern kdnnen. Auch wenn der Anbieter nicht selbst Hersteller des Produkts ist,
wird er zunachst wie ein solcher behandelt. Dies fuhrt nicht zu unbilligen Ergebnissen, da die



wirtschaftliche Leistungsfahigkeit sowie geringe Umsatze des Anbieters im Rahmen des Pri-
fungsverfahrens nach Abschnitt Il Berticksichtigung finden.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 regelt den speziellen Fall, bei dem in ein und derselben Erprobung sowohl Metho-
den, welche dem 8§ 137e Absatz 6 SGB V unterliegen, als auch Methoden, welche ihm nicht
unterliegen, untersucht werden sollen. Fir diesen Fall wird der G-BA im Grundsatz wie ein
weiteres beteiligtes Unternehmen behandelt und hat nach den gleichen Grundsatzen (des
Absatzes 2) seinen Anteil zu tragen.

Zu Absatz 4:

Nachdem die beteiligten Unternehmen den Bescheid tUber den Anteil ihrer Kostenlibernahme
nach 8 5 erhalten haben, besteht die Mdglichkeit, diesen durch einen Antrag auf ErmaRigung
gemalfd Abschnitt 1l zu reduzieren. Im Interesse der Verfahrensbeschleunigung wird hierzu
eine Frist gesetzt von 4 Wochen ab Zugang des Bescheides. Diese Frist ist zumutbar, da der
Kostenrahmen dem Unternehmer schon friiher bekannt ist und er sich bereits vor der Mittei-
lung auf eine Antragstellung vorbereiten kann. AufRerdem sind die Begriindungsanforderun-
gen nach Abschnitt 11l nicht als so hoch anzusehen, als dass diese nicht auch innerhalb der
Frist von 4 Wochen erflillt werden koénnten. Die Frist ist gemald Satz 2 eine Ausschlussfrist
und kann demnach nicht verlangert werden, worauf das Unternehmen bei Mitteilung Uber
den angemessenen Kostenanteil hingewiesen wird. Fur das Nachreichen von Unterlagen gilt
8§ 9 Absatz 5 Satze 3 und 4.

Zu 8§ 6:
Zu Absatz 1:

Vor Beschluss der Erprobungs-Richtlinie haben die beteiligten Unternehmen verbindlich zu
erklaren, ob sie die auf sie entfallenden Erprobungskosten im Sinne des § 137e Absatz 5
SGB V Ubernehmen. Grundlage hierfiir sind der Beschlussentwurf der Erprobungs-Richtlinie
sowie die in den Tragenden Griinden des Erprobungsentwurfs abgegebenen Kostenschat-
zungen und der zu diesem Zeitpunkt bereits verbindlich festgelegte Kostenanteil, welcher
sich ergibt aus der Prifung nach 8 5 und ggf. durch Prifung nach Abschnitt 1ll (siehe auch
Erlauterungen zu § 4 Absatz 1).

Mit der Kostenubernahmeerklarung verpflichten sich die beteiligten Unternehmen vorvertrag-
lich zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung nach § 8. Uberschreiten die spateren
Studienkosten den Rahmen der Kostenschatzungen, kommt ein Wegfall der Geschafts-
grundlage nach 8§ 313 BGB in Betracht. Die Erklarung wird als Erneuerung der Kostenuber-
nahmeerklarung dem Grunde nach gemaf § 4 angesehen, um den Zusammenhang der bei-
den Erklarungen zu verdeutlichen. Anders als diese hat die Kostenlibernahmeerklarung nach
8 6 aber eine fur das beteiligte Unternehmen verpflichtende Wirkung.

Nach Satz 2 ist in der Kostenubernahmeerklarung auch die Verpflichtung zu erklaren, die
Kosten des Studienprotokolls zu (ibernehmen. Soweit die Kosten des Studienprotokolls ge-
mafR § 7 Absatz 1 Satz 2 unter mehreren Unternehmen aufgeteilt werden, gilt die Verpflich-
tung auch nur fir den entsprechenden Anteil.

Zu Absatz 2:

Die Kostenuibernahmeerklarung nach Absatz 1 wird im spateren Verfahren rechtlich abgel6st
durch die Finanzierungsvereinbarung nach 8 8, welche mit der wissenschaftlichen Institution
geschlossen wird. Die Regelung stellt aber klar, dass ein Abweichen dieser Vereinbarung
von der Kosteniibernahmeerklarung nach Absatz 1 und den dort getroffenen Festlegungen
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(insbesondere zu dem von dem Unternehmen zu leistenden Anteil) nicht vorgesehen und
allenfalls mit Zustimmung des G-BA und der betroffenen Unternehmen moglich ist (siehe
auch Erlauterungen zu § 8).

