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1. Kapitel:  Allgemeiner Teil

1. Abschnitt Zweck und Regelungsbereich
8§81  Zweck

(1) Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechtssichere Entscheidungen,
die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und dessen
Hinweisen zu Qualitat, Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten entsprechen, die berechtigten
Interessen der Betroffenen angemessen bericksichtigen und das Gebey" der
Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V beachten.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlielt sie nach sektorentibergreifender
Betrachtung auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustandigkeiten und der
daraus entstehenden Verantwortung fir die medizinische Versorgung-ithder Gesetzlichen
Krankenversicherung.

§2 Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlage A00-8§ 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V:

- die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamén Bundesausschusses in allgemeiner
Form sowie
- die fur bestimmte Entscheidungen geltenden, speziellen Regelungen.

(2) 'Die Geschéftsordnung nach § 91+ Ab8."4 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbesondere
Zusammensetzungen, ZustandigkeitenC-nd Beschlussfassungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss. “Die Geschaftsordhufig geht der Verfahrensordnung vor, soweit die
Verfahrensordnung nichts anderes bestimmt.

83  Anwendungsbereich

Die Vorschriften des grsten Kapitels finden Anwendung, soweit nicht in den nachfolgenden
Kapiteln spezielle Regeltngen getroffen werden.

2. Abschnitt “MAllgemeine Verfahrensbestimmungen
8§84 Das Plenum und seine Untergliederungen

) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t im Beschlussgremium nach § 91
Abs. 2 SGB V (Plenum).

(2) 'Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. >Zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Beschlissen kdnnen Entscheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch
diese Verfahrensordnung auf Unterausschisse Ubertragen werden, soweit dadurch der
Kerngehalt von Richtlinien oder Entscheidungen nach § 137 Abs. 3 oder § 137b SGB V nicht
berihrt wird.
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3) 'Arbeitsausschiisse und Arbeitsgruppen werden entsprechend der Geschéftsordnung
eingesetzt. “Die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Beriicksichtigung des
Arbeitsauftrages oder der wissenschaftlichen Fragestellung.

85 Beratungsverfahren

(1) 'Das Plenum beschlieRt, soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung des
Beratungsverfahrens und beauftragt soweit erforderlich einen Unterausschuss mit seiner
Durchfiihrung. ?Zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach § 7 Abs. 4 sollen die
Unterausschisse unaufgefordert ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie
Anderungsbedarf erkennen; das Antragserfordernis nach Satz 1 bleibt unberiihrt. #@hpe
Beschluss nach Satz 1 kann der Unterausschuss ein Beratungsverfahren einleiteps, wenn
eine  besondere  Eilbedirftigkeit  besteht, insbesondere bei fristgehuRdenen
Beratungsverfahren.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin:

3) Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einem\Beschlussentwurf in
wesentlichen Punkten nicht erreicht werden kann, ist zeitnah~gine Entscheidung des
zustandigen Unterausschusses oder des Plenums herbeizufihren,

(4) 'Nach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass oder «der.Anderung einer Rechtsnorm
legt der zustandige Unterausschuss dem Plenum einen. BEschlussentwurf - gegebenenfalls
mit unterschiedlichen Beschlussvarianten - und dessen, tragende Griinde vor; dabei sind
unterschiedliche Voten der Mitglieder und Stellungnahmen der Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter in ihren wesentlichen Punkté€ny*mit Begrindung wieder zu geben.
’Daneben soll eine zusammenfassende Dokumentation das Beratungsverfahren in seinem
jeweiligen Stand umfassend darstellen und jnSbesondere eine Auseinandersetzung mit den
Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt entspréchend der Beschlussvorlage nach § 13 sowie
eine Auswertung eingeholter Gutachten-enthalten; diese ist ebenfalls mit dem aktuellen
Stand vor dem Beschluss dem Rlenum zuzusenden. *Im Ubrigen sind die Trager des
Gemeinsamen Bundesausschusses “nach § 91 Abs. 1 SGB V und die nach
Patientenbeteiligungsverordnung sanerkannten Organisationen jeweils berechtigt, einen
Beschlussentwurf, der von dem, nach Satz 1 vorgelegten abweicht, im Plenum zur Beratung
und zur Abstimmung zu &tellen. ‘Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu
begriinden; Antrag und, Bégriindung sind mit den Sitzungsunterlagen zu versenden. °Die
Séatze 1 bis 4 gelten fiir Beschliisse nach § 137f Abs. 2 SGB V entsprechend.

8§ 5a Verfahren der Burokratiekostenermittlung

Q) *Dér Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt die infolge seiner Beschliisse zu
erwvartenden Birokratiekosten im Sinne des § 2 Absatz 2 des Gesetzes zur Einsetzung eines
Nationalen Normenkontrollrats und stellt diese in den jeweiligen Beschlussunterlagen
(Tragende Griinde und Zusammenfassende Dokumentation) nachvollziehbar dar. ?Bei der
Ermittlung der Burokratiekosten ist die Methodik nach 8 2 Absatz 3 des Gesetzes zur
Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrats anzuwenden; der jeweils aktuelle Leitfaden
fur die Ex-ante-Abschéatzung der Birokratiekosten nach dem Standardkosten-Modell (SKM)
sowie das Methodenhandbuch der Bundesregierung sind der Blrokratiekostenermittlung in
entsprechender Anwendung zu Grunde zu legen. °Regelungen zum Ablauf und den
methodischen  Grundlagen  der Burokratiekostenermittlung im Gemeinsamen
Bundesausschuss finden sich in der Anlage Il. “Die Stabsstelle Biirokratiekostenermittlung
trdgt Fragen von Ubergreifender methodischer Bedeutung in die Arbeitsgruppe
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Geschéftsordnung-Verfahrensordnung und diese werden dort bei Bedarf unter Hinzuziehung
des Statistischen Bundesamtes und des Nationalen Normenkontrollrates beraten. *Der
Gemeinsame Bundesausschuss uberprift regelmafig, erstmalig 2 Jahre nach Inkrafttreten,
die in der Anlage Il festgehaltenen methodischen Grundlagen auf Veranderungs- bzw.
Anpassungsbedarf (z. B. im Hinblick auf den Kreis der Normadressaten, auf Erganzung
neuer Standardaktivitaten, Zeitwerte oder Anpassungen der Excel Tabelle des Statistischen
Bundesamtes).

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei einzelnen Beschliissen seine
Bilrokratiekostenermittlung mittels externen Gutachtens in einem Ex-post-Verfahren
Uberprifen lassen, um die Qualitat der Ex-ante Schatzung zu bewerten; der Zeitpunkt fir
eine solche Ex-post-Ermittlung soll bereits im jeweiligen Beschluss festgelegt werden, kann
jedoch auch nachtréglich erfolgen. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Bedarfsfall
externe unabhangige Gutachten zur Birokratiekostenermittlung einholen.

86 Beschlussfassung

'Das Plenum entscheidet nach Vorlage durch Beschluss waeh MaRgabe der
Geschéftsordnung. ?Es kann eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben zum
weiteren Vorgehen an den Unterausschuss zurtickverweisen.

87 Vorlage nach § 94 SGB V und Veroffentlichung dex Ergebnisse

Q) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt einens Richtlinienbeschluss gemaR § 94
Abs. 1 SGB V zusammen mit den tragenden.Gtlinden und - soweit vorhanden - einer
zusammenfassenden Dokumentation in ihrem aktu€llen Stand dem Bundesministerium fir
Gesundheit vor.

(2) 'Richtlinien und sonstige unmittélbar verbindliche Entscheidungen werden im
Bundesanzeiger und im Internet sowie je rach Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften
,Deutsches Arzteblatt*, ,Das Krankefhaus" oder ,Zahnarztliche Mitteilungen®* veréffentlicht.
“MaRgeblich ist die im BundesanZeiger veréffentlichte Fassung.

3 'Beschliisse des Geméirlsamen Bundesausschusses zu Richtlinien und sonstigen
nach auf3en wirkenden Entseheidungen werden vor der Bekanntgabe nach Absatz 2 nebst
den tragenden Grinden,* unter ausdricklichem Hinweis auf die wegen des
Beanstandungsrechts,des Bundesministeriums fir Gesundheit nach § 94 SGB V noch nicht
bestehende Rechtskraft’in das Internet eingestellt, es sei denn, das Plenum beschlief3t im
Einzelfall etwas( janderes. “Die zusammenfassende Dokumentation wird nach
Nichtbeanstandugg der Entscheidung auch als Information der Stellungnahmeberechtigten
nach dem 3. Abschnitt als Abschlussbericht in das Internet eingestellt.

4) Der~Gemeinsame Bundesausschuss soll Uberprifen, welche Auswirkungen seine
Entscheidungen haben und begrindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Ubereinstimmen.

3. Abschnitt Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
§8 Regelungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung von
gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(2) 'Das Plenum kann im Einzelfall beschlieRen, dass
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a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach 8§ 9 weitere Organisationen oder Personen
zur Stellungnahme aufzufordern sind oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingerdumtes Stellungnahmerecht
besteht, ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind.

%Ein Stellungnahmeverfahren ist auch ohne gesonderten Plenumsbeschluss und ungeachtet
der gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmerechte bei Beschlissen durchzufuhren, mit
denen ein Beratungsverfahren ohne die Anderung einer Richtlinie beendet wird, wenn:

- die Nicht-Anderung im Plenum beschlossen werden soll und

- den Beratungen entweder ein Methodenbewertungsantrag, eine Einleitung des
Prifverfahrens nach 3. Kap. § 2, ein Einleitungsbeschluss nach 1. Kap. 8 5 Abs. 1 oder
eine Uberprufung geman § 137f Abs. 2 Satz 6 SGB V zu Grunde lag.

3Der Kreis der Stellungnahmeberechtigten bestimmt sich nach der Rechtsnorm,welehe bei
anderweitiger Entscheidung zu andern ware; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
konnen die Stellungnahmeberechtigten vom zustandigen Unterausschuss festgelegt werden.
*Soweit nichts anderes bestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fur diese “Stellungnahmen
entsprechend.

89 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und
Sachverstandigen

Q) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten\Qrganisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, sind die fur die Stellungnahmeberechtigung mafgeblichen
gesetzlichen Voraussetzungen im Bundesanzeiger und,im Internet mit der Maf3gabe bekannt
zu geben, dass betroffene Organisationen innerhalb/einer angemessenen Frist Gelegenheit
zur Meldung haben.

(2) Das Merkmal ,maf3gebliche Spitzengrganisation auf Bundesebene* ist durch Vorlage
der Satzung oder Statuten und — soweit-es” sich nicht um Korperschaften des o6ffentlichen
Rechts handelt — durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) 'Das Plenum entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen iiber den Kreis der
stellungnahmeberechtigten Orgadisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im Internet
bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit. “Nachmeldungen
sind méglich. *Nach Aufferderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine
anerkannte Organisatien, glaubhaft zu machen, dass die Voraussetzungen nach Absatz 2
weiterhin erfillt sind,

(3a) Das Verfahren zur Bestimmung der Stellungnahmeberechtigten nach den Abséatzen 1
und 3 findet entsprechende Anwendung fir die Bestimmung der gemaf 8 92 Absatz 5 Satz 1
SGB V stellungnahmeberechtigten Rehabilitationstrager nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 bis 7
SGB IX.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den
Geémeinsamen Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende Organisation selbst
aufidas Stellungnahmerecht verzichtet.

(5) 'Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1 und § 137f
Absatz 2 Satz 5 SGB V erstellt der Gemeinsame Bundesausschuss eine Liste von
wissenschaftlichen Fachgesellschaften, unter denen die jeweils einschlagigen auszuwahlen
sind. “Die Liste setzt sich zusammen aus den in der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) organisierten und den
aufgrund einer Anerkennung nach Absatz 6 aufgenommenen Fachgesellschaften.

(6) !Nicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgesellschaften kénnen die
Aufnahme in die Liste nach Absatz 5 beantragen. ?Als wissenschaftliche Fachgesellschaften
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gelten Vereinigungen, welche primar die Zielsetzung verfolgen das medizinische Wissen
durch Forschung zu erweitern oder es durch Lehre weiterzugeben; fur die Anerkennung als
stellungnahmeberechtigte wissenschaftliche Fachgesellschaft sind die Kriterien nach
Anlage Ill zu erfullen. *Eine Fachgesellschaft hat vorzulegen:

- eine Satzung, aus der sich die primar wissenschaftliche Zielsetzung und der Kreis der
Mitgliedsberechtigten ergibt,

- geeignete Nachweise zu den auf Dauer angelegten wissenschaftlichen Aktivitaten (z.B.
Tagungen, Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeitschrift als Organ der Gesellschaft)
und

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder.

*Die Absétze 1, 3 und 4 gelten entsprechend.

(7 Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, benennt das‘Plenum
einzelne Sachverstandige oder es bestimmt Organisationen, die Vorschlage zur Benennung
der vom Gesetz vorgesehenen Sachverstandigen unterbreiten sollen.

(8) 'Fur die Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller im ‘Sinne von § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V ist die Aufforderung zur Meldung-gemaf Absatz 1 im
Bundesanzeiger zu veroffentlichen und soll auch in geeigneter\ Weise betroffenen
Medizinprodukteherstellern des européischen Auslands bekannt\§eémacht werden. 2Als
betroffen gilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwottlich produziert, welches
fur die untersuchte Methode mafRgeblich im Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 4 ist. *Der
zustandige Unterausschuss ist berechtigt, die betroffenen Hersteller zu bestimmen.

