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1. Rechtsgrundlage

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts
wurde in 8 35a SGB V eine Nutzenbewertung fur Arzneimittel als Grundlage fur Vereinbarun-
gen von Erstattungsbetrédgen nach § 130b SGB V eingefuhrt. Danach bewertet der Gemein-
same Bundesausschuss den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen. Hierzu gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens des Arzneimittels gegen-
Uber der zweckmafigen Vergleichstherapie, des Ausmales des Zusatznutzens und seiner
therapeutischen Bedeutung. 8 35a Absatz 1 Satz 9 SGB V erméchtigt den Gemeinsamen
Bundesausschuss, weitere Einzelheiten zum Verfahren der friithen Nutzenbewertung erstmals
innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 35a Absatz 1 Satz 7
SGB V in seiner Verfahrensordnung (VerfO) zu regeln. Zusétzlich bestimmt § 35a Absatz 1la
Satz 5 SGB V, dass der Gemeinsame Bundesausschuss befugt ist, das Nahere zur Freistel-
lung von Arzneimitteln von der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V in seiner Ver-

fahrensordnung zu regeln.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden Anpassungen an § 8 und 8§ 15 des 5. Kapitels der
Verfahrensordnung vorgenommen. Mit den Anpassungen in 8§ 15 wird klargestellt, dass die
Kosten, die fir die Abgabe eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff insbesondere im
stationdren Versorgungsbereich entstehen, solche sind, die den Ausgaben der gesetzlichen
Krankenkassen fir das Arzneimittel im Sinne des § 35a Absatz 1a SGB V zuzurechnen sind.
Arzneimittel, die nach der Zulassung ausschlie3lich fiir den stationaren Versorgungsbereich
bestimmt sind oder auf andere Weise aul3erhalb des Vertriebswegs tber die Apotheke in die
Versorgung gelangen, kénnen daher nicht mehr allein mit der Begriindung freigestellt werden,
dass sie auBerhalb des Vertriebsweges iiber die Apotheke abgegeben werden. Die Anderung
in 8 8 regelt das Nahere, zu welchem Zeitpunkt das Verfahren der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V fir diese Arzneimittel beginnt.

2.1  Zum Geltungsbereich des § 35a SGB V

Arzneimittel, die nach der Zulassung ausschlielich fur den stationaren Versorgungsbereich

bestimmt sind oder auf andere Weise aulRerhalb des Vertriebswegs Uber die Apotheke in die
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Versorgung gelangen, sind vom sachgegenstandlichen Anwendungsbereich der Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V erfasst.! § 35a Absatz 1 Satz 1 SGB V setzt fir die Einbeziehung
eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in den Anwendungsbereich der Nutzenbewer-
tung voraus, dass das Arzneimittel erstattungsfahig ist. Dies bedeutet, dass ein Arzneimittel
auf Kosten der gesetzlichen Krankenkassen abgegeben werden kann.? Dabei kann es keinen
Unterschied machen, ob die Kosten fir die gesetzlichen Krankenkassen im stationaren oder

ambulanten Versorgungsbereich entstehen.®

2.2 Zur Geltungserstreckung eines auf der Grundlage eines Beschlusses Uber die
Nutzenbewertung nach 8 35a Absatz 3 SGB V vereinbarten bzw. festgelegten Erstat-
tungsbetrages nach § 130b SGB V

In der Vergangenheit hatte der Gemeinsame Bundesausschuss unter bestimmten Vorausset-
zungen ein Arzneimittel von der Nutzenbewertung nach 5. Kapitel § 15 Verfahrensordnung
freigestellt, wenn der Anwendungsbereich des Arzneimittels ausschlieZlich flr den stationaren
Versorgungsbereich bestimmt war. Dies war im Wesentlichen darauf zurtickzufihren, dass
nach Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) Unklarheit dartiber
bestand, ob sich der rechtliche Geltungsbereich des Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V
insbesondere auch auf den stationdren Versorgungsbereich erstreckt. Unter Verweis auf diese
Unklarheit wurde eingewandt, Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die allein fur den stationéren
Versorgungsbereich bestimmt sind, seien per se von der Nutzenbewertung freizustellen, weil
ein auf der Grundlage eines Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V vereinbarter bzw. fest-
gelegter Erstattungsbetrag ohnehin nur fir den ambulanten Versorgungsbereich Geltung be-

anspruchen kénne.

