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1. Rechtsgrundlage 

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetz zur Neuordnung des 
Arzneimittelmarkts wurde in § 35a SGB V eine Nutzenbewertung für Arzneimittel als 
Grundlage für Vereinbarungen von Erstattungsbeträgen nach § 130b SGB V eingeführt. 
Danach bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss den Nutzen von erstattungsfähigen 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehört insbesondere die Bewertung des 
Zusatznutzens des Arzneimittels gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie, des 
Ausmaßes des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. § 35a Abs.1 Satz 8 
SGB V ermächtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss, weitere Einzelheiten erstmals 
innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung in seiner 
Verfahrensordnung (VerfO) zu regeln.  

Mit Beschluss vom 20. Januar 2011 hat der Gemeinsame Bundesausschuss ein 5. Kapitel in 
die VerfO eingefügt, in dem das Nähere zur frühen Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach 
§ 35a Abs. 1 SGB V geregelt ist. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit Beschluss vom 19. Juni 2014 hat der G-BA Anpassungen des 5. Kapitels vorgenommen, 
die aus Anlass der Änderungen der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung durch das 
dritte Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 7. August 
2013 (3. AMGuaÄndG1 [BGBl I, S.3108 ff.]) sowie des 14. SGB V - Änderungsgesetzes vom 
19. Februar 2014 (BT-Drs. 18/606 sowie BT-Drs. 18/201 [14. SGBV-ÄndG]) erforderlich 
geworden sind. Mit Schreiben vom 15. September 2014 hat das Bundesministerium für 
Gesundheit (BMG) nach § 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V den vorgelegten Beschluss vom 19. Juni 
2014 über Änderungen im 5. Kapitel der Verfahrensordnung u. a. mit der Maßgabe 
genehmigt, dass der G-BA vor Inkrafttreten der Regelung in § 1 Abs. 2 Nr. 3 (vgl. Ziffer I 
Nummer 1 des Beschlusses) eine Klarstellung vornimmt,  

 

a. wonach sich die Regelung auf solche Arzneimittel bezieht, die ab dem 
1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht worden sind und 
 

b. dass bereits eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V veranlasst wurde. 
 

Zur Begründung führt das BMG aus, dass aus dem Wortlaut der Regelung nicht eindeutig 
hervorgehe, dass davon nur solche Arzneimittel umfasst seien, die nach dem 1. Januar 2011 
in Verkehr gebracht wurden. Die Einbeziehung von Arzneimitteln, die vor diesem Stichtag in 
Verkehr gebracht worden sind, würde eine unzulässige Ausweitung des Geltungsbereichs 
des 35a SGB V darstellen. 

 

Daher sei es erforderlich, dass der G-BA vor dem Inkrafttreten der Regelung eine 
klarstellende Änderung vornehme. Die Klarstellung könne dadurch erfolgen, dass vor dem 
Wort „wenn“ die folgenden Wörter eingefügt werden: „die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in 
den Verkehr gebracht worden sind“. 
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Soweit der Wortlaut der Regelung als weitere Voraussetzung für die Durchführung einer 
Nutzenbewertung in den beschriebenen Fällen bestimme, dass bereits eine 
Nutzenbewertung nach der Verfahrensordnung des G-BA veranlasst wurde, sei es 
erforderlich klarzustellen, dass hiermit nur Nutzenbewertungen nach § 35a Abs. 1 SGB V 
gemeint sein können. Denn über das Tatbestandsmerkmal Nutzenbewertung können auch 
Arzneimittelnutzenbewertungen nach § 139a SGB V gemeint sein, die im 4. Kapitel der 
Verfahrensordnung konkretisierend geregelt sein. Dies würde jedoch auch Fälle umfassen, 
in denen das erstmals mit dem betreffenden Wirkstoff in Verkehr gebrachte Arzneimittel 
bereits vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht wurde, wenn für dieses eine 
Nutzenbewertung nach dem 4. Kapitel der Verfahrensordnung veranlasst worden ist. Eine 
solche Regelung stünde in Widerspruch zu § 35a Abs. 1 SGB V, weil sie den 
Anwendungsbereich der Nutzenbewertung unzulässig auf bestimmte Arzneimittel mit 
Wirkstoffen, die schon in Arzneimitteln enthalten waren, die bereits vor dem 1. Januar 2011 
in Verkehr gebracht worden sind, ausdehne und die nach geltendem Recht keiner 
Nutzenbewertung unterliegen.  

Es sei daher erforderlich, dass der G-BA vor dem in Kraft treten der Regelung eine 
Klarstellung vornehme. Die Klarstellung könne dadurch erfolgen, dass die Wörter „nach 
dieser Verfahrensordnung“ durch die Wörter „nach diesem Kapitel“ oder „nach § 35a SGB V“ 
ersetzt werden.  