810 Verfahren fur die Abgabe der Stellungnahwmen

(1) 'Das Stellungnahmeverfahren wird /~durch einvernehmlichen Beschluss des
zustandigen Unterausschusses eingeleitet,(fwenn er seine Beratungen fir weitestgehend
abgeschlossen halt. %lm Streitfall, odeh"wenn die im Unterausschuss vertretenen
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies gemeinsam und einheitlich beantragen,
ist Uiber die Einleitung des Stellinghahmeverfahrens im Plenum zu entscheiden. *Die
Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer-als vier Wochen sein.

(2) Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein Beschlussentwurf den geman §§
9 und 11 stellungnabmeberechtigten Organisationen und Sachverstéandigen zur
Stellungnahme mit Angabé der beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. “Dem
Beschlussentwurf solk ‘eine zusammenfassende Dokumentation (8 5 Abs. 4) beigefiigt
werden. 3Soweit def ‘B&schlussentwurf unterschiedliche Beschlussvorschlage enthalt, sind
sie entsprechend(zu“begriinden. “Im Anschreiben sind die Stellungnahmeberechtigten auf
ihre Pflicht Zurvertraulichen Behandlung der Unterlagen und auf die Mdglichkeit der
Veroffentlichung ihrer Stellungnahme als Anlage des Abschlussberichts hinzuweisen.

(2ay . (*Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1 und § 137f
Absatz 2 Satz 5 SGB V kann abweichend vom Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 der AWMF
dieyeweils zur Stellungnahme zu gebenden Unterlagen mit der Bitte um Weiterleitung an die
jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften ibersandt werden. “Die AWMF
wird mit der Ubersendung gebeten, der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses unverziglich nach Weiterleitung das Datum der Weiterleitung sowie die
ausgewahlten Fachgesellschaften mitzuteilen. *Der Gemeinsame Bundesausschuss ist an
die Entscheidung der AWMF zur Weiterleitung nicht gebunden und kann insbesondere zur
Wahrung der Stellungnahmefrist auch ohne oder abweichend von deren Entscheidung
wissenschaftliche Fachgesellschaften zur Stellungnahme auffordern. “Der zusténdige
Unterausschuss ist  berechtigt, die jeweils einschlagigen  wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, auch unter den nicht in der AWMF organisierten, zu bestimmen.
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(2b)  'Als einschlagig im Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der zu
beratenden Methode oder mit deren medizinischen Alternativen oder - insbesondere bei
Untersuchungsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode stattgefunden hat oder zu
erwarten ware. ?Als einschlagig im Sinne von § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung
mit der chronischen Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgung durch das zu regelnde
Behandlungsprogramm verbessert werden soll. *Fiir Entscheidungen nach §§ 135, 137c,
137e und 137f SGB V, welche methodenlbergreifende oder erkrankungsibergreifende
Aspekte betreffen, ist die AWMF stellvertretend fur alle einschlagigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften zur Stellungnahme aufzufordern.

3) Die fristgerecht eingehenden Stellungnahmen werden durch den Unterausschuss
oder gegebenenfalls das Plenum ausgewertet. “Hieriiber ist eine Niederschrift zu fettigen,
aus der

a) diein die Erdrterung einbezogenen Stellungnahmen,
b) die Ergebnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stellungnahmen und

c) die wesentlichen Grinde fir die Nichtberlcksichtigung Mom ™ Einwanden oder
Anderungswuinschen zu dem Entwurf

hervorgehen muissen.

4) 'Zur Klarung weiterer Fragen koénnen ergénzepde “schriftliche Stellungnahmen
eingeholt werden. “Zur Abgabe der Stellungnahme sgll'eihe angemessene Frist gesetzt
werden. *Absatz 3 gilt entsprechend.

8§11 Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 5. SGB V

(1) 'Den Arbeitsgemeinschaften dern~ Kammern fir Heilberufe sollen neue
Beratungsthemen zur grundsatzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw.
Empfehlungen, deren Gegenstand/)die Berufsausibung der in ihr organisierten
Leistungserbringer beriihrt, bekanhtgegeben werden. *Die Berufsausiibung ist insbesondere
dann beruhrt, wenn Fragen des.jeweiligen Berufsrechts und Weiterbildungsrechts tangiert
werden. *Der jeweilige Untefausschuss kann zur Vorbereitung von Richtlinien oder
Empfehlungen die Arbeitsgeimeinschaften auffordern, ihm Vorschlage fur geeignete fur das
betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

(2) Wor einer\(Béschlussfassung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die
Berufsausiibung, der*Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
oder Zahnérztinnen und Zahnarzte berthrt, ist deren Arbeitsgemeinschaften Gelegenheit zur
Stellungnahmeé\zu geben. ?Das Verfahren richtet sich in der Regel nach § 10.

(3) §137 SGB V bleibt unberuhrt.
82) Mindliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

Q) Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

(2) 'Uber Ausnahmen von der Regel nach Absatz 1 kann auch der zusténdige
Unterausschuss entscheiden; fur die Entscheidung gilt § 10 Absatz 1 Satz 2 entsprechend.
%Insbesondere

- bei Verfahren, welche wegen gesetzlicher Fristen kurzfristig zu entscheiden sind,
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- bei Regelungen, die die Rechte Dritter nicht einschranken,

- wenn eine  schriftlich eingereichte Stellungnahme keine umsetzbaren
Anderungsvorschlage enthélt oder

- wenn ein Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur muindlichen Stellungnahme
verzichtet,

kann im begriindeten Einzelfall von einer Anhérung abgesehen werden.

3 'Die mindliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche
von der oder von dem Vorsitzenden des zustandigen Unterausschusses im Anschluss an
das schriftliche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. ?Termin und Ort der miindlichen
Stellungnahme sollen den Stellungnahmeberechtigten spatestens 14 Tage vor der Anhérung
mitgeteilt werden. *An der Anhérung kénnen fiir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten
héchstens jeweils zwei Sachverstandige teilnehmen. “Die miindliche Stellungnahmesbedarf
keiner gesonderten Auswertung, soweit sie Inhalte der abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen wiederholt. °Sie dient in erster Linie dazu, die sich aus def\schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

(4) 'Uber die mindliche Stellungnahme und ihre Beratung ist“\éing Niederschrift zu
fertigen, aus der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

b) die im Namen der angehodrten Organisationen vorgetrggenen wesentlichen Einwande
und Anderungsvorschlage sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundziigen
hervorgehen miissen. ?§ 10 Abs. 3 gilt entsprechend:

(5) Die Teilnahme jeweils einer Vertretetinp oder eines Vertreters einer zu einem
Beschlussgegenstand stellungnahmeberechtigten Organisation an den Beratungen zu
diesem Gegenstand in dem zustandigen~Unterausschuss kann vom Unterausschuss nach
einvernehmlichen Beschluss zugelassen, werden.

8§ 13 Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

Der Unterausschuss erstellt\eine Beschlussvorlage fir das Plenum, der die Niederschriften
nach § 10 Abs. 3 und gegebenenfalls 8§ 12 Abs. 4 beizufiigen sind und aus der hervorgehen
muss,

a) welche Andestingen der Beschlussvorlage der Unterausschuss aufgrund der
eingegangenen Stellungnahmen empfiehlt und

b)  mit wejchér Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiirwortet.
§ 14+ ¥Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) 'Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufilhren, wenn sich die
Tatsachengrundlage oder der Beschlussinhalt gegeniiber dem zur Stellungnahme gestellten
Entwurf wesentlich verédndert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den
Anderungen unmittelbar betroffen sind. ?Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten
vorgeschlagen wurden, lésen kein erneutes Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grundlage der 88 10 bis 13
durchzufthren.
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4. Abschnitt Zusammenarbeit mit dem IQWiG und weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Instituten

8§15 Grundsatze der Beauftragung

1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen
Auftrage an das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
nach Mal3gabe der 88 16 bis 21 oder an weitere fachlich unabhéngige wissenschaftliche
Institutionen nach MalRgabe von § 22 vergeben.

(2) 'Auftrage an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
sollen bei Fragen von grundséatzlicher Bedeutung fur die Qualitat und WirtschaftlichKeit\der
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen auf den jn 8y139a
Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. ?Eine solche grundsétzliche Bedeutung Tiegt in
der Regel in Fragen mit sektorenubergreifender Versorgungsrelevanz.

816 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundhgéitswesen erarbeitet nach
§ 139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des
Bundesministeriums fir Gesundheit, die vom Gemeinsamen~Bundesausschuss im Rahmen
seiner Aufgabenstellung zu beriicksichtigen sind.

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss und{ “das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen arbeiten*voneinander fachlich und personell
unabhé&ngig. *Der Inhalt der Empfehlungen liegt indgr alleinigen Verantwortung des Instituts.
*Anderungen  der  methodischen  Anforderingen an  die  wissenschaftliche,
sektorenlbergreifende Bewertung von Mal3palimen oder der Anforderungen an die fachliche
Unabhéangigkeit von Sachverstandigen sipdh\in’ enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu
definieren.

3) 'Wird das Institut vom .Geémeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlagedieser Verfahrensordnung und nach Mal3gabe der vom
Gemeinsamen  Bundesausséhtiss  formulierten  Auftrage. °Die  Erstellung  und
Bertcksichtigung der vom*Bundesministerium flr Gesundheit nach § 139b Abs. 2 SGB V in
Auftrag gegebenen Empfehlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses
Abschnitts unberihrt.

§17 Stellupg'des Antrags nach § 139b SGB V

(1) 'Dds”Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung
des Institdts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu stellen, richtet sich
nach.8Q139b Abs. 1 Satz 2 SGB V. *Das Recht des Gemeinsamen Bundesausschusses, das
Institut nach 8 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V zu beauftragen, bleibt unberihrt; § 18 Abs. 2 Satze
1, 3’'und 4 sowie Abs. 3 und 88 19 bis 21 gelten fur diese Auftragsverfahren entsprechend.

(2) 'Der Antrag ist schriftich bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses einzureichen. ’Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) den Aufgabenbereich nach § 139a Abs. 3 SGB V benennen, in den der Auftrag fallen
wirde, und

c) eine Begrindung enthalten.
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%Die Begriindung soll Ausfilhrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des
Auftrages enthalten.

3 Der Antrag wird - nach formaler Prifung durch die Geschéftsstelle — vom
zustandigen Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 18
zugeleitet.

8§18 Prufung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) 'Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 17
Abs. 2 nicht erfullt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fiir die Arbeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant wére. “Letzteres ist insbesonderé¢dann
der Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach 8 135 Abs. 1 oder § 137c SGB V vorliggi-und der
Gemeinsame Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ekgebnisse der
Empfehlung nicht umsetzen kann,

b) wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem sdiagnostischen oder
therapeutischen Verfahren bereits durch den Gemeinsamef Bundesausschuss
festgestellt ist oder

c) wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle’im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrége (Auftragsempfehlungen) sind
dem Plenum mit den Angaben nach § 19, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleitén,**Die Dauer der Antragspriifung soll 3
Monate nach seinem Eingang nicht tberschreitéd” *Das Plenum priorisiert die Auftrage.
“Dabei sind die unterschiedlichen Aufgabén™des Gemeinsamen Bundesausschusses
angemessen zu beriicksichtigen.

3) 'Ein Auftrag wird durch Bescfiluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden
ausgefertigt. ?In Abstimmung mit, dem Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen kann das Plenum Auftrdge ruhen lassen, andern oder zuriicknehmen.

819 Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

Q) Der Auftrag mussvsich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Abs. 3 SGB V halten.

(2) 'Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die Termine benennen, bis
zu denen Aufttagsleistungen abzugeben sind. “AuRerdem kann der Auftrag Unterlagen
angeben, diex neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu
beriicksichtigen sind. *Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur
Abgabe dér Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Institut.

8§20/ Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu
verpflichten,

a) die Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelméaRigen Abstanden lber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Ruckfragen und
Erlauterungen auch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfiigung zu stehen
und
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d) die durch die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§21 Weitervergabe des Auftrags

'Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt, hat es dafir
Sorge zu tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und
zeitgerecht erfiillt. ?Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren.
3Informationen, die das Institut nach § 139b Abs. 3 Satz 2 SGB V erhalt, gibt es an den
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. “Diese sind auf Wunsch des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln.

§22 Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhéngigen
wissenschaftlichen Institutionen

Fur die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich” unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 16 Abs. 3 Satz 1, § 18 Abs\2"Satz 1 und Abs. 3
Satz 1, § 19 Abs. 2 und 8 20 entsprechend.