Die Regelungen in § 15 Absatz 1 Satze 2 und 3 bzw. Absatz 4 des 5. Kapitels der Verfahrens-
ordnung, die das Nahere Uber die Berechnung der Geringflgigkeit der Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenkassen fiir ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff als Voraussetzung fir
eine Freistellung von der Nutzenbewertung regeln, bilden die in der Vergangenheit bestan-
dene unklare Rechtslage zur Geltungserstreckung des Erstattungsbetrages ab. Sie bestim-
men den Apothekenverkaufspreis als Grundlage fur die Berechnung der Geringfugigkeit der
Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fir ein Arzneimittel. Vor diesem Hintergrund
konnte in der Vergangenheit ein Arzneimittel mit der Begriindung freigestellt werden, dass den
Krankenkassen keine Ausgaben dafir entstehen, weil es ausschlief3lich stationar angewendet

1von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, § 35a SGB V, Rn.7.1; Flint, in: Hauck/Noftz, SGB V, § 35a, Rn.51
2 Stadelhoff, Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens, 1. Aufl. 2016, Seite 121

3 Stadelhoff, Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens, 1. Aufl. 2016, Seite 121; von Dewitz, in: BeckOK
Sozialrecht, § 35a SGB V, Rn.7.1; Flint, in: Hauck/Noftz, SGB V, 8§ 35a, Rn.51



werde. Eine generelle Bereichsausnahme von insbesondere ausschliel3lich stationdr anzu-
wendenden Arzneimitteln von der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V war mit den
vorstehenden Regelungen indes nicht bezweckt. An einer entsprechenden Regelung im 1.
Titel des 5. Kapitels der Verfahrensordnung, der das Néhere zum Geltungsbereich der Nut-

zenbewertung nach MaRRgabe der Verfahrensordnung bestimmt, fehlt es.

2.2.2 Entwicklung der Rechtslage bis zum Inkrafttreten des AMVSG

Mit verschiedenen Anderungen am Arzneimittelpreisrecht hat der Gesetzgeber in der jiingeren
Vergangenheit klargestellt, dass der Geltungsbereich einer Preisregulierung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen im Wege der Vereinbarung bzw. Festlegung eines Erstattungsbetrages
nach § 130b SGB V nicht allein auf die ambulante vertragsarztliche Versorgung beschrankt
ist. Sofern in der Zeit ab Inkrafttreten des AMNOG Zweifel daran bestanden, ob sich der Gel-
tungsbereich eines Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V Uber den ambulanten Bereich
hinaus auch auf die stationare Versorgung erstreckt, hat der Gesetzgeber diese mit den An-
derungen des § 78 Absatz 3 Arzneimittelgesetz (AMG) durch das 14. SGB V-Anderungsgesetz
vom 27. Marz 2014 (BGBI. | S.261) [14. SGB V-AndG] und das Gesetz zur Starkung der Arz-
neimittelversorgung in der GKV vom 4. Mai 2017 (BGBI. | S.1050) [AMVSG] schrittweise be-
seitigt.

Ausgangspunkt dieser Beurteilung ist die Anderung des § 78 Absatz 3a AMG durch das
14. SGB V-AndG. Mit der Verortung einer Regelung zu den Rechtswirkungen eines nach
§ 130b SGB V vereinbarten bzw. festgelegten Erstattungsbetrages im Arzneimittelpreisrecht

des Arzneimittelgesetzes mit dem Inhalt

,Gilt flr ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Finften Buches
Sozialgesetzbuch, gibt der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum

Erstattungsbetrag ab (...)."

wollte der Gesetzesgeber Klarstellen, dass ein rechtsgiltiger Erstattungsbetrag nach
§ 130b SGB V zum neuen Herstellerabgabepreis nach § 78 Absatz 3 Satz 1 erster Halb-
satz AMG wird, mithin diesen ersetzt und bundeseinheitlich fiir alle Bereiche der Abgabe eines
solchermal3en preisregulierten Arzneimittels zur Versorgung von Patienten Geltung bean-

sprucht und damit auch fiir den Bereich der stationaren Versorgung mit Arzneimitteln.

