Tragende Grinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Verfahrensordnung:

4. Kapitel - Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Vom 16. Juli 2009
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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemald 8 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGBV
eine Verfahrensordnung zu beschlieRen, in der er insbesondere auch Regelun-
gen zur Bewertung von Arzneimitteln fir Beschlisse zu der Arzneimittel-
Richtlinie geman § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V trifft.

Die Verfahrensordnung bedarf gemaR 8§ 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V der Genehmi-
gung des Bundesministeriums fur Gesundheit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss kommt der G BA seiner aus § 91 Abs. 4 Satz 1
Nr. 1 SGB V abzuleitenden generellen Verpflichtung nach, das Verfahren und die
Kriterien zur Bewertung von Arzneimitteln fir Beschlisse lUber die Arzneimittel-
Richtlinie nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V in der Verfahrensordnung festzu-
legen. Konkret dient der Beschluss der Erganzung der Regelungen im dritten
Abschnitt des 4. Kapitels der Verfahrensordnung um Kriterien zur Bildung von
Festbetragsgruppen mit denselben Wirkstoffen (8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V),
sogenannte Stufe 1. Auf der Basis der in dem Beschlussentwurf niedergelegten
Kriterien hat der Gemeinsame Bundesausschuss u.a. die Festbetragsgruppe der
Stufe 1 flr somatropinhaltige Arzneimittel beschlossen (vgl. Beschluss vom
19.03.2009). Nachdem das BMG den Beschluss zur Bildung der Festbetrags-
gruppe fur somatropinhaltige Arzneimittel auf der Grundlage der in den tragen-
den Grunden zum Beschluss vom 19. Marz 2009 niedergelegten Kriterien mit
Schreiben vom 16. April 2009 genehmigt hat, kbnnen sie als sachgerechte und in
Einklang mit der Ermé&chtigungsnorm in 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V stehen-
de Verfahrensgrundsétze zur Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 1 ange-
sehen und somit in die Verfahrensordnung tbernommen werden.



3. Verfahrensablauf

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA/ G-BA

Datum

Beratungsgegenstand

6. Sitzung des UA ,Arznei-
mittel

5. Méarz 2009

Konsentierung des Beschlussentwurfs und
der tragenden Griunde zur Bildung der Fest-
betragsgruppe der Stufe 1 ,Somatropin,
Gruppe 1°

Sitzung des Plenums

19. Marz 2009

Beschlussfassung zur Bildung der Fest-
betragsgruppe der Stufe 1 ,Somatropin,
Gruppe 1°

Nichtbeanstandung des Beschluss zur Bildung der Festbetragsgruppe flr somatropinhal-
tige Arzneimittel durch das Bundesministerium fiir Gesundheit mit Schreiben vom

16. April 2009

9. Sitzung 9. Juni 2009 | Konsentierung der Anderung der Verfah-

UA ,Arzneimittel” rensordnung im 4. Kapitel um Kriterien zur
Bildung von Festbetragsgruppen der Stu-
fel

Sitzung des Plenums 16. Juli 2009 | Beschluss zur Anderung der Verfahrens-

ordnung

Berlin, den 16. Juli 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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