 

Fasse der G-BA einen Änderungsbeschluss, der den vorbezeichneten Maßgaben Rechnung 
trage, sei eine erneute Vorlage dieses Beschlusses nach § 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V nicht 
erforderlich. Die Regelung könne dann unmittelbar in Kraft treten.  

 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 7. Oktober 2014 über das 
Genehmigungsschreiben des BMG vom 15. September 2014 beraten und ist dabei zu dem 
Ergebnis gelangt, dass gegen die Sachgerechtigkeit der vom BMG erbetenen Klarstellungen 
keine Bedenken bestehen. Dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass der Vorsitzende 
des G-BA in einem vom 9. Juli 2014 an das BMG gerichteten Schreiben (s. Anlage) bereits 
ausführlich erläutert hat, dass die in Rede stehende Regelung nicht dazu diene, den 
Geltungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 1 SGB V in Widerspruch zur 
Aufhebung der Ermächtigungsgrundlage in § 35a Abs. 5 SGB V durch das 14. SGB V-
Änderungsgesetz in Bezug auf sogenannte Bestandsmarktarzneimittel aufrecht zu erhalten 
bzw. neu zu erstrecken. Zu den näheren Ausführungen wird auf den Inhalt des Schreibens 
vom 9. Juli 2014 verwiesen.  

 

Sofern das BMG Ziffer I Nummer 2 Buchstabe a des Beschlusses hinsichtlich der Regelung 
in § 2 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 nicht genehmigt hat, zieht der G-BA aus den auf Seite 3 
des Schreibens vom 15. September 2014 niedergelegten Begründungserwägungen zur 
Teilversagung der Genehmigung folgende Schlussfolgerungen: 

 

In dem Schreiben des BMG wird ausgeführt, dass es zwar nicht generell ausgeschlossen 
erscheine, dass bekannte Wirkstoffe bei sachgerechter Auslegung oder auch analoger 
Anwendung des Gesetzes wegen Vorliegens besonderer Umstände ausnahmsweise auch 
als neuartig im Sinne des § 35a Abs. 1 SGB V anzusehen sein können. Dafür hinreichende 
besondere Umstände seien dem Wortlaut oder den Tragenden Gründen des Beschlusses 
vom 19. Juni 2014 jedoch nicht zu entnehmen. Insoweit sei die Regelung zumindest nicht 
hinreichend bestimmt. 

 

Entsprechend diesen Ausführungen hält der G-BA es rechtlich grundsätzlich nicht für 
ausgeschlossen, den Tatbestand, dass bekannte Wirkstoffe, die nach dem 1. Januar 2011 
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erstmals zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 über Arzneimittel für 
seltene Leiden zugelassen und mit diesem Zulassungsstatus in den Verkehr gebracht 
werden, in den Geltungsbereich der frühen Nutzenbewertung nach dem 5.Kapitel der 
Verfahrensordnung einzubeziehen. Sofern das BMG darauf hinweist, dass die vom G-BA 
entwickelte Begründung zur normativen Erfassung dieses Tatbestandes in der 
Verfahrensordnung nicht ausreiche und es der nicht genehmigten Regelung an der 
hinreichenden Bestimmtheit fehle, wird der G-BA dies zum Anlass nehmen, unter 
vorrangiger Berücksichtigung gesetzgeberischer Initiativen zur Regelung dieses 
Tatbestandes konstruktive Regelungsvorschläge zu erarbeiten, die diesen Hinweisen 
Rechnung tragen.   

 

3. Bürokratiekosten 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

 

4. Verfahrensablauf 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat zur Vorbereitung einer Überarbeitung des 5. Kapitels 
VerfO eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der 
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten 
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. 

Diese hat am 29.September 2014 über eine Änderung zu Ziffer I Nummer 1 des Beschlusses 
vom 19. Juni 2014 zur Änderung des 5.Kapitels der Verfahrensordnung beraten.  

 

Die Beschlussvorlage wurde abschließend im Unterausschuss Arzneimittel in der Sitzung am 
7. Oktober 2014 beraten und konsentiert.  

 

Das Plenum des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 16. Oktober 2014 die 
Änderungen zu Ziffer I Nummer 1 des Beschlusses vom 19. Juni 2014 beschlossen. 

 

Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

AG Entscheidungs-
grundlagen 

29. September 
2014 

Beratungen über die Umsetzung des 
Schreibens des BMG vom 15.September 
2014   

UA „Arzneimittel“  7 .Oktober 2014 Beratung und Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur Änderung des 
Beschlusses vom 19.Juni 2014 

Plenum 16.Oktober 2014 Beschlussfassung zur Änderung des 
Beschlusses vom 19.Juni 2014  
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Berlin, den 16. Oktober 2014 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken  
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Anlage  
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