Eine zusatzliche gesetzliche Klarstellung hat diese Regelungsintention durch die Anderung
des 8§ 78 Absatz 3 AMG durch das AMVSG erfahren. Durch Art. 5 Nr. 5 Buchst. b) AMVSG ist
dem 8§ 78 Absatz 3 AMG folgender Satz angefligt worden:

.Bei der Abgabe von Arzneimitteln, bei der die Preise und Preisspannen gemaf
der Verordnung nach Absatz 1 [Arzneimittelpreisverordnung - AMPreisV] von der
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Festsetzung ausgenommen sind, darf der einheitliche Abgabepreis nach Satz 1

nicht tberschritten werden.*

Damit wollte der Gesetzgeber klarstellen, dass der Erstattungsbetrag, der das angemessene
Preisniveau eines nach § 35a SGB V nutzenbewerteten Arzneimittels abbildet, auch bei der
Abgabe dieses Arzneimittels in den Fallen Geltung als Preisobergrenze beansprucht, die von
der Preisbildung ausgenommen sind. Hierzu gehdrt nach 81 Absatz 3 Nummer
1 und 3 AMPreisV i.V.m. 8 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 AMG insbesondere die Abgabe

durch Krankenh&user und krankenhausversorgende Apotheken.

Zusammengenommen fuhren die vorbeschriebenen Gesetzesanderungen zum Arzneimittel-
preisrecht dazu, dass der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V bundeseinheitlich in allen
Fallkonstellationen der Abgabe eines Arzneimittels Geltung beansprucht. Damit ist eine jahre-
lange unklare Rechtslage Uber die Geltungserstreckung des Erstattungsbetrages beseitigt
worden. Aus dieser Klarstellung ergibt sich, dass die Kosten, die fiir die Abgabe eines Arznei-
mittels mit einem neuen Wirkstoff insbesondere im stationaren Versorgungsbereich entstehen,
solche sind, die den Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fur das Arzneimittel im Sinne
des 8§ 35a Absatz 1a SGB V zuzurechnen sind.

Vor diesem Hintergrund hélt der Gemeinsame Bundesausschuss es fur sachgerecht, die Be-
rechnungsgrundlagen zur Ermittlung der Geringfiigigkeit der Ausgaben fir ein neues Arznei-
mittel in § 15 des 5. Kapitels der Verfahrensordnung anzupassen. Die Anpassungen bezwe-
cken, dass in die Berechnung der Geringfligigkeit der Ausgaben der gesetzlichen Kranken-
kassen fir ein Arzneimittel auch die Kosten einzubeziehen sind, die fir die Abgabe des Arz-

neimittels auRerhalb des Vertriebsweges durch die Apotheke entstehen.

Vor diesem Hintergrund nimmt der Gemeinsame Bundesausschuss die mit dem Gesetz zur
Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsge-
setz — AMVSG) vom 13.05.2017 (BGBI. I. S.1050) getroffenen Regelungen zur Geltungser-
streckung einer Erstattungsvereinbarung nach § 130b SGB V auf alle Abgabeweisen von Arz-
neimitteln in der Versorgung zum Anlass, die Regelungen Uber die Berechnung der Umsatz-

schwelle von Arzneimitteln in 5. Kapitel § 15 VerfO anzupassen.

2.3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu Nummer 1

Die Regelung bestimmt den Zeitpunkt fiir den Beginn eines Bewertungsverfahrens fir Arznei-
mittel, die auRBerhalb des Vertriebsweges Uber die Apotheke in die Versorgung gelangen. Da
fur solche Arzneimittel eine Meldepflicht in den Verzeichnisdiensten nach § 131 Absatz 4
SGB V nicht besteht, kann fiir das erstmalige Inverkehrbringen als maf3geblicher Zeitpunkt fur

5



den Beginn des Bewertungsverfahrens nach 5. Kapitel 8 8 Satz 1 Nummer 1 Satze 1 und 2
Verfahrensordnung nicht auf die Listung in einem Verzeichnisdienst abgestellt werden. Vor
diesem Hintergrund wird es fir sachgerecht erachtet, die Meldung des Inverkehrbringens nach
§ 29 Absatz 1b AMG zum Anknipfungspunkt fur die Bestimmung eines Zeitpunktes fir das
erstmalige Inverkehrbringen eines Arzneimittels zu nehmen, welches aulRerhalb des Vertriebs-
weges uber die Apotheke in die Versorgung gebracht wird. Nach § 29 Absatz 1b AMG hat der
Inhaber der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels unter Berlcksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen Darrei-

chungsformen und Starken unverziiglich mitzuteilen.