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23 Verpflichtete

(1) 'Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten,
die an mundlichen Beratungen oder Anhérungen im Gemeinsamen Bundesausschuss oder
in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mafl3gabe dieses Abschnitts Tatsachen
offen zu legen, die ihre Unabh&ngigkeitcpGienziell beeinflussen. “Entsprechendes gilt fiir die
Beratung im Plenum, in Unter- und Arbeitsausschiissen sowie Arbeitsgruppen und samtliche
weitere vom Gemeinsamen Bundesausschuss eingerichtete Gremien fur Mitglieder, deren
Stellvertretung  sowie  Beraterinnen und Berater, Patientenvertreterinnen  und
Patientenvertreter, Vertreterinnen und Vertreter der nach § 137 SGB V zu beteiligenden
Organisationen sowie Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschéaftsstelle und der Institute
nach den 88 137a und139a SGB V mit der MalR3gabe, dass sich die Verpflichtung zur
Offenlegung auf TatSsachen beschrankt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand™ potenziell beeinflussen. *Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von
Ministerien und«Buhdesoberbehérden sowie der oder des Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz“und- die Informationsfreiheit sind von der Erklarungspflicht ausgenommen.
‘Gesetzliche Schweige- und Geheimnispflichten sind zu wahren.

(2) 'Hal sich ein stimmberechtigtes Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder
des*Finanzausschusses fur befangen, so hat es dies dem Gremium mitzuteilen. Das
Gremium entscheidet iber den Ausschluss. °Der oder die Betroffene darf an dieser
Entscheidung nicht mitwirken. “Die oder der Ausgeschlossene darf bei der weiteren Beratung
und der Beschlussfassung nicht zugegen sein.

§ 24 Offenlegung

) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage I.

(2) 'Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Abs. 1 sind mit Beginn der Teilnahme an
den Beratungen oder einer Anhérung gegentiber dem Gremium vorzulegen, in dem die
Verpflichteten anwesend sind. “Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu
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stellen, dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben
haben. °Sie kann bei unklaren oder unstimmigen Angaben ergdnzende Ausfilhrungen
verlangen und das Gremium Uber die Vollstandigkeit der Offenlegungserklarungen sowie
potenzielle Interessenkonflikte informieren. “Ergeben sich aus der schriftlichen
Offenlegungserklarung Anhaltspunkte fir eine Befangenheit fir Stimmberechtigte, gilt § 23
Absatz 2 Satz 2 bis 4. °Ein Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen oder bei einer
Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. ®In verbleibenden Zweifelsfragen kann
sich der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungsleitung an die unparteiische
Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses
wenden, der unter Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und im Benehmen mit der
zustandigen Justiziarin oder dem zustandigen Justiziar der Rechtsabteilung der oder dem
Anfragenden eine Empfehlung ausspricht.

3) 'Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertraulich zu behan@ien. %In
der Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungserklarung labgegeben
wurde.
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Anlage | zum 1. Kapitel — Offenlegungserklarung

[Anlage | zum 1. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefihrt und ist
zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/125/]
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Anlage Il zum 1. Kapitel — Regelungen zum Ablauf und den methodischen
Grundlagen der Biurokratiekostenermittiung

Prozessschritt

Prozessheschreibung

1 Analyse

11 Festlegung des
Untersuchungsbereichs

— Burokratiekosten im Sinne der Verfahrensordnung sind solche, die
naturlichen oder juristischen Personen z. B. Leistungserbringern, -
empfangern, Kostentragern oder Sonstigen durch Informationspflichten
entstehen.

— Burokratiekosten werden fiir alle Beschlisse, die Informationspflichten neu
begriinden, &ndern oder abschaffen mittels Ex-ante-Abschatzung ermittelt.

— Zu betrachtende Normadressaten sind zunéchst die Leistungserbringer.

1.2 Identifikation von
Informationspflichten

— Informationspflichten sind auf Grund von Beschlissen, tdes Gemeinsamen
Bundesausschusses bestehende Verpflichtungen, oDaten und sonstige
Informationen fiir Behérden oder Dritte zu beschaffeny verfliigbar zu halten
oder zu Ubermitteln.

— In den Beschlussentwirfen werden neue,, geanderte oder abgeschaffte
Informationspflichten identifiziert.

— Es werden fur alle durch die\Regelungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses entstehenden’ Jnformationspflichten die hierdurch
anfallenden Burokratiekosten im, Ratimen der Ex-ante-Abschatzung erhoben
und dargestellt.

Die Ermittlung der sog. SoWiesékosten orientiert sich am Methodenhandbuch
der Bundesregierung zur*~’Einfihrung des Standardkosten-Modells. In
Anlehnung an die hiegfestgelegte Vorgehensweise werden diese Kosten nicht
grundsatzlich aus dénBerechnung der Birokratiekosten ausgeklammert.

Ohnehin bestehiende Dokumentationsverpflichtungen der Leistungserbringer
sind keine “durch den Gemeinsamen Bundesausschuss entstehende
Informationspflichten.

— Nachgelagerte Informationspflichten sind Informationspflichten, die nicht
ungittelbar in einer Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses
enthalten sind, sich aber infolge einer Regelung des Gemeinsamen
Bundesausschusses in nachgelagerten Regulierungsebenen ergeben (z. B.
Qualitatssicherungsvereinbarungen nach 8 135 Absatz 2 SGB V). Soweit auf
nachgelagerten Ebenen ausgeldste Informationspflichten zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung absehbar sind, werden diese bei der Ex-ante-Abschatzung
bertcksichtigt. Wenn sie nicht beriicksichtigt werden kdnnen, ist dies in den
Tragenden Grinden zu begrinden und Hinweise auf mdgliche in
nachgelagerten Regulierungsebenen entstehende Informationspflichten
anzugeben.

— Wegfallende Informationspflichten werden bei der Ex-ante-Abschatzung in
derselben Weise berlicksichtigt wie neu hinzukommende.

18 Ermittlung und Festlegung
von, Standardprozessen

Normadressaten und Tatigkeiten der Normadressaten zur Erfullung der
Informationspflichten sind in Form von Standardprozessen zu identifizieren
und anhand der 16 Standardaktivitaten der Zeitwerttabelle des Statistischen
Bundesamtes aufzuschliisseln. Bei Bedarf kann dieser Prozessschritt mit
externer Unterstiitzung erfolgen.

2 Erhebung

2.1 Festlegung der Tarife

In Anlehnung an das Bundesgesetzgebungsverfahren werden einheitliche,
nicht nach Versorgungssektor differenzierende Tarifparameter ohne
Gemeinkosten zu Grunde gelegt (Tarifparameter fiir den Gesundheitsbereich,
Wirtschaftszweig Q 86 Gesundheitswesen in der jeweils aktuellen Fassung).
Dies sichert die Vergleichbarkeit der geschatzten Burokratiekosten der
Normsetzung des Gemeinsamen  Bundesausschusses und des
Bundesgesetzgebers.
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In begriindeten Einzelfallen kann von diesen Tarifvorgaben abgewichen
werden.

2.2 Ermittlung der

Haufigkeitsparameter

— Die Mengenkomponente Q ergibt sich aus der Anzahl der betroffenen
Normadressaten (N) und der jahrlichen Frequenz (F), mit der diese der
Informationspflicht nachkommen.

2.3 Ermittlung der Zeitwerte flr
die Komplexitéat der
Informationspflicht sowie ggf.
Berlicksichtigung  zuséatzlicher
Kosten

— Es erfolgt eine Abschéatzung der fur die einzelnen Informationspflichten bzw.
Datenanforderungen anfallenden Zeitwerte. Die Abschatzung orientiert sich an
der jeweils giltigen Zeitwerttabelle. Bei Bedarf kann dieser Prozessschritt mit
externer Unterstiitzung insbesondere von Seiten des Normenkontrollrates
erfolgen.

— Neben dem Zeitaufwand kénnen zur Befolgung von Informationspflichten
Zusatzkosten anfallen. Hierzu zéhlen Anschaffungskosten (beispielsweise
Kosten fiir Software, die zur Befolgung eine Informationspflicht angeschafft
werden muss), externe Kosten (sofern diese nicht nach Stunden abgerechnet
und damit wie in 2.1 beschrieben berechnet werden kdnnen) und sonstige
Kosten (z. B. fur Porto oder Kopien). Hierbei sind ausschlieRlich die
Mehrkosten, welche von der Regelung verursacht wurden, Ztnberiicksichtigen,
z. B. die durch die Erweiterung der Software um die auf die informationspflicht
bezogene Funktionalitat anfallen.

— Einmalige Kosten (z. B. Anschaffungskosten)-werden entsprechend dem
Methodenhandbuch der Bundesregierung bertieksichtigt.

— Laufende jahrliche Kosten werden im Rahmen der Zusatzkosten in Euro pro
Fall angegeben. Hierbei missen ggf\ Abschreibungsfristen sowie die
Neuanschaffung beriicksichtigt werdens

3 Auswertung

3.1 Berechnung der

Blrokratiekosten

— Berechnung nach vorgegebener*Formel

Burokratiekosten =

P Kosten pro Verwaltyngstatigkeit

(H Zeit x T Tarif R Z.Zusatzkosten pro Fall)

X

Q jahrlicherAnzahl der Verwaltungstatigkeit

(N Anzahl*der Normadressaten x F Haufigkeit)

+.A\eihmalige Anschaffungskosten x N Anzahl der Normadressaten

< Analyse der Daten, Diskussion méglicher Vereinfachungsvorschlage.

— Bei Bedarf Anderung des Beschlussentwurfes und Neuermittiung der
Burokratiekosten.

3.2 Darstellung der«Ergebnisse

— Ausflhrliche und nachvollziehbare Darstellung des Vorgehens und der
Berechnung der Burokratiekostenermittiung in der themenspezifischen
LLZusammenfassende Dokumentation“ (ZD).

— Kurzzusammenfassung in den ,Tragenden Griinden“ des jeweiligen

Beschlusses.
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Anlage llI zum 1. Kapitel — Kriterien zur Bestimmung der stellungnahme-

berechtigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften

Die Satzung der Gesellschaft muss die primar wissenschaftliche Zielsetzung explizit
abbilden.

Die Zielsetzung der wissenschaftlichen Arbeit der Gesellschaft hat sich auf Themen
der Medizin und damit in Zusammenhang stehenden wissenschaftlichen
Fragestellungen zu beziehen.

Es muss entweder eine mindestens dreijahrige wissenschaftliche Aktivitdt dokumentiert
sein,

durch Vorlage von Belegen (Programm) uber die regelmaflige Durchfihrdng von
Uberregionalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachtagungen und

durch Vorlage von Belegen fir die (Mit-) Herausgabe einer wissenschaftlichen
Zeitschrift, in der pro Ausgabe Uberwiegend Erkenntnisse zu¥ medizinischen
Fragestellungen verdffentlicht werden,

oder es muss die kontinuierliche, nicht mehr als sechs .Jahre zuriickliegende
Mitwirkung an der Erstellung mindestens einer Leitlinie, derem Kernaussagen eine
systematische Aufarbeitung der wissenschaftlichen Erkenntnisse gemaf? der Kriterien
der evidenzbasierten Medizin zu Grunde liegt, belegt werden.

Die Mitgliedschaft hat mehrheitlich aus Kklinisch. tétigen Arzten/Psychotherapeuten/
Zahnarzten oder aus auf dem Gebiet der~Medizin wissenschaftlich tatigen
Hochschulabsolventen zu bestehen. Gesellschaftenm (insbesondere Dachverbénde), die
keine eigenen natirlichen Personen als_@aktive Mitglieder haben, konnen nicht
anerkannt werden.

Ausgepragte Interessenvertretung oderseine vorwiegend berufspolitische Ausrichtung
(zum Beispiel als Berufsverband) schlieRt die Anerkennung aus.
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2. Kapitel:  Bewertung medizinischer Methoden

1. Abschnitt Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren
§1 Geltungsbereich

(1)  'Dieser Abschnitt regelt

a) die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses flr Richtlinien
nach § 137c SGB V und fir Richtlinien nach 8 92 SGB V, soweit zu deren
Erstellung

- neue Methoden nach 8§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V,
- bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V oder
- Heilmittel nach § 138 SGB V

Zu bewerten sind sowie
b)  das Verfahren zur Erprobung nach § 137e SGB V.

’Eine Bewertung im Sinne von Buchstabe a findet insbesondére”statt bei Erlass der
Richtlinien nach den folgenden Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V:

Nr.1und 5 (arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einschlieZlich der
Behandlungsformen nach Abschnitt B der Rsyghotherapie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnéarztliche Behandlung einschlie3lich "der Versorgung mit Zahnersatz
sowie kieferorthopadische Behandlungr und der Einfihrung zahnarztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsniethoden),

Nr. 3 (Mal3nahmen zur Friherkennungwon Krankheiten),

Nr. 4 (&rztliche Betreuung bei Sehwangerschaft und Mutterschaft),

Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),

Nr. 10 (medizinische Mal3nahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft) und

Nr. 11 (medizinische Malinahmen zur Empfangnisverhitung, zum

Schwangerscehaftsabbruch und zur Sterilisation).

2) Die Bewertungwen neuen Methoden und bereits erbrachten Leistungen sowie die
erneute Bewertung,einer abgelehnten oder anerkannten Methode erfolgt nach denselben
Grundsatzen (Antragy Unterlagen, Priorisierung, Beratung, Veroffentlichung).

3) Der 38Abschnitt des 1. Kapitels bleibt unberihrt.
§2 Newe Methode

(@5 Als ,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fur Zwecke des § 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V kénnen nur Leistungen gelten,

a) die nicht als abrechnungsfahige é&rztliche oder zahnarztliche Leistungen im
Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) oder Bewertungsmafistab (Bema) enthalten
sind oder

b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder deren
Art der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlie3lich des zahntechnischen
Herstellungsverfahrens, aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren
haben.
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(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neue” Methode im Sinne der vorangehenden
Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses gemaf § 87 SGB
V einzuholen.