Zu 87
Zu Absatz 1:

Entsprechend der Regelung in 2. Kapitel 8 27 Absatz 4 Satz 2 VerfO auferlegt Satz 1 die
Kosten des Studienprotokolls vollstandig den beteiligten Unternehmen. Eine Ermé&Rigung
des Kostenanteils am Studienprotokoll ist aufgrund dieser Bestimmung nicht méglich (zu den
Erwagungen hierzu vgl. Tragende Griinde des Beschlusses zur Anderung der VerfO vom
20.09.2012). Gibt es mehrere Beteiligte im Sinne von 8 5 ist der nach dieser Bestimmung
festgelegte Anteil gemaR Satz 2 auch fur Aufteilung der Kosten des Studienprotokolls anzu-
wenden. Das Studienprotokoll ist nach 2. Kapitel § 25 Absatz 4 Satz 1 Spstr. 1 VerfO durch
die wissenschaftliche Institution unter Berticksichtigung der Vorschlage der beteiligten Un-
ternehmen zu erstellen. Die Kosten sind von ihr nach 2. Kapitel § 25 Absatz 4 Satz 2 VerfO
gesondert auszuweisen.

Zu Absatz 2:

Das Studienprotokoll weist auch die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswer-
tung im Sinne von 8§ 137e Absatz 5 SGB V aus. Dies gilt nach Satz 2 auch, wenn das Studi-
enprotokoll von Dritten, also etwa einem beteiligten Unternehmen, erstellt wird. Diese Kos-
tenangabe ist zugleich Grundlage der Finanzierungsvereinbarung nach § 8.

Zu 8§ 8:
Zu Absatz 1:

Mit Abschluss der Finanzierungvereinbarung verpflichten sich die Beteiligten insbesondere
zur konkreten Hohe der zu leistenden Zahlungen zu vereinbarten Zeitpunkten. Dariber hin-
aus konnen vertragliche Regelungen zum Umgang mit Leistungsstérungen und Konsequen-
zen aus einem Studienabbruch vereinbart werden. Auch wenn der G-BA selbst nicht beteiligt
ist, ist er als dritte Seite in die Vereinbarung einzubeziehen, um auf diese Weise sicher zu
stellen, dass die in Absatz 2 beschriebenen Voraussetzungen beachtet werden.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 macht die Kostenangabe im Studienprotokoll (nach § 7 Absatz 2) und die Kosten-
Uubernahmeerklarung nach § 6 zur Grundlage der finanziellen Vereinbarung. Abweichungen
sind mdglich, aber nur im Einverstandnis aller Vereinbarungspartner. Eine Veranderung der
Kostenanteile ist dabei nur unter Beachtung der Bestimmungen dieser KostO mdglich und
kann nur dann ohne erneute Bescheidung erfolgen, wenn der vom G-BA zu Gbernehmende
Anteil unverandert bleibt. Auerdem sind in der Vereinbarung die in dem Auftrag an die wis-
senschaftliche Institution enthaltenen Leistungsinhalte und vordefinierten Meilensteine zu
verankern. Damit wird gewabhrleistet, dass auch die beteiligten Unternehmen in das vom G-
BA fir erforderlich erachtete Gesamtstudienkonzept eingebunden sind.

Zu Absatz 3:

Nach § 137e Absatz 6 Satz 2 SGB V ist die Finanzierungsvereinbarung von der wissen-
schaftlichen Institution abzuschlie3en. Nach Einrichtung eines Projekttragers (nach 2. Kapitel
§ 24 VerfO) kann die Aufgabe von der wissenschaftlichen Institution auch an diesen tbertra-
gen werden, weil dieser beziglich finanzieller Fragen ein gréRere Kompetenz vorhalten
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konnte und damit die Verhandlungen effizienter fuhren konnte. Da die Vergitung der wis-
senschaftlichen Institution auch diese Aufgabe umfasst, musste die wissenschaftliche Institu-
tion auch bei Ubertragung der Aufgabe an den Projekttrager deren Finanzierung Uberneh-
men.