Malgeblich flr den Beginn des Bewertungsverfahrens nach § 35a SGB V fir diese Arzneimit-
tel ist damit der Zeitpunkt, den der Inhaber der Zulassung in Befolgung seiner gesetzlichen
Meldeverpflichtung der zustandigen Bundesoberbehdrde fir das Inverkehrbringen seines Arz-
neimittels in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in Deutschland angibt. Zu diesem
Zeitpunkt hat der Inhaber der Zulassung dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nach-
weise zum Zusatznutzen seines Arzneimittels gemaf § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V spatestens
vorzulegen. Folgerichtig knipfen an diesen Zeitpunkt auch die Regelungen uber ein verspa-
tetes bzw. unvollstandiges Vorliegen der erforderlichen Nachweise zum Zusatznutzen gemaf
§ 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V i.V.m. 5. Kapitel § 17 Absatz 1 Verfahrensordnung an. Vor
diesem Hintergrund geht der Gemeinsame Bundesausschuss davon aus, dass der Inhaber
der Zulassung auch dem Gemeinsamen Bundesausschuss den nach § 29 Absatz 1b AMG an
die zustandige Bundesbehdrde verpflichtend mitzuteilenden Zeitpunkt Uber das erstmalige In-
verkehrbringen seines Arzneimittels angibt, nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss
den Inhaber der Zulassung nach Verdéffentlichung der Positive Opinion zur Vorlage eines Dos-
siers fur das Arzneimittel aufgefordert hat. Erfahrt der Gemeinsame Bundesausschuss erst
(spater) durch eine Auskunft der zustandigen Bundesoberbehérde von dem nach § 29 Absatz
1b AMG mitzuteilenden Zeitpunkt, nachdem der Inhaber der Zulassung das Arzneimittel be-
reits in Verkehr gebracht hat, ist der Tatbestand des § 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V erflllt.

Zu Nummer 2

Die Anderung in § 9 Absatz Satz 1 steht inhaltlich in einem systematischen Zusammenhang
mit den Anderungen in § 15, die nachfolgend unter Nummer 3 eingehend erlautert werden. Mit
den Anderungen in § 15 soll klargestellt werden, dass die Kosten, die fiir die Abgabe eines
Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff aul3erhalb des Vertriebswegs tber die Apotheke (z.B.
im stationdren Versorgungsbereich) entstehen, solche sind, die den Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenkassen fir das Arzneimittel im Sinne des 8§ 35a Absatz 1a SGB V zuzurechnen
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sind. Dies erfordert auch eine Anpassung der Vorgaben zur Darlegung der Kosten fiir ein be-
wertungspflichtiges Arzneimittel im Dossier. Wenn der pharmazeutische Unternehmer keinen
Apothekenabgabepreis fur sein Arzneimittel zu melden beabsichtigt, weil er sich fir die Ab-
gabe seines Arzneimittels aul3erhalb des Vertriebsweges Uber die Apotheke entscheidet, hat
er die Kosten fur sein Arzneimittel anhand von anderen geeigneten Angaben (z.B. Hersteller-

abgabepreis oder Zusatzentgelte) aufzubereiten und nachvollziehbar darzulegen.

Zu Nummer 3
Zu Nummer 3a

5. Kapitel § 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 der Verfahrensordnung in der Fassung des Beschlus-
ses des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 17.11.2017 (iber die Anderung des 5. Kapi-
tels der Verfahrensordnung regelt den Zeitpunkt des Beginns eines Bewertungsverfahrens
nach § 35a SGB V fir Arzneimittel nach § 35a Absatz 6 SGB V. Durch die Aufnahme dieses
Zeitpunktes in 5. Kapitel § 15 Absatz 1 Satz 1 der Verfahrensordnung wird klargestellt, dass

auch fir diese Arzneimittel ein Antrag auf Freistellung gestellt werden kann.