3) Als ,neue” Heilmittel nach 8 138 SGB V kdnnen nur Mal3hahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsfahig sind oder

b) die fur bestimmte Indikationen bereits nach der Heilmittel-Richtlinie verordnet werden
konnen, deren Indikationsbereiche oder die Art ihrer Erbringung aber wesentliche
Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

§3 Gesetzliche Grundlagen

(1) Rechtsgrundlagen fiur die Bewertung medizinischer Methoden sind \flr die
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung die 88 135 Abs. 1 und*138 SGB V
sowie fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung 8 137c SGB V; Rechtsgrundlage fur
das Verfahren der Erprobung ist § 137e SGB V.

(2) Mal3geblich fir das Bewertungsverfahren sind dartber hinaus, insbesondere 8§ 2
Abs. 1, 2a, 12 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB V, nach denen die Versofgung der Versicherten
ausreichend, zweckméaRig und wirtschaftlich sein muss, auch in ifirer Qualitat dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entspréchen und dem medizinischen
Fortschritt sowie den besonderen Belangen behinderter und ‘ehronisch kranker Menschen
Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt Einleitung des Bewertungsverfahrens
84 Voraussetzungen fir die Bewertung

Q) Die Bewertung von medizinisghen Methoden hinsichtlich der Erfullung der im SGB V
gesetzlich vorgegebenen Kriterien \erfolgt — aufRer in dem von § 28 Absatz 1 Satz 3
beschriebenen Fall — auf Antrag-gines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigte sifid;

a) fur Bewertungen‘van*Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung
nach 8§ 135 Absatz\I' SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach 8 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenarztlichen Vereinigungen,

b) firBewertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnérztlichen Versorgung
mach’'8 135 Absatz 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach 8 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen,

c) fur Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
nach 8§ 137c Absatz 1 SGB V:

- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
- die Bundesverbande der Krankenhaustréger,

d) for alle Bewertungen nach a - c):

- der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
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- die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen.

3) 'Der Antrag ist schrifich bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses einzureichen. *Er muss

- die zu priufende Methode in ihrer Art, die zu prifenden Indikationen und
indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und soll

- eine substantiierte Begrindung enthalten.

(4) In der Begrindung sind indikationsbezogen Angaben zum Nutzen, zur
medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode jeweils
auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Unterlagen gemai §
10 zu belegen. ?Angaben uber die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspektéf wén
Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten
und die erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen der zu uberprifenden
Methode konnen erforderlich sein. °In der Begriindung sind auRerdem Angaben zur
Relevanz und Dringlichkeit der beantragten Prifung zu machen, auf die eifg“Priorisierung
gemal 8§ 5 gestutzt werden kann.

(5) 'Das Plenum hat den Antrag anzunehmen, soweit

- die Antragstellerin oder der Antragsteller fir die beantragte Prifung antragsberechtigt ist,
- der Antrag die Voraussetzungen der Abséatze 3 und 4 erfulit.und
- aussageféahige Beurteilungsunterlagen gemalf3 8§ 10 vorliegen:

2\Vor einer Ablehnung soll der zustéandige Unterausschiiss die Antragstellerin oder den
Antragsteller zur Erganzung oder Prazisierung ‘\seines Antrags innerhalb einer
angemessenen Frist auffordern.

85 Priorisierung

!Die Reihenfolge, in der die nach § 4 zdr Beratung anstehenden Methoden zu beraten sind,
legt der zustandige Unterausschuss, Unter Berlcksichtigung der medizinischen Relevanz der
Methode bei der Friherkennung;~Biagnostik oder Behandlung bestimmter Erkrankungen,
den mit der Anwendung verbundehen Risiken und der Wirtschaftlichkeit fest; dem Plenum ist
die aus der Festlegung .entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen. 2Soweit erforderlich
konnen auch die zu beratenden Indikationen gemafll Satz 1 sortiert oder in begriindeten
Ausnahmeféllen erweitert,\oeschrankt oder zusammengefasst werden.

86 Ankundigung der Bewertung

(1) 'Dery Gemeinsame Bundesausschuss veréffentlicht im Bundesanzeiger und im
Internet,¢sowie je nach Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt",
.Das Krankenhaus" oder ,Zahnarztliche Mitteilungen” diejenigen Methoden oder Leistungen,
di€™nach Antrag gemaR § 4 Absatz 1 zur Bewertung anstehen. ?MaRgeblich ist die im
Bundesanzeiger veroffentlichte Fassung.

(2) 'Mit der Veréffentlichung wird insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen der Hersteller
von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit geboten, durch Beantwortung eines
Fragebogens eine erste Einschatzung zum angeklindigten Beratungsgegenstand
abzugeben. ?Die nach gesetzlicher Bestimmung anerkannten und bekannten
Stellungnahmeberechtigten und zu beteiligenden Organisationen werden Uber die
Vertffentlichung und die Mdoglichkeit zur Abgabe einer ersten Einschatzung schriftlich
unterrichtet.
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3) 'Die Einschatzungen sind auf der Grundlage eines vom zusténdigen Unterausschuss
entwickelten und mit der Ankiindigung nach Absatz 1 im Internet zu verdéffentlichenden
Fragebogens abzugeben und sollen durch Unterlagen nach § 10 begriindet werden. ?Zu
ihrer Abgabe ist durch den Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen
Monat nicht unterschreiten soll.

3. Abschnitt Bewertungsverfahren
87 Grundziige des Verfahrens

D Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a) die sektorenlbergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzehs\und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Netwendigkeit im
Versorgungskontext.

(2) Fur die Durchfihrung der einheitlichen und sektoreniibergreifenden Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist fiir‘jede Methode, die nach
formaler Prifung und Priorisierung des Antrages <zurv Beratung ansteht, eine
themenbezogene Arbeitsgruppe (8 8) zu beauftragen.

3) Der Unterausschuss berat auf Basis der Berichté zu’ Absatz 1 Buchst. a) und b) sowie
der Entscheidungsgrundlagen nach 88 12 und 13 und legt dem Plenum das Ergebnis seiner
Bewertung sowie einen Beschlussentwurf zur Entsctieidung nach 8§ 14 oder § 15 vor.

(4) Fur die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Methode kann das Plenum den
Auftragnehmer der vorangegangenen Nutzenprifung zu spezifischen Fragen um Auskunft
bitten oder weitere Auftrdge veranlasser.

§8 Themenbezogene Arbeitsgruppe

D Die nach § 7 Abs.+2(@dy die Bewertung einer Methode zustandige themenbezogene
Arbeitsgruppe hat

a) aufgrund eigenét ‘\Recherchen den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit zu
Uberprifen und “ber das Ergebnis einen Bericht zu erstellen sowie diesen dem
Unterausschuss vorzulegen oder,

b)  soweit ein Auftrag insbesondere nach 8 15 Abs. 2 des 1. Kapitels erforderlich erscheint
oder (erteilt wurde,

>.90f. eine Empfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Uberpriifung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit hat und wer ihn durchfiihren soll,

- die Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sachverstandig
Zu begleiten sowie

- die Uberprifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit als
auftragsgemanR abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren sowie einen Bericht
zu erstellen und diesen dem Unterausschuss vorzulegen,

c) aufgrund erganzender Recherchen die sektorspezifische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit zu Gberprifen und Uber das Ergebnis einen Bericht zu erstellen,

d) einen umfassenden Abwagungsprozess auf Basis der insgesamt gewonnenen
Erkenntnisse vorzubereiten und Uber die Ergebnisse einen Bericht zu erstellen und
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dem Unterausschuss oder Arbeitsausschuss einen abschlieenden Beschlussvorschlag zu
unterbreiten.

(2) 'Auftrage fur ein Gutachten zur Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit kénnen entweder an das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen oder an eine andere fachlich unabhangige wissenschaftliche Institution
gehen. Naheres regelt der 4. Abschnitt des 1. Kapitels. *Die einheitliche Anwendung der in
der Verfahrensordnung geregelten methodischen Anforderungen ist durch die Besetzung der
themenbezogenen Arbeitsgruppe oder durch die Geschaftsfihrung zu gewahrleisten.

8§89 Verfahren der Bewertung

(1) Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, der zu
bewertenden Methode.

(2) 'Der Bewertung sind insbesondere die mit dem Antrag gemé&R ‘€\4 vorgelegten
Unterlagen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinem Auftrag recherchierten
oder erstellten Dokumente, die Einschatzungen nach 8§ 6 und Stellupgnahmen zugrunde zu
legen. “Soweit die Einschatzungen eine in Auftrag gegebene Frageétellung betreffen, sind
sie der Auftragnehmerin oder dem Auftragnehmer zuzuleiten.

3) !Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden ™den jeweils zugehérigen
Evidenzstufen gemaR § 11 Abs. 1 bis 4 zugeordnet” 2Sie werden hinsichtlich ihrer
Durchfilhrungsqualitat gemalR § 11 Abs. 5 bis 7 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Versorgungssituation geprift und das Ergebnis in den
Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen.

8§ 9a Einstellung der Methodenbewertung

(1) 'Ein Antrag nach § 4 kann~vem Antragsteller oder einer Antragstellerin ohne
Begriindung zuriickgenommen werdef? Soweit das Bewertungsverfahren noch nicht durch
eine Veroffentlichung gemaR § 6,Absatz 1 erdffnet wurde, endet mit der Ricknahme des
Antrags das Bewertungsverfahten; andernfalls beschliel3t das Plenum tber die Einstellung.

(2) 'Ein Bewertungsverfahren kann auf Beschluss des Plenums auch ohne Riicknahme
des Antrags und auchsbel’ fehlendem Antragserfordernis nach § 4 Absatz 1 eingestellt
werden, wenn aus rechtlichen, methodischen oder medizinischen Griinden kein Bedarf einer
Regelung nach §§-485'Absatz 1 oder 137c SGB V besteht. ’Der Einstellungsbeschluss ist zu
begriinden.

3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zu veroffentlichen.
§ 10 (unterlagen zur Bewertung der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friherkennung gemafl 88 25 und 26 SGB V werden wie folgt
Uberpruft:

1.  Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 1 SGB V, ob es sich um eine
Krankheit handelt, die wirksam behandelt werden kann, erfolgt insbesondere auf der
Basis von

a) Unterlagen zu Kklinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-
Parametern (efficacy),
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b)  Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die Wirksamkeit und die
damit verbundenen Risiken therapeutischer Interventionen belegen, vorzugsweise
im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Screening-Untersuchungen und

c) Studien zum Nutzen einer frihen Behandlung im Vergleich zur spateren
Behandlung.

2. Die Uberpriufung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 2 SGB V, ob Vor- oder Friihstadien
dieser Krankheit durch diagnostische Mal3nhahmen erfassbar sind, erfolgt insbesondere
auf der Basis von

a)  Studien zum naturlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Intervention,

b)  Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen Maflinahmen in¢&inem
Friherkennungs-Setting nachweisen und Rickschlisse auf den Nutzen beinihrer
Anwendung zulassen,

c) Studien zur Effektivitdt einer  Friherkennungsuntersuchung \ bezlglich
patientenrelevanter Outcomeparameter und

d) Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und, Qualitat auch bei
flachendeckendem Einsatz gewahrleistet werden kann.

3. Die Uberprifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB \4{0b die Krankheitszeichen
medizinischtechnisch gentigend eindeutig zu erfassen sindy erfolgt insbesondere auf
der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hiareichenden Trennscharfe von
Befundkategorien und

b)  Studien zur technischen Gite des DiagnoSeyveérfahrens.

4, Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25Abs. 3 Nr. 4 SGB V, ob geniigend Arztinnen
und Arzte und Einrichtungen vorhandén®sind, um die aufgefundenen Verdachtsfalle
eingehend zu diagnostizieren und zu\behandeln, erfolgt insbesondere auf der Basis
von Unterlagen zur

a) Haufigkeit der abzuklarenden-alle,
b)  Haufigkeit der zu behandelnden Falle,

c¢) Zahl und Qualifikatioh der Leistungserbringer (insbesondere Register, wie z. B.
Bundesarztregister,” Krankenhausadressbuch, Landeskrankenhausplane der
Lander, Register anderer, spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigep® Organisation der gesamten Screeningkette, einschlieBlich der
Behandiung, und

e)  Struktur der Behandlung.

5. Die.Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. 8 12 Abs. 1 Satz 1 SGB V einer
Mahahme erfolgt méglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a) zusatzliche Kosten pro zuséatzlich entdecktem Fall,

b)  Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und eines Todes,

c) Kosten und Einsparung der aus der Friherkennung resultierenden Therapie,

d) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten,

e) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten, auch
Folgekosten-Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Malinahmen.
2 Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt Uberprift:
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1.

a)
b)
c)
d)
e)

a)
b)
c)

a)
b)
C)

d)

§11

(1)

Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbesondere auf der Basis von
Unterlagen

zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode,
zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,

zur Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (outcomes) und
zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

Die Uberprifung der medizinischen Notwendigkeit einer Methode erfolgt insbesondere
auf der Basis von Unterlagen

zur Relevanz der medizinischen Problematik,
zum Spontanverlauf der Erkrankung und
zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

Die Uberprufung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt inshesondere auf der
Basis von Unterlagen zur

Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patientémoder Versicherten,
Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen, Patienten oder Versicherten,
Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die GeSamtheit der Versicherten, auch

Folgekosten-Abschéatzung, und
Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu.anderen Methoden.