Zu 89
Zu Absatz 1:
Absatz 1 entspricht dem Regelungsinhalt von 2. Kapitel 8 27 Absatz 4 Satz 1 VerfO.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 verweist auf die fur eine Minderung maf3geblichen Normen. Die 88 10 und 11 ent-
halten die Kriterien, nach denen Uber eine Minderung zu entscheiden ist.

Dabei wird zur Konkretisierung der Angemessenheit der Kostenbelastung der beteiligten
Unternehmen auf europarechtliche Bestimmungen zu seltenen Erkrankungen (Verordnung
[EG] Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 fir seltene
Leiden) sowie kleinen und mittelstdndischen Unternehmen (Empfehlung der Kommission
vom 6.5.2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittle-
ren Unternehmen [2003/361/EG]) zurtickgegriffen. Diese Anlehnung an etablierte Rechtsbe-
griffe und —verfahren soll in erster Linie den Beteiligten die rechtliche Orientierung erleich-
tern. Angesichts der fehlenden Verbindlichkeit der herangezogenen komplexen Regelungen
fur den vorliegenden Regelungsbereich konnte der Rickgriff auf das im vorliegenden Kon-
text erforderliche Mal3 begrenzt werden. Dies betrifft insbesondere die Grenzwerte der Un-
ternehmensklassifizierung als KMU (8 10) sowie die Definition der seltenen Erkrankungen
(8 11).

Zu Absatz 3:

Fur die Kostenbeteiligung sind nach 2. Kapitel 8 27 Absatz 4 Satz 3 VerfO Minderungs-
hochstsatze festgelegt, welche in Absatz 3 wiedergegeben sind.

Zu Absatz 4:

Satz 1 entspricht der Bestimmung in 2. Kapitel 8§ 27 Absatz 4 Satz 2 VerfO. Das Unterneh-
men ist verpflichtet, alle fir die Begriindung seines Anliegens auf Kostenminderung notwen-
digen Angaben wahrheitsgemaf zu machen. Ergeben sich aber gleichwohl konkrete Zweifel
an diesen Angaben, konnen diese auch unter Zuhilfenahme externer (nicht bei der Ge-
schéaftsstelle des G-BA beschaftigter) Beauftragter geklart werden. Um dem betroffenen Un-
ternehmen Gelegenheit zu geben, die Zweifel durch eigene Angaben zu beseitigen, ist es
vor einer Beauftragung um Stellungnahme zu bitten und Uber die beabsichtigte Beauftragung
zu informieren.

Zu Absatz 5:

Nach Satz 1 liegt die Darlegungslast beim antragstellenden Unternehmen. Der G-BA kann
im Rahmen seiner Antragspriifung auch eigene Informationen einholen; er ist aber nicht ver-
pflichtet, unvollstdndige Angaben im Antrag zu ermitteln. Er kann bei geringfugigen Unvoll-
standigkeiten einzelne Unterlagen und Informationen vom antragstellenden Unternehmen
nachfordern. Voraussetzung ist, dass die Antragsprifung nicht verzogert wird. Dazu setzt er
dem Unternehmen eine angemessene Frist. Lasst das Unternehmen diese verstreichen,
ohne die angeforderten Unterlagen oder Informationen vollstandig nachzureichen, ist die
Ablehnung wegen Unvollstandigkeit nur dann nach Satz 4 nicht auszusprechen, wenn das
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Unternehmen begriindet geltend macht, dass ihm die Einhaltung der Frist aufgrund objekti-
ver Umstande und ohne Verschulden nicht méglich war.

Zu § 10:
Zu Absatz 1:

Absatz 1 verdeutlicht, dass 8 10 dazu dient die Grundlagen der wirtschaftlichen Leistungsfa-
higkeit eines Unternehmens zu bemessen, welche ihrerseits wesentliche Grundlage fur das
Vorliegen eines Minderungstatbestandes ist.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 Gbernimmt die in Art. 2 des Anhangs der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai
2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Un-
ternehmen (2003/361/EG) getroffene Unterteilung; er enthalt allerdings eigene Bestimmun-
gen der aus der Unternehmensqualifizierung abzuleitenden Minderungssatze.

Zu Absatz 3:

Absatz 3 Gbernimmt die in Art. 2 des Anhangs der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai
2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Un-
ternehmen (2003/361/EG) getroffenen Begriffsbestimmungen.