Zu Nummer 3b

Mit der Neufassung des Satzes 2 wird klargestellt, dass fir die Berechnung der Geringflgigkeit
eines Arzneimittels die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen maf3geblich sind, die ihnen
fur das Arzneimittel entstehen werden. Der gesetzliche Begriff ,Ausgaben” wird somit als Ober-
begriff fir die den Krankenkassen aus der Abgabe eines Arzneimittels entstehenden Kosten
verwendet. Dies entspricht dem Wortlaut des 8§ 35a Absatz 1a Satz 1 SGB V. Mit der Wendung
~<grundsatzlich auf Basis der Apothekenverkaufspreise* wird bestimmt, dass der Apotheken-
verkaufspreis fur die Berechnung der Ausgaben eines Arzneimittels grundsatzlich zugrunde
zu legen ist, sofern das Arzneimittel mit einem Apothekenabgabepreis in einem Verzeichnis-
dienst nach 8§ 131 Absatz 4 SGB V gelistet wird. ,Grundséatzlich* bedeutet in diesem Zusam-
menhang, dass hiervon abzuweichen ist, wenn der pharmazeutische Unternehmer keinen
Apothekenabgabepreis fur sein Arzneimittel zu melden beabsichtigt, weil er sich fir die Ab-

gabe seines Arzneimittels aul3erhalb des Vertriebsweges Uber die Apotheke entscheidet.

Zu Nummer 3c

Die Anderung des Satzes 3 ist eine Folgeanderung zur Neufassung des Satzes 2. Entstehen
den Krankenkassen die Ausgaben durch die Abgabe des Arzneimittels Uber eine Apotheke
(vgl. den Grundsatz in Satz 2 n.F.) gelten die Ausgaben als geringfligig, soweit die dauerhaft



zu erwartenden Ausgaben auf Basis der Apothekenverkaufspreise einschlie3lich Umsatz-
steuer einen Betrag in H6he von 1 000 000 Euro innerhalb von 12 Kalendermonaten nicht

Uberschreiten.

Zu Nummer 3d

Mit der Schaffung eines neuen Satz 4 wird geregelt, welche Darlegungsverpflichtungen der
pharmazeutische Unternehmer zum Nachweis der Geringfiigigkeit erfillen muss, wenn eine
Ermittlung der zu erwartenden Ausgaben auf Basis der Apothekenverkaufspreise nicht mog-
lich ist. In diesem Fall ist auf Basis anderer geeigneter Angaben darzulegen, dass den gesetz-

lichen Krankenkassen nur geringfigige Ausgaben fir das Arzneimittel entstehen werden.

Da der pharmazeutische Unternehmer die Darlegungs- und Beweislast fur die substantiierte
Darlegung tragt, dass den Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben fur das Arzneimittel ent-
stehen werden, obliegt es ihm und ist es ihm auch zumutbar, dies anhand von geeigneten
Angaben zum Preis des Arzneimittels darzutun. In Betracht kommen beispielsweise der Her-

stellerabgabepreis oder Zusatzentgelte.

Zu Nummer 3e, aa

Die Anderung des Satzes 1 in Absatz 4 ist eine Folgeanderung zu Nummer 2b. Um eine Kon-
sistenz der Begrifflichkeiten im Wortlaut der Regelungen des 5. Kapitels § 15 Verfahrensord-
nung sicherzustellen, wird die Wendung ,Umsatz des Arzneimittels mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung“ durch die Formulierung ,,Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen“ er-

setzt.

Zu Nummer 3e, bb

Die Anderung des Satzes 2 in Absatz 4 ist eine Folgeanderung zu Nummer 2d. Satz 2 regelt
die Grundsatze zur Monitorierung eines von der Nutzenbewertung freigestellten Arzneimittels.
Erfolgt die Freistellung eines Arzneimittels aufgrund einer Berechnung der Ausgaben auf Basis
der Apothekenverkaufspreise, ist die Monitorierung der Ausgaben aufgrund der Angaben nach
§ 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V vorzunehmen. Wird das Arzneimittel gemaf 8§ 15 Absatz 1 Satz
4 n.F. freigestellt, erfolgt die Monitorierung der Ausgaben fur das Arzneimittel auf Basis ande-
rer geeigneter Angaben (z.B. Herstellerabgabepreis oder Zusatzentgelte).
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Zu Nummer 4

a)

b)

d)

f)

9)

In Abschnitt 2 ,Allgemeine Angaben zum Arzneimittel“ wird die Anforderung ergénzt,
dass Angaben zum Orphan-Drug - Status einzufligen sind, damit mit Antragsstellung
umfassende allgemeine Angaben zum Arzneimittel inklusive Details zum laufenden
Zulassungsprozess vorliegen.