Klassifizierung und Bewertung von Wnterlagen

Die Auswertung der Unterlagen¢besteht aus einer Evidenzklassifizierung nach den

Abséatzen 2 bis 4 und einer Qualitatsbéwertung nach den Abséatzen 5 bis 7.

(2)

Bei der Klassifizierung der, Unterlagen zu diagnostischen Methoden gelten folgende

Evidenzstufen:

la Systematische®bersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

Ib Randonisierte kontrollierte Studien

Ic Andere Interventionsstudien

Ila Systematische  Ubersichtsarbeiten von  Studien zur diagnostischen
Testgenauigkeit der Evidenzstufe 1l b

b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen
KenngréRen zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert)
berechnen lassen

i Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngréRen zur
Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse)
berechnen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive

Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen
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3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten folgende
Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b
Ib Randomisierte klinische Studien

Ila Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

1] Retrospektive vergleichende Studien
A Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskiptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meipnungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

(4) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Friherkennung gelten
dieselben Evidenzstufen wie fir diagnostische Methoden (Abs. .2). mit besonderer
Berticksichtigung der fur das Screening relevanten Anforderungem\ an Screeningtests,
Referenztests und Interventionen.

(5)  Entscheidend fur die Qualitatsbewertung der Unterlagen sind die Studienqualitat und
die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitéat.

(6) 'Der Unterausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. 2lm Einklang
mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er,die Planungs-, Durchfiihrungs- und
Auswertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz’der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit
der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext:

a) °Fir Interventionsstudien sind dies Kiiterien wie prospektive oder retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisiertig,’ verblindete Gruppenzuordnung, verblindete
Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum;

b) fir Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die konsekutive
Patientenrekrutierung, umabhangiger Referenzstandard (Goldstandard), verblindete
Testbewertung und vpllstandiger Patienten-Workup;

c) bei Screening-Untersuchungen sind dies zusatzliche Anforderungen wie z. B. die
Feststellung dencFesteigenschaften in einer Screeningumgebung sowie Erfassung der
gesamten Screéeningkette.

(7) Bei derBewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrelevanter
ZielgroRen (wi€ z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat), Versorgungsaspekte von Alter,
biologischem, und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten,
besondere, Belange behinderter und chronisch kranker Menschen und die eingesetzten
MalRnéhmien zur Vermeidung von verzerrten Studienergebnissen beriicksichtigt werden.

4. Abschnitt Entscheidungsfindung
8§12 Entscheidungsgrundlagen

(1) 'Die Anerkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Abs.
1 SGB V oder eines neuen Heilmittels nach § 138 SGB V setzt voraus, dass die gesetzlich
vorgegebenen Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als erfillt angesehen werden.
st eine zahnérztliche Methode wegen des diagnostischen oder des therapeutischen
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit anerkannt, erfillt sie aber nicht die
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Voraussetzungen des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird diese Methode im
Hinblick auf ihnre Anrechenbarkeit nach § 28 Abs. 2 SGB V besonders benannt.

(2) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche oder
vertragszahnarztliche Leistung oder MaRnahme ist nach 8 92 Abs. 1 Satz 1 und 8 135 Abs. 1
Satz 2 SGB V auszuschlieRen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; die Behandlung im
besonderen Einzelfall gemaf § 13 Abs. 1 S. 2 bleibt unberihrt.

3) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss uberpriift nach § 137¢c SGB V, ob eine Methode
fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist. “Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hingeichend
belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternativebietet,
insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gémeinsame
Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode imsRahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
*Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hiareichend belegt ist,
sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative-bietet, beschlie3t der
Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung der Methodenbewertung nach § 14
Absatz 2 eine Richtlinie zur Erprobung nach Abschnitt 6. *Hiervon unberiihrt bleibt die
Maoglichkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses zur AusSetzung nach 8§ 14 Absatz 1.
®Nach Abschluss der Erprobung erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie,
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die Ubgrpriufung unter Hinzuziehung der durch
die Erprobung gewonnenen Erkenntnisse ergibt, dass.die Methode nicht den Kriterien nach
Satz 1 entspricht. °Ist eine Richtlinie zur Erprobimg’nicht zustande gekommen, weil es an
einer nach § 137e Absatz 6 erforderlichen Veréinbarung fehlt, gilt Satz 5 entsprechend. "Die
Behandlung im besonderen Einzelfall gemafld €13 Absatz 1 Satz 2 sowie die Durchfiihrung
klinischer Studien nach einem Ausschlusgzaach Satz 5 bleiben unberthrt.

8§13 Gesamtbewertung im Versargungskontext

(1) 'Wor der BeschlusSfassung nach § 15 Absatz 1 hat ein umfassender
Abwaéagungsprozess untersEimbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbhesondere
der nach Evidenzkritetién‘ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen. “Bei der Bewertung einer
Methode bleibt unberieksichtigt, ob diese im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des
vom Bundesverfagsstingsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Beschluss vom 6.
Dezember 2005 ~X'BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann.

(2) 'Der.Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.
*Dies sollen) soweit mdglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen
Endpunkien (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitit) sein. *Bei seltenen Erkrankungen,
bei-Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grinden kann es unmaoglich
oder/ unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufihren oder zu fordern.
*Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die
Nutzen-Schaden-Abwéagung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen
niedrigerer Evidenzstufen. *Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter
Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen
und Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen
wird. ®Dafir ist der potentielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der
Anwendung bei Patientinnen oder Patienten abzuwégen, die mit einem
Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.
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3) 'Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter
Bertcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit
der Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten
diagnostischen und therapeutischen Alternativen. *MaRstab ist dabei auch die von der
Anwendung der Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch
die Gesetzliche Krankenversicherung unter Berlicksichtigung der mit der Erkrankung
verbundenen Einschrankung der Lebensqualitat und den besonderen Anforderungen an die
Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Berlicksichtigung der Versorgungsaspekte
von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie der lebenslagenspezifischen
Besonderheiten.

8§ 14 Aussetzung des Bewertungsverfahrens

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei denen def\Nutzen noch
nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in~naher Zukunft
vorgelegt werden kdnnen, Beschlisse mit der Maf3gabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in/\@der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung gemafl 8 135 Absatz 1 SGB'V oder bei neuen
Heilmitteln gemal § 138 SGB V eine Beschlussfassupg ‘ausgesetzt wird mit der
MaRgabe, dass insbesondere durch Modellvorhaben im Sinne der 88 63 his 65
SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen <BOndesausschuss festgelegten
Anforderungen die erforderlichen aussagekraftigén,'Unterlagen innerhalb der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegtep krist beschafft werden,

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaR § 137c
SGB V eine Aussetzung der Beschlussiassung mit der MalRRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierflr zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens
mittels klinischer Studien gefiihrt Merden kann. ?Die Beschlussfassung soll mit
Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitdt und/oder an die
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung geman § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V sowie an eine hierfurnotwendige Dokumentation verbunden werden.

(2) 'Gelangt der Gemeinsamé~Bundesausschuss bei der Priifung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach_ 8§ 135 oder 8§ 137c SGB V zu der Feststellung, dass der
Nutzen einer Methode noch”nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsailtérnative bietet, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter
Aussetzung seines Beéwertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung nach 8§ 22
beschlieRen, um diesnotwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode
zu gewinnen. *Das dem Gemeinsamen Bundesausschuss in § 137e Absatz 1 SGB V
grundsatzlich,€ingeraumte Ermessen, ob er in diesen Fallen eine Richtlinie zur Erprobung
beschlieft, giltfur Methodenbewertungen nach § 137¢ SGB V nicht.

3 'Dag Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie~aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Epwarting verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder
die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann. Bei
Bewertungen nach 8§ 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv
feststellt, dass sie schadlich oder unwirksam ist.

(4) Das Potenzial einer Erprobung ergibt sich ergdnzend zu Absatz 3 insbesondere
dann, wenn zumindest so aussagefahige wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf
dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, die eine Bewertung des Nutzens der
Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.
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(5) 'Zu ausgesetzten Beschliissen soll jahrlich im zustandigen Unterausschuss ein
Sachstandsbericht mitgeteilt werden. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Beratungen auch vor Ablauf der festgelegten Frist wieder aufnehmen; dies gilt insbesondere,
wenn die fur die Entscheidung erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem friiheren
Zeitpunkt vorliegen oder wenn erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine
erhebliche Anderung des Kenntnisstandes erreicht werden wird. *Wird die Beratung vor
Abschluss der Erprobungsstudie wieder aufgenommen, so sind die an der Erprobung
teiinehmenden Unternehmen anzuhéren. “Entscheidungen (ber den Abbruch einer
Erprobung sollen nur nach den vorher festgelegten Studienabbruchkriterien erfolgen und
bedirfen einer angemessenen Frist.

8§15 Abschluss des Bewertungsverfahrens

Q) Das Plenum entscheidet nach § 6 des 1. Kapitels durch Beschluss tber‘das-Ergebnis
des Bewertungsverfahrens oder Uiber seine Aussetzung.

(2) Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfiillen, sollen geméaf 8§ 235 Abs. 1 SGB
V Empfehlungen abgegeben werden tber

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,

- die apparativen Anforderungen,

- die Anforderungen an MalRnahmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte
Anwendung der Methode zu sichern, und

- die erforderlichen Aufzeichnungen tber die arztliche Behandlung.

3 Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetzlichen
Kriterien erflllen, sollen gemal? § 138 SGB V.Empfehlungen abgegeben werden fur die
Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringungy

816 Zusammenfassende Dokumentation

'Die Bewertung einer Methode wird Wwie-folgt zusammenfassend dokumentiert:
a) der Antrag zur Bewertungesurid die Begrindung,
b) der formale Ablauf der Beratungen,

c) die dem Beratungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewertung,
einschliellich der Auseinandersetzung mit Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt des
1. Kapitels,

d) der Abwagungsprozess nach § 13 sowie
e) der Beschluss und tragende Grinde.

“Unterschiedliche Positionen der Trager nach § 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V und der
Patieqgtenvertreter werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 c) und d)
dargéstellt. *Abweichende Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in die
zusammenfassende Dokumentation aufgenommen.
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5. Abschnitt Antrag auf Richtlinien zur Erprobung
8§17 Antragsberechtigung und Begriffsbestimmungen

(1) Auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2 leitet der Gemeinsame
Bundesausschuss ein Beratungsverfahren tber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V ein.

(2) Antragsberechtigt sind

1. Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mafigeblich beruht, und

2. Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methade " ein
wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben.

3) Hersteller im Sinne von § 137e Absatz 7 SGB V ist das Unternehmen, das die
Verantwortung fir die Produktion des maf3geblichen Medizinproduktes tragt:

4) Die technische Anwendung einer Methode beruht maf3geblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei
der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.

(5) Unternehmen im Sinne von § 137e SGB V sowie AbSatz 3 und 6 sind naturliche oder
juristische Personen oder rechtsfahige Personengesellsechaften, welche eine wirtschaftliche
Tatigkeit austiben.

(6) 'Als Anbieter einer neuen Methode ist. eib-¥nternehmen zu verstehen, welches
diejenigen Leistungen zur Verfigung stellt, welchenieben anderen nicht mafl3geblichen, aber
frei auf dem Markt verfligbaren Leistungen zuk, Durchfiihrung einer neuen Methode benétigt
werden. “Soweit nur verschiedene Unternehmen gemeinsam den Anforderungen geniigen,
gelten sie gemeinsam als Anbieter.

8§18 Antragsinhalte

(1) 'Der Antragsteller ndehy '8 17 Absatz 2 hat seinen Antrag mit dem Formular nach
Anlage | zu stellen. “DerAntrag ist vollstandig auszufiillen; kénnen Angaben nicht gemacht
werden, ist dies zu begeiiiden, es sei denn, die Beantwortung ist freigestellt. *Der Antrag ist
in deutscher Sprache“zu stellen, Anlagen — insbesondere Studien — kénnen auch in
englischer Sprache yverfasst sein; Unterschriften sind in Schriftform oder in elektronischer
Form unters Yesrwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem
Signaturgeset?, zu leisten. “Die zu seiner Begriindung erforderlichen Unterlagen sind
elektronisch’in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Form einzureichen.
°Als Datefitrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden. °Die Datentrager diirfen
nicht«képiergeschiitzt sein. 'Firr alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschiitzt
skin durfen, d.h. sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(2) 'Der Antragsteller hat aussagekréftige Unterlagen vorzulegen im Sinne der Anlage |,
aus denen hervorgeht, dass die Methode hinreichendes Potenzial fir eine Erprobung im
Sinne von § 14 Absatz 3 und 4 bietet. “Der Gemeinsame Bundesausschuss ist nicht zur
Amtsermittiung verpflichtet und stitzt sich bei seiner Entscheidung Uber den Antrag
insbesondere auf die vom Antragsteller eingereichten Unterlagen.
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8§19 Wahrung der Vertraulichkeit

'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die vom Antragsteller als solche gekennzeichneten
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse des Antragstellers zu wahren. “Soweit die
Verwertbarkeit der Studienergebnisse davon abhangig ist, dass die Studie veroffentlicht ist,
darf der Gemeinsame Bundesausschuss die Zustimmung des Antragstellers zur
Veroffentlichung von Studienmethodik und -ergebnissen verlangen.