Zu Absatz 4:

Satz 1 beruht auf dem Rechtsgedanken von Art. 6 und die Bestimmungen in Absatz 4 Satz 2
und Satz 3 entsprechen im Wesentlichen dem Regelungsgehalt in Art. 4 Absatze 1 und 3
des Anhangs der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (2003/361/EG).

Zu Absatz 5:

Absatz 5 regelt die Bewertung von Unternehmensverbiinden und Unternehmensanteilen. Die
Regelungen in Satz 1 bis 3 sind Art. 6 Absatze 2-4, Art. 3 Absatze 1, 2 und 3 des Anhangs
der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunter-
nehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (2003/361/EG) entlehnt.

Zu Absatz 6:

Absatz 6 entspricht im Wesentlichen den Festlegungen in Art. 5 des Anhangs der Empfeh-
lung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen so-
wie der kleinen und mittleren Unternehmen (2003/361/EG).

Zu § 11:
Zu Absatz 1:

Wenn die Methode ausschlief3lich bei seltenen Erkrankungen angewandt werden soll, ist
regelmafig zu erwarten, dass auch Umsatz und Gewinne des beteiligten Unternehmens
gering sein werden.

Fur kleine Unternehmen, deren wirtschaftliche Existenz unmittelbar umsatzabhangig ist,
konnen sich die fur die Erprobung umsatzunabhangig anfallenden Aufwénde als Hinde-
rungsgrund fur Antrage oder Interessensbekundungen erweisen.
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Bestehen gute Griinde, welche auch bei einer seltenen Erkrankung hohe Umsétze des betei-
ligten Unternehmens erwarten lassen, kann von der regelhaften zusatzlichen Minderung
auch abgewichen werden.

Zu Absatz 2;

Absatz 2 Ubertragt die in der Definition des Art. 3 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir
seltene Leiden enthaltene Préavalenz zur Bestimmung der seltenen Erkrankungen auf den
Regelungskontext des G-BA. Wie auch im Kontext von § 116b SGB V (vgl. 3. Kap § 5 Abs. 2
VerfO) wird aber auf die zusatzlichen Kriterien des Schweregrades der Erkrankung und des
Fehlens einer zufriedenstellenden Behandlungsalternative verzichtet.

Zu §12
Zu Absatz 1:
Absatz enthélt die Regelung in 2. Kapitel § 27 Absatz 5 Satz 1 VerfO.

Zu Absatz 2:

Durch die Festlegung eines festen Anteils vom Umsatz, wird sowohl ein vom Unternehmer
tragbarer als auch gut kalkulierbarer Ausgleichs gewahlt. Damit erhalt das Unternehmen
Investitionssicherheit.

Zu Absatz 3:

Durch die Bestimmung in Absatz 3 wird das Unternehmen von dem Risiko befreit, bei gerin-
gem Umsatz aufgrund der Erprobungsbeteiligung Verlust zu machen, weil spatestens nach
10 Jahren die Ausgleichsverpflichtung erlischt, auch wenn die Umséatze mit dem erprobten
Produkt nicht den Minderungsanteil vollstandig haben ausgleichen lassen. Insbesondere bei
Medizinprodukten, welche keinen effektiven Patentschutz genief3en soll dadurch unter ande-
rem die Gefahr geschmalert werden, dass sich die Regelung des § 137e Absatz 6 SGB V zu
Lasten der Unternehmen auswirkt, die sich an der Erprobung beteiligen.

Zu Absatz 4:
Absatz 4 legt das Verfahren fir die Bestimmung des Jahresumsatzes fest.

Zu Absatz 5:

Absatz 5 bericksichtigt, dass trotz der Deckelung in Absatz 4 die Ausgleichszahlungen eine
unbillige Harte darstellen konnen und konkretisiert den wichtigsten Anwendungsfall in Satz 2.
Bei Vorliegen einer solchen unbilligen Harte kann auf weitere Ausgleichszahlungen verzich-
tet werden.

3. Bilrokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel Ver-
fO. Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Die AG GO-VerfO hat in ihren Sitzungen am 23.10.2012, 01.11.2012, 15.11.2012 und
12.12.2012 Uber die Anlage IV zum 2. Kapitel der VerfO beraten. Das Plenum hat den Be-
schlussentwurf der AG GO-VerfO am 20. Dezember 2012 beraten und beschlossen. Die
Genehmigung durch das Bundesministerium fur Gesundheit gem. § 91 Absatz 4 Satz 2
SGB V erfolgte am T. Monat JJJJ.

Berlin, den 20. Dezember 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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