In den Erlauterungen zu der Tabelle zu Abschnitt 2 wird zu den allgemeinen Angaben
zum Arzneimittel klargestellt, dass der Wortlaut laut Fachinformation fur ein Arzneimit-
tel angegeben werden soll, sofern es bereits zugelassen, aber noch nicht in Verkehr
ist. Freistellungsantrége mussen grundsatzlich vor Inverkehrbringen gestellt werden.
In Abschnitt 3 wird konkretisiert, dass sich die Angaben zur Anzahl der fir das Arznei-
mittel infrage kommenden Patienten auf einen Zeitraum von einem Jahr beziehen sol-
len, da sich alle Angaben auf einen Jahreszeitraum beziehen.

In Abschnitt 4 wird ergénzt, dass sich die Angaben zur Anzahl der fur das Arzneimittel
infrage kommenden Patienten sowohl auf ambulant als auch auf stationar zu behan-
delnde Patienten bezieht. Damit wird klargestellt, dass sich die Angaben des Freistel-
lungsantrages nicht ausschlief3lich auf ambulant zu behandelnde Patienten bezieht,
sondern dass fir die Ermittlung der den Krankenkassen entstehenden Kosten alle zu
behandelnden Patienten einzubeziehen sind. Entsprechend soll sich in den nachfol-
genden Tabellen auf die Gesamtzahl der Patienten, die firr eine Behandlung mit dem
Arzneimittel in Frage kommen, bezogen werden. Sofern sinnvoll kbnnen getrennte An-
gaben nach stationar und ambulant zu behandelnden Patienten vorgenommen wer-
den.

In Abschnitt 4 wird erganzt, dass alle Annahmen und Kalkulationsschritte fur die Her-
leitung der Patientenzahlen darzustellen und zu begriinden sind sowie auch Angaben
zu Unsicherheiten vorzunehmen sind. Diese Konkretisierungen der Anforderungen
dient der Nachvollziehbarkeit der fiir die Herleitung der Patientenzahlen getroffenen
Annahmen und Datenquellen.

In Abschnitt 5 wird konkretisiert, dass sich die Angaben auf alle Patienten beziehen
sollen, die fur eine Behandlung mit dem Arzneimittel in Frage kommen. Die Einschrén-
kung auf ambulante Patienten wird gestrichen.

In Abschnitt 5.3 wird ergdnzt, dass fur die Ermittlung der erwarteten Ausgaben der
gesetzlichen Krankenkassen auch andere geeignete Angaben, wie beispielsweise der
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers, herangezogen werden sollen, so-
fern keine Angaben zu den Apothekenabgabepreisen gemacht werden kénnen. Ent-

sprechend wird die Beschriftung der Tabellen angepasst.



h) Abschnitt 5.5 wird gestrichen, da die Angaben zu den erwarteten Versorgungsanteilen
nicht mehr fir erforderlich gehalten werden. Da diese vor Inverkehrbringen nicht sub-
stantiiert abzuschatzen sind, bieten sie keine relevanten Informationen zur Beurteilung
einer eventuellen Freistellung.

i) In Abschnitt 6.2 wird erganzt, dass eine ggf. vorlaufige Fachinformation als Volltext

dem Antrag beizufiigen ist.

3. Birokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-

chend keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat zur Vorbereitung der erforderlichen Uberarbeitungen des
5. Kapitels der Verfahrensordnung die Arbeitsgruppe Entscheidungsgrundlagen beauftragt,
die sich aus Vertretern der Kassen- und Arzteseite, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
sowie Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern zusammensetzt.

Der Beschlussentwurf wurde abschlieend im Unterausschuss Arzneimittel am 20. Februar
2018 beraten und konsentiert. Der Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden wurde der AG
Geschéftsordnung-Verfahrensordnung (AG GO-VerfO) zeitgleich wie dem Unterausschuss
Arzneimittel Ubersandt, die in ihrer Sitzung am 6. Marz 2018 Uber die Beschlussunterlagen

beriet.

Das Plenum hat die Anderungen am 16. Marz 2018 beschlossen.

Die Genehmigung des Bundesministeriums flir Gesundheit erfolgte am 20. Juni 2018.

Berlin, den 16. Méarz 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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