§20 Bescheidung des Antrags und Projektierung der Erprobung

(1) 'Der Antrag ist 3 Monate nach Zugang in der Geschéaftsstelle zu bescheidefi4Die
Frist bis zur Entscheidung tUber den Antrag beginnt mit Eingang des vollstandigen, Antrags.
*Fordert der Gemeinsame Bundesausschuss zur Begriindung des Antrags Unterlagen oder
Angaben nach, ist der Lauf der Frist bis zur Einreichung der Unterlagen gehemimt. “Bei der
endgultigen Verweigerung ihrer Einreichung oder dem fruchtlosen «/érstreichen der
gesetzten angemessenen Frist wird der Antrag wegen Unvollstandigkeit abgelehnt.

(2) Der Antrag nach 8 137e Absatz 7 SGB V ist anzunehmen, wenq
1. er von einem Antragsberechtigten nach § 17 gestellt wurde,

2. das Antragsformular nach Anlage | vollstdndig gemafl? § %8 in der Geschaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses eingereicht wurde,

3. die neue Methode bei Vorliegen eines hinreichenden Belegs des Nutzens nach § 135 oder
§ 137c SGB V vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware,

4. der Erbringung der Methode im Rahmen der ‘Ergrobung oder als Regelleistung der GKV
keine rechtlichen Griinde entgegenstehen und

5. der Antragsteller mit dem Antrag durchiaussagekraftige Unterlagen darstellt, dass die
Methode das hinreichende Potenzial nach-den Kriterien gemaf § 14 Absatz 3 und 4 fir eine
Erprobung bietet.

3) 'Mit der Annahme des Antrags ist das Potenzial einer Erprobung festgestellt. ?Wird
der Antrag abgelehnt, kann ihasder Antragsteller bei Darlegung neuer Tatsachen, welche
geeignet sind, die in der /Begrundung aufgefuhrten Ablehnungsgrinde zu beseitigen,
friihestens nach Ablauf einés Jahres nach der Bescheidung neu stellen. *Ein angenommener
positiv beschiedener Antrag wird in zwei Haushaltsaufstellungen nach Absatz 4 Satz 2
beriicksichtigt. “Er ist’entsprechend zu befristen. *Der Antragsteller ist berechtigt mit Ablauf
der Frist aktualisierte,Antrage einzureichen.

(4) 'Die Ahhahme des Antrags begriindet keinen Anspruch auf eine Erprobung nach
§ 137e SGB V\’Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet einmal jahrlich im Rahmen
seiner Haushaltsaufstellung fir das Folgejahr entsprechend 1. Kapitel 8 5 Absatz 1 nach
pflichtgeraidBem Ermessen unter Beriicksichtigung der weiteren vorliegenden
PotenZialfeststellungen Uber die Einleitung eines Beratungsverfahrens zu einer
entsprechenden Erprobungs-Richtlinie. ®Fiir die Entscheidung {iber die Verfahrenseinleitung
ist der Vergleich der Potenziale der untersuchten Methoden und die Wahrscheinlichkeit der
erfolgreichen Erprobung mafRgeblich. “Die Entscheidung ist unter Beachtung der zur
Verfigung stehenden Haushaltsmittel zu treffen; § 137c Absatz 1 Satz 3 SGB V bleibt
unberiihrt. °Das weitere Verfahren nach Einleitung der Beratungen richtet sich nach dem 6.
Abschnitt.
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8§21 Beratung nach § 137e Absatz 8 SGB V

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Antragsberechtigte nach § 17 Absatz 2
fur die Vorbereitung ihrer Antrage zu den Voraussetzungen der Erbringung einer
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zulasten der Krankenkassen. “Er soll dabei
insbesondere auf Anforderung des Antragsberechtigten Auskiinfte zu

- den formalen Voraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,

- den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Berlicksichtigung der
betroffenen Patientenpopulation, der  zweckmaéaRigen (angemessenen)
Vergleichstherapie sowie der patientenrelevanten Endpunkte,

- der Abgrenzung der Einflhrung neuer Leistungen in die vertragsasztliche
Versorgung, die keine neue Methode darstellen, sondern ohne eing vorheriges
Verfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss unmittelbar \durch den
Bewertungsausschuss eingefiihrt werden kénnen,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung sowie
der Beteiligung nach § 137e Absatz 6 SGB V geben.

®Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen Verfahren sowie(7zll bereits gestellten
Antragen und anhangigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich adisgeschlossen. “Es findet
keine Vorprifung von Daten im Hinblick auf eine zukinftige Antragstellung nach § 17 statt.

(2) 'Die Beratung findet nach einer schriftichen Anferdetung auf der Grundlage der
eingereichten Unterlagen statt. *Fur die Anforderung istsdas Formular gemaR Anlage I
(Anforderungsformular) zu verwenden. *In dem Anfofdérungsformular sind die Fragen in
deutscher Sprache zu ubermitteln, die im Berattngsgesprach erortert werden sollen.
*Ubermittelt der die Beratung anfordernde Berechtigté die fiir die Durchfiihrung der Beratung
erforderlichen Unterlagen nicht, kann der GeMmeinsame Bundesausschuss eine Beratung
ablehnen.

3 'Die Beratungen sollen innerhalb von acht Wochen nach Einreichen des
vollstandigen Anforderungsformulars¢durchgefiinrt werden. Die Beratung wird durch den
zustandigen Unterausschuss durehgeftihrt, der die Beratung an eine von ihm eingerichtete
Gruppe oder an die Geschafisstelle delegieren kann. °Soweit geeignet, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss® zur Unterstitzung oder auch Ersetzung individueller
Beratungen auf Informationsmaterial und allgemeine Informationsveranstaltungen verweisen,
welche dem Antragstelleriangeboten werden.

4) 'Die  im Rahmen der Beratung  Ubermittelten Informationen  des
Beratungsinteressenten sind vertraulich zu behandeln. ?Die Beratung wird in deutscher
Sprache durchgefitirt. *Der Beratene erhalt eine Niederschrift (iber das Beratungsgesprach.

(5) Die_yvom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung erteilten
Auskiinfte sind nicht verbindlich.

(6) YFUr die Beratung werden Gebiihren erhoben. 2Das Nahere zur Héhe der Gebiihren
ist imder Gebuhrenordnung geregelt.

6. Abschnitt Richtlinie zur Erprobung
§ 22 Richtlinie nach § 137e SGB V

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in Richtlinien nach § 137e Absatz 1
Satz1l SGB V die in die Erprobung einzubeziehenden Indikationen und die s&chlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitédt der Leistungserbringung im
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Rahmen der Erprobung. ?Er legt zudem Anforderungen an die Durchfiihrung, die
wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest. *Der Gemeinsame
Bundesausschuss prift, ob er die an der Erprobung beteiligten Unternehmen in die Beratung
mit einbezieht. *Fiir Krankenhauser, die nicht an der Erprobung teilnehmen, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§ 137 SGB V Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung regein.

(2) 'Fur die Durchfilhrung der Erprobung sind Eckpunkte der Studie in der Richtlinie
festzulegen, welche insbesondere sind:

Indikationen, Patientenpopulationen,

Intervention(en),

Studientyp (Evidenzstufe),

Angemessene Vergleichsintervention(en),

Endpunkte,

Beobachtungszeitraum,

sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitét.

“Methodische Anforderungen an die Studiendurchfithrungen miissén.lnter Beriicksichtigung
der Versorgungsrealitat so ausgestaltet werden, dass sie hintgichehd praktikabel sind. °Bei
der Bestimmung der Intervention sollen die Kernmerkmale» des Verfahrens und der
eingesetzten Produkte so genau beschrieben werden,.dass*das in Erprobung befindliche
Verfahren sicher von anderen Verfahren abgegrenzt werden kann. “Die
beschlussbegleitenden Informationen sollen eige “auf Grundlage der Eckpunkte
nachvollziehbare Schatzung der Studienkosten .ugéyAngaben zur Kostentibernahme nach
§ 27 enthalten. °Fir die Zusammenfassende Dokuméntation gilt § 16 entsprechend.

§23 Stellungnahmeverfahren

(1) Das Stellungnahmeverfahren “zur Erprobungs-Richtlinie richtet sich nach dem 3.
Abschnitt des 1. Kapitels nach Ma3gabe des folgenden Absatzes.

(2) Mit der Aufforderung zurMeldung gemal3 1. Kapitel 8 9 Absatz 1 sind bei Methoden,
deren technische Anwendung“mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes beruht,
neben den betroffenen Medizinprodukteherstellern zugleich auch Anbieter von Methoden im
Sinne von § 17 Absatz 6 aufzufordern, sich bei Interesse an der Beteiligung an einer
Erprobung gemafR~dem Richtlinienentwurf innerhalb einer vorgegebenen Frist, welche die
Stellungnahmefrist~nicht unterschreiten soll, beim Gemeinsamen Bundesausschuss mit
Erklarung dew¢Bereitschaft zur Kostenibernahme dem Grund nach (8 27 Absatz 2) zu
melden.

77RRschnitt Durchfihrung und Finanzierung der Erprobung
8§24 Projektmanagement

(1) 'Fir die Erprobungen ist ein Projektmanagement einzurichten. Dieses umfasst:

- die Ausschreibung und das Management der Vergabe des Auftrags der
Studiendurchfiihrung an eine wissenschatftliche Institution nach § 25,

- die Prifung von Studienprotokoll und Durchfiihrungsschritten auf Ubereinstimmung
mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie,

- die laufende Prufung der Finanzierung nach den Vorgaben gemaf § 26,
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- die Erstellung von Berichten tber die Wahrnehmung seiner Aufgaben und
- die Unterstitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses bei der Wahrnehmung
seiner Aufgaben nach § 137e SGB V.

®Einzelheiten sind im Auftrag und in der jeweiligen Richtlinie zu bestimmen.

(2) Der Auftrag nach Absatz 1 kann an eine unabhangige externe Einrichtung vergeben
werden.

3) Die Kriterien fur die Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere

- fachliche Eignung fir die Aufgaben,
- Geeignetheit des eingereichten Angebotes und
- angebotener Preis.

8§25 Beauftragung einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution

(1) 'Fur die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobungén beauftragt
der Gemeinsame Bundesausschuss fachlich unabhéngige wissenschatftliche Institutionen.
“Bei der Vergabe der Auftrage benennt er

- die Richtlinie nach § 22,

- die geschatzten Studienkosten sowie Angaben zur Kosteniibernahme nach § 27 und

- die in der Erprobung eingesetzten Medizinprodukte, ‘soweit auf dessen Einsatz
mafgeblich die technische Anwendung der Method€ beruht.

(2) Die Bewerber haben ein Studienkonzept vorztlegen, welches den Anforderungen
nach Absatz 1 Satz 2 genigt.

(©)) Die Kriterien fur die Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere

- fachliche Eignung der wissenschaftlichen Institution,
- Geeignetheit des eingereichten Studienkonzeptes und
- angebotener Preis der wissenschattlichen Begleitung und Auswertung.

4) 'Der Auftrag an die wissenschaftliche Institution umfasst insbesondere

- die Erstellung des Studi€nprotokolls unter Berlicksichtigung der Vorschlage des
Antragstellers nach 8»137e Absatz 7 SGB V und der an den Kosten beteiligten
Unternehmer,

- die Durchfuhrung®der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
Mal3gabe _des\ Auftrags, einschlieBlich der datenschutzkonformen Erhebung,
Speicherupg\ und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen
Genebmigunagen,

- Berichtérstattung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu im Studienprotokoll
festgelegten Meilensteinen,

- Auswahl der Leistungserbringer, Festsetzung und Auszahlung der angemessenen
Atfwandsentschadigung an diese,

5\ Auswertung der Studie sowie

4 bei Vorliegen der Voraussetzungen fir eine angemessene Kosteniibernahme, die
Verhandlung und Einziehung der anteiligen Mittel beim Hersteller oder Anbieter.

’Der Auftrag ist aufzuteilen in die Erstellung des Studienprotokolls und die weiteren
Auftragsarbeiten.

(5) 'Die wissenschaftliche Institution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem
Projektmanagement beauftragten Stelle nach 8 24 zusammen und hat dieser die zur
Ausiibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfigung zu
stellen. 2Sie kann die Verhandlung und Einziehung der anteiligen Mittel beim Hersteller oder
Anbieter unter Ubernahme der entstehenden Kosten an diese tibertragen.
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(6) 'Es ist vertraglich sicherzustellen, dass auf Veranlassung des Gemeinsamen
Bundesausschusses erganzende studienbezogene Auswertungen der Daten mdglich sind
und der Zeitraum der Speicherung feststeht. “Die Ergebnisse der Erprobung sind zu
verdffentlichen. *Der wissenschaftlichen Institution soll die Berechtigung zur Verdffentlichung
der Endergebnisse eingeraumt werden. “Sie hat dabei die entsprechenden Empfehlungen
der Deutschen Forschungsgemeinschaft zu beachten.

8§26 Finanzierung

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss bewilligt die Freigabe von Mitteln fiir die
Durchfiihrung von Studien zur Erprobung auf Grundlage der in seinem Hatshalt
zweckbestimmt zur Verfiigung stehenden Mittel. “Er ist berechtigt, vor Freigabe def, Mittel
Nachweise Uber die ordnungsgemalfe und seinen Entscheidungen entsprechend€ Rlanung
und Durchfiihrung der Studie zu fordern.

(2) Die Freigabe der Mittel kann nach Mafl3gabe von Vorgaben an ein vom ‘Plenum dafur
eingerichtetes Gremium delegiert werden.

8§27 Angemessene Kostenubernahme bei Mal3geblichkeit eings.Medizinproduktes

Q) Beruht die technische Anwendung der Methode mafgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts, darf der Gemeinsame Bundesausschuss”einen Beschluss zur Erprobung
nach § 22 nur dann fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinprodukts oder
Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches Interesse
an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben, zuvor gegeniber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss bereit erklaren,”die nach 8§ 137e Absatz 5 SGB V
entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenem
Umfang zu Gbernehmen.

(2) 'Die Bereitschaft zur Kostenilbérhahme in angemessenem Umfang ist von einem
Antragsteller in seinem Antrag nach(£)17 dem Grunde nach zu erklaren. *Hersteller und
Anbieter, welche sich mit einem~fir die Methode maRgeblichen Medizinprodukt an der
Erprobung beteiligen, haben diesé Erklarung mit Abgabe ihrer Interessensbekundung nach
§ 23 Absatz 2 abzugeben. #Yor Beschluss der Erprobungs-Richtlinie nach § 22 sind die
abgegebenen Erklarungea™adf Grundlage der Schatzungen zu Studienkosten und den
Angaben zur Kosteniiherhahme nach § 22 Absatz 2 Satz 4 zu erneuern. *Einzelheiten zu
Kosten und deren Uberhahme sind in der Kostenordnung zu § 137e Absatz 6 SGB V zu
regeln. °Der Gemeéinsame Bundesausschuss ist berechtigt, die Prifung der
Kostentbernahmesnach § 27 auf die Hersteller und Anbieter zu beschranken, welche ihr
Interesse an einer Beteiligung bekundet haben oder den der Erprobung zu Grunde liegenden
Antrag gestellt haben.

3) 'Pié Kosteniibernahme ist als angemessen anzusehen, wenn Hersteller oder
Anbletér’ oder Hersteller und Anbieter nach Absatz 1 die Kosten des Anteils der
Studienkosten tragen, welcher auf die Untersuchung der Methode unter Verwendung der von
ihnén hergestellten oder angebotenen Medizinprodukte entfallt. *Das Studienprotokoll ist
vollstandig auf Kosten der Hersteller und Anbieter nach Absatz 1 zu erstellen. *lm
Studienprotokoll sind die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung zu
bestimmen. “Kommt keine Vereinbarung zu der Kosteniibernahme nach § 137e Absatz 6
SGB V bis zu einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss festzulegenden Frist zu Stande,
ist der Bescheid nach § 20 zu widerrufen.

(4) 'Unternehmen kénnen unter Darlegung ihrer wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit,
bemessen nach Jahresumsatz und nach Beschéftigtenanzahl, und der Umsatzsteigerung,
welche aufgrund einer Anerkennung der zur Erprobung stehenden Methode zu erwarten ist,
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eine Prufung der angemessenen Kostenibernahme nach Absatz 3 Satz 1 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss verlangen. ?Zur Priifung, bei der der Gemeinsame
Bundesausschuss auch externe Beauftragte einbeziehen kann, sind neben den in Satz 1
genannten Kriterien auch die Rechtsform des Unternehmens, Beteiligungen an anderen
Unternehmen (Muttergesellschaft/Tochtergesellschaft) sowie bisherige Investition in
Forschung und Entwicklung zum beantragten Medizinprodukt, ggf. mit Ausweisung
erhaltener &ffentlicher Fordergelder einzubeziehen. *Der Kostenanteil sollte héchstens um
50 % gemindert werden; soll die zur Erprobung stehende Methode zur Behandlung seltener
Erkrankungen angewandt werden, kann die Minderung bis zu 70 % betragen. *Einzelheiten
werden in der Kostenordnung nach § 137e Absatz 6 SGB V geregelt.

(5)  Die Unternehmen vereinbaren mit der beauftragten Institution nach § 25 das Nahere
zur Ubernahme der Kosten.

8§28 Verfahren nach Abschluss oder Abbruch der Erprobung

(1) 'Im Anschluss an eine Erprobung entscheidet der Gemeinsamey Bundesausschuss
auf der Grundlage der durch sie gewonnenen und weiteren verfiigbareh Erkenntnisse. 2Ein
nach 8§ 14 Absatz 2 ausgesetztes Verfahren wird nach Abschluss_der Erprobung wieder
aufgenommen. *Nach Beendigung einer Erprobung nach § 137e{AbSatz 7 SGB V besteht
kein Antragserfordernis nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V. “DemAntragsberechtigten nach
§ 137c SGB V bleibt unbenommen auch eine Entscheidungurach § 137¢ SGB V durch einen
entsprechenden Antrag zu veranlassen. °Die in der. Erptobungs-Richtlinie enthaltenen
Eckpunkte und Kernmerkmale zur Beschreibung der Intervention nach § 22 Absatz 2 sind
Grundlage der Beschreibung der Methode und ihreg Qualitatssicherung, soweit Ergebnisse
der Erprobung dem nicht widersprechen.

(2) 'Wird die Studie abgebrochen, entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss auf
Grundlage der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Erkenntnisse tber die Anerkennung, den
Ausschluss der Methode oder eine Verlangefung der Aussetzung. 2Liegt der Grund fiir den
Abbruch in einem Verstol3 gegen die Vereinbarung nach § 137e Absatz 6 SGB V steht dies
dem Nicht-Zustandekommen der Vé&réifbarung gleich. *§ 14 Absatz 5 bleibt unberiihrt.

8. Abschnitt Bewertung never Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse

8§29 Regelungsg€genstand

D Der Abgchnitt regelt auf der Grundlage von 8§ 137h Absatz 1 Satz 6 SGB V und unter
Zugrundelegung der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV) das
Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V fur neue Methoden mit Medizinprodukten hoher
RisikoKlassSe.

(2) Das Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V wird durchgefuhrt fir Untersuchungs-
und’Behandlungsmethoden

- fur die erstmalig eine Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG von einem
Krankenhaus gestellt wurde,

- deren technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts
mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h Absatz 2 Satz 1 SGB V beruht,

- welche ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen und

- fur die das anfragende Krankenhaus seinen gesetzlichen Ubermittlungspflichten
nachgekommen ist.
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8§30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

Q) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach 8 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind
solche, die der Klasse b oder Il nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tUber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993,
S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geéndert
worden ist, oder den aktiven implantierbaren Medizinprodukten zuzuordnen sind und deren
Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

(2) !Die Anwendung eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts weist einen
besonders invasiven Charakter auf. ?Ein Medizinprodukt ist den aktiven implantierbaren
Medizinprodukten zuzuordnen, wenn es sich um ein aktives implantierbares medizinisches
Gerat nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates‘wom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber-aktive
implantierbare medizinische Gerate (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zulétzt-durch die
Richtlinie 2007/47/EG geandert worden ist, handelt.

(2a) Demnach ist ein aktives implantierbares Medizinprodukt jedes medizinische Gerét,
dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere\Engrgiequelle als die
unmittelbar durch den menschlichen Korper oder die SchwerKréit erzeugte Energie
angewiesen ist und das daflr ausgelegt ist, ganz oder teilweisesdurch einen chirurgischen
oder medizinischen Eingriff in den menschlichen Kdrper oder durch einen medizinischen
Eingriff in eine natirliche Korperéffnung eingefiihrt zu werden\tnd dazu bestimmt ist, nach
dem Eingriff dort zu verbleiben.

3) 'Die Anwendung eines Medizinprodukts, das ‘der Klasse Ill zuzuordnen ist, weist
einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit\dem Einsatz des Medizinprodukts ein
erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen «von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralgn, Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. ?Erheblich ist.eifi“Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den
Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralem\Nérvensystem zur Folge hat.

(3a) 'Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. *Fir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verandett oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und méglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

4) Die Anwendungneines Medizinprodukts, das der Klasse Ilb zuzuordnen ist, weist nur
dann einen besonders invasiven Charakter auf, wenn das Medizinprodukt mittels
Aussendung yon‘Erergie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen
von Organen, oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
KreislaufsyStems oder des zentralen Nervensystems einwirkt.

(4a). AFut die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts im Sinne von
Absdtz-4 ist seine der Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen.
*Pirdie Bestimmung, ob die mégliche Einwirkung wesentliche Funktionen eines Organs
oder eines Organsystems betrifft, gilt Absatz 3a Satz 2 entsprechend.

831 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

(1) Eine Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von
§ 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet
von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingeflhrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.
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(2) 'Als eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweise gilt jede Methode, deren Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken im
Wesentlichen bekannt ist. “Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt
werden. *Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefilhrte systematische
Herangehensweise gilt auch eine Methode, die mal3geblich auf Operationen oder sonstigen
Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fur Gesundheit gemaf
§301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel in der am
23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

3) Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibungiginer
systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen Patienten einwirkender
Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen
Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar
erklaren kann.

(4) Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich \wvon einer bereits
eingefiihrten  systematischen Herangehensweise, wenn der AJnterschied in den
beschriebenen Prozessschritten

1. dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um“deg” mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen, (odér therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

2. zu einer derart veranderten Form der Einwirkuagvauf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden\Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefuihrten syStematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Me€thode unterscheidet sich wesentlich von einer
bereits eingefuhrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn

1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsagsatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit@em Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen ‘oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische
Anwendung in dieser |ndikation zu rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuehenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der. ‘<befeits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende{ Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits
eingefluhrten’ systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation-medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) 'Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systématischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Veranderung des
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, erflllt nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. “Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische
oder therapeutische Ziel in hdherem Mal3e zu erreichen, fuhrt dies fur sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne
dass eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfllt ist.
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8§32 Weitere Begriffe

Q) Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche eine Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3
KHENtgG gefuhrt wurde und
- die noch nicht nach § 137h SGB V gepruft wurde oder wird.

(2) 'Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder
die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kadpn) “Bei
Bewertungen nach § 137h SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondéere dann,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv
feststellt, dass sie schadlich oder unwirksam ist.

3) Die technische Anwendung einer Methode beruht mafgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei
der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen VorgehensweiSen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.

(4) Als betroffen gilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produziert,
welches fir die untersuchte Methode maf3geblich im Sinme(van Absatz 3 ist.

8§33 Prufung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V

(1) Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1 Satz 1
SGB V erforderlichen Informationen gemaf3*Anlage V von einem Krankenhaus ubermittelt,
prift er nach Mal3gabe der folgenden/Regelungen, ob eine Bewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V durchzufiihren ist.

(2) 'Voraussetzungen einersBéwertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V sind:

1. Das Krankenhaus hat zu der,gegenstandlichen Methode eine Anfrage nach § 6 Absatz 2
Satz 3 KHEntgG gestellt, welche erstmalig im Sinne von § 32 Absatz 1 ist,

2. die technische Anwendung der gegenstéandlichen Methode beruht maf3geblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 30 und

3. die gegenstandliche ‘Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

2\Voraussetzufig.giner Priifung nach § 137h SGB V ist weiterhin, dass bei Erfilllung der
Voraussetzungen nach § 137c SGB V die Methode vom Leistungsanspruch des gesetzlich
Krankenversicherten umfasst ware; die Durchfilhrung des Bewertungsverfahrens wird auch
beendet,”Wenn zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig
werden:

§ 34 Plausibilitats- und Vollstandigkeitsprifung nach Eingang der Ubermittelten
Informationen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss prift die nach Anlage V Ubermittelten
Informationen nach deren Eingang auf Plausibilitét und Vollstindigkeit und macht sie
innerhalb von zwei Wochen nach deren Eingang nach MalRRgabe der folgenden Abséatze
offentlich bekannt.
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(2) "Wurde bereits nach § 38 Absatz 2 festgestellt, dass eine Methode Voraussetzungen
nach § 33 Absatz 2 erfilllt, wird darauf in der Bekanntmachung hingewiesen. Es sind in
diesem Fall keine Informationen zu dem Vorliegen der Voraussetzungen nach § 33 Absatz 2
einzureichen.

3) Hat die U0Ubermittelte Information offenkundig keine Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zum Gegenstand, die ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept aufweist, oder liegt zumindest eine andere der Voraussetzungen nach 8§ 33
Absatz 2 offenkundig nicht vor, ist darauf in der Bekanntmachung nach Absatz 1
hinzuweisen.

(4) 'Die Bekanntmachung und die Hinweise erfolgen auf Grundlage der iibermittelten
Informationen. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Prifung ach
§ 137h SGB V keine Amtsermittlungspflicht und tbernimmt keine Haftung fur etwaige»aus
den Ubermittelten Informationen Ubernommene unzutreffende Angaben oder verki¥zende
Darstellungen. *Unbeschadet der fehlenden Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame
Bundesausschuss weitere Informationen einholen und Recherchen durchfihren,

(5) 'Zur Vorbereitung der Bekanntmachung nach § 35 werden die hach Anlage V
Ubermittelten Information von der Geschéftsstelle auf formale Vdllstandigkeit geprift,
insbesondere ob das Benehmen mit den betroffenen Medizinprodukteherstellern im Sinne
von § 137h Absatz 1 Satz 2 SGB V dokumentiert ist. Der Eifgang der (bermittelten
Informationen wird unter Benennung der Methode und des ‘Medizinprodukts von der
Geschéftsstelle auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bufideésausschusses bestétigt. ®Ist
die Anlage in den dort gekennzeichneten wesentlichen Tg€ilert unvollstandig, wird weder der
Eingang bestatigt noch folgt eine Bekanntmachung. “Dié\hformation gilt in diesem Fall nicht
als Ubermittelt, was dem absendenden Krankenhausumnitgeteilt wird.

(6) 'Bei der Priifung der Erstmaligkeit nach §'82/Absatz 1 ist eine Auskunft des Instituts
fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK),Ndass zur selben Methode bereits vor dem
1.1.2016 eine Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz*3 KHEntgG eingegangen ist, als verbindlich
zugrunde zu legen. “Erstmaligkeit liegt auBerdem dann nicht vor, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits festgestellt hat,“dass deren Gegenstand nicht erstmalig im Sinne
von § 32 Absatz 1 ist, oder er die Methode bereits nach § 137h SGB V geprift hat oder mit
der Priifung nach Veréffentlichung gemaR Absatz 5 Satz 2 begonnen hat. *Andernfalls geht
der Gemeinsame BundesausSehuss bei einer an ihn Ubermittelten Anfrage von der
Erstmaligkeit aus. *Die Anfrdge*nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zum Gegenstand der
Informationen gemaf Anlage.V gilt bei Fehlen entgegenstehender Anhaltspunkte als gestellt,
wenn das Krankenhabis\ties in Anlage V erklart hat. *Werden im gleichen Jahr weitere
Informationen zu «ginér Methode Ubermittelt, die bereits geprift wird, werden diese
Informationen als weitere Informationen nach 8§ 35 gewertet.

(7) 'Bei der-Prifung der Risikoklasse nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist die
Einordnung-, imr Rahmen des Zertifizierungsverfahrens als Medizinprodukt und seine
Risikoklass@’/im Sinne von § 30 als grundsétzlich verbindlich zugrunde zu legen. °Fiir
Medizinproedukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Produktsicherheit/Produktqualitat durch die CE-
Kepnzeichnung grundsatzlich als erbracht.

(8) 'Es wird vorlaufig bei Vorliegen der weiteren Voraussetzungen nach § 29 Absatz 2
von einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept nach § 33 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3 ausgegangen. “Bei Anhaltspunkten, nach denen dies offenkundig nicht der Fall
ist, ergeht ein entsprechender Hinweis nach Absatz 1.

(9) Das Benehmen mit dem betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von 8 137h
Absatz 1 Satz 2 SGB V gilt als sichergestellt, wenn das Krankenhaus die Herstellung des
Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller geman Anlage V bestatigt.
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(10) 'Wird zu einem spateren Zeitpunkt im Verfahren festgestellt, dass eine im Rahmen
der Prifung nach den vorstehenden Absatzen getroffene Annahme nicht zutrifft, wird diese
spatestens mit der abschlieBenden Beschlussfassung geméaR 8 37 Absatz 1 korrigiert.
“Bewirkt eine solche Korrektur den Wegfall einer der Voraussetzungen der Durchfiihrung der
Bewertung nach 8 137h Absatz 1 SGB V, ist das Bewertungsverfahren durch Beschluss zu
beenden, es sei denn, das Verfahren wird nach Antragstellung und Einleitungsbeschluss
nach § 5 Absatz 1 in ein Methodenbewertungsverfahren nach § 137c SGB V (iberfiihrt. °Ein
Beschluss nach Satz 2 ist auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
veroffentlichen.

8§ 35 Verfahren zur Ergdnzung von Informationen

'Mit der Bekanntmachung nach § 34 Absatz 1 erdffnet der Gemeinsame Bundesalisschuss
insbesondere allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der Methode vorsehén;=sewie den
jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern die Moglichkeit zur Einreiehung weiterer
Informationen auf Grundlage der Anlage V nach Vorgaben, die in der Bekanntmachung
verdffentlicht werden. ?Er setzt hierzu eine Frist von in der Regel.&inem Monat. °Die
entsprechend den Vorgaben erganzten Informationen sind zu beriicksichtigen.

8§36 Entscheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

'Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft unter Beriicksiehtigung der bis zum Ende der Frist
nach § 35 eingegangenen Informationen eine¥ ‘Entscheidung darliber, ob die
Voraussetzungen nach § 33 Absatz 2 vorliegen. ?Ex_veréffentlicht diese Entscheidung auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses und gibt bei einer Ablehnung die
Griinde an. 3§ 34 Absatz 4 gilt entsprechend.

§ 37 Beschlussfassung nach 8§ 137h(Absatz 1 Satz 4 SGB V

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der nach § 33 und § 35
Ubermittelten Informationen eing.Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar noghynicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, oder

3. die Methodelunter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial fir eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam
anzusehengst.

“Die, Béwertung nach Satz 1 wird spatestens nach drei Monaten abgeschlossen und geman
§/94Absatz 2 SGB V der Beschluss im Bundesanzeiger und die Tragenden Griinde auf den
Intepnetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht. *§ 34 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(2) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 prift der Gemeinsame
Bundesausschuss, ob Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung in einer
Richtlinie nach 88§ 136 bis 136b SGB V zu regeln sind.

3) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss nach Absatz 1 Uber
eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V.
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(4) Fur eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziglich Uber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V
entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt beschriebenen Verfahren.

(5) Beendet ein Beschluss das Verfahren nach Absatz 1 ohne Rechtsnorm wird dieser
und seine Tragenden Grinde auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses
veroffentlicht.

(6) 'Die Erprobung dient dem Zweck, die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung
des Nutzens der Methode zu gewinnen. Krankenhauser, die die Methode nach Absatz 3
unter Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen, sind
verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e SGB V teilzunehmen. *Die Anforderungen an
die Erprobung nach § 137e Absatz 2 haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitat
die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringungs zu
gewahrleisten. *Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemensame
Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten iber eine Richtlinie nach § 137c SGB V.

(7 'In der Erprobungsrichtlinie hat der Gemeinsame Bundesausschuss ‘verschiedene
Formen der Beteiligung an der Erprobung vorzusehen. 2Wahrend es notwehdig sein kann,
dass eine erforderliche Anzahl von Krankenhausern an einer randomisierten, kontrollierten
Studie teilnimmt, die den Nutzenbeleg erbringen soll, kbnnen — wenf/sich bereits genigend
Krankenhauser an der vom Gemeinsamen Bundesausschuss yergesehenen Studie zum
Nutzennachweis im engeren Sinne beteiligen und insoweity weitere Krankenh&user
insbesondere aus methodischen Griinden nicht an diesef“Studie teilnehmen kdnnen —
andere Krankenhauser im Rahmen derselben Erprobung imn $inne einer Beobachtungsstudie
flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit liefgmund damit ihrer Verpflichtung zur
Teilnahme an der Erprobung nachkommen.

§ 38 Beratung nach 8 137h Absatz 6 SGBMW

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Krankenh&user und Hersteller von
Medizinprodukten auf deren Anforderong nach Anlage VI im Vorfeld des Verfahrens nach
§ 33 Absatz 1 Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden.

(2) 'Der Gemeinsame Bunhdesausschuss kann im Rahmen der Beratung nach Absatz 1
auf der Basis von eingereich{en aussagekraftigen Unterlagen prufen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 33 Ahsatz 1 unterfallt, indem er prift, ob die Voraussetzungen geman § 33
Absatz 2 Satz 1 Nuter 2 und Nummer 3, Satz 2, 1. Halbsatz vorliegen und ob eine
Priufung nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung
treffen. Wird~yom~ ' zu Beratenden eine Beratung zu dieser Frage erbeten, hat er die
Informationen¥nhach Anlage VI zu ubermitteln. ®Die Frage nach Satz 1 entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss einheitlich durch Beschluss. § 34 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(3) Wor einem Beschluss nach Absatz 2 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss im
Wege einer oOffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenh&ausern
sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.
Die Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer als vier Wochen sein. *Die Stellungnahmen sind in
die Entscheidungen einzubeziehen. *Firr den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 SGB V
entsprechend.
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Anlage | zum 2. Kapitel — Antrag zur Erprobung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 137e des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V)

[Anlage | zum 2. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefihrt und ist
zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/172/]
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http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/172/

Anlage Il zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung geman
§ 137e Absatz 8 SGB V

1. Beratungsinteressent

a) Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.  Zustandige Kontaktperson

a) Name der Kontaktperson, Name des Stellvertreters

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Abteilung und Funktion

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Adresse (falls abweichend von 1.)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

d) E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

e) Telefon- und Telefaxaummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Beratungsberechtigung nach § 137e Absatz 8 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 21
Absatz 1 Satz 1 VerfO

(bitte’ ankreuzen und ausftllen)

Beratungsinteressent

O Hersteller von Medizinprodukten (Verantwortliche Produktion des Medizinprodukts im
Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 3 VerfO).

O Unternehmen, das in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein
wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen hat.
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4, Beratungsanlass

(Bitte ankreuzen. Die dem Klammerzusatz zu entnehmende Gebihrenkategorie (I-1V) dient
lediglich der Orientierung Uber die regelmaflig ausgeldste Gebihrenpflicht nach 8§ 3
Anlage 1l (GebO). Die im Einzelfall anzusetzende Gebihrenhdéhe wird vom G-BA in
Ansehung des tatsdchlichen Beratungsaufwandes nach der GebO festgesetzt.)

a) Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
zu Lasten der Krankenkassen,

O Allgemeine Anfrage [l]
O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [111]
b) Abgrenzung der Einflihrung einer neuen Leistung in die vertragsarztliche
Versorgung, die keine Methode im Sinne von a) darstellt,
O Allgemeine Anfrage [I]
O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Leistung/Oqtersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [111]
c) Verfahrenstechnische und methodische Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
O Allgemeine Anfrage [ll]

O Unmittelbarer Bezug zu einer konktéten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [l11]

O Unter Beriicksichtigung denbetroffenen Zielpopulation, der
zweckmalRigen (angemeSsenen) Vergleichstherapie sowie der
patientenrelevanten(Endpunkte* [IV]

d) Voraussetzungen und Verfahren zur Finanzierung der Erprobung sowie Beteiligung
nach 8§ 137e Absatz 6.9GB V
O AllgemeinesAnfrage [l1]
O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [l11]
e) Formale)Veraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,
OO Allgemeine Anfrage [I]
O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [III]
f) Sonstige Fragestellung nach § 137e Absatz 8 SGB V
O Allgemeine Anfrage [I-l1]

O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [l11-1V]

*Bei unmittelbarem Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist
diese in Tabelle 5. zu konkretisieren.
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5.  Angaben zur konkreten Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

(bitte ausfullen bei Fragen, welche nach den Angaben unter 4. einen Bezug zu einer
konkreten Untersuchungs- oder Behandlungsmethode haben)

a) Kurzbeschreibung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Soweit die Untersuchungs- und Behandlungsmethode maRgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinproduktes beruht, benennen Sie dieses bitte und beschreiben Sie
seinen Einsatz

*

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) (Neue) Indikation und Zielpopulation (z.B. Patientengruppe, Krankheit, | K
Indikationsgebiet, Krankheitsstadien, Kontraindikationen usw.)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. “\\Q
O
d) Zweck, Zielsetzung und Potenzial der Methode éQ
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
| _ —
e) Beschreibung des zugrunde liegenden theoretisch- chaftlichen Konzepts /
des Wirkprinzips in Abgrenzung zu ggf. bereits eta n und in der GKV

erbrachten Methoden

Klicken Sie hier, um einen Text einzuqebeﬁ.\,
* )

r~4
f) Angaben zur derzeitigen und zukUnﬂng\&Nartenden Verbreitung der neuen
Methode in Deutschland *J

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
=

N\

4

P\
-
6. Fragen, die im Ber@\lgsgesprach gemal 8§ 137e Absatz8 SGB V erortert
werden sollen | (\\

Frage 5%,'\\ Gof. Position des Beratungsinteressenten mit
C Begrindung
* L |

1| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

2| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

WA\

Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

4| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.

(Bitte weitere Felder einfiigen, sofern bendtigt.)
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7. Anlagen

(soweit fur die Durchfihrung der Beratung hilfreich, bitte beifigen und im Ausfullfeld

benennen)

1. Wissenschaftliche Unterlagen (z.B. zu
abgeschlossenen, laufenden oder
geplanten Studien, Reviews etc.)
soweit maglich im Volltext,
insbesondere diejenigen, auf die in
den vorgenannten Begrindungen
Bezug genommen wird

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2. Unterlagen aus friheren (auch
auslandischen) Bewertungen (z. B.
Einschatzung des NICE o. A))

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Sonstige Unterlagen und
Informationen, welche dariber hinaus
zum Gegenstand der Beratungen
gemacht werden sollen

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage llI zum 2. Kapitel — GeblUhrenordnung zu Beratungen nach § 137e
Absatz 8 SGB V

§1 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fir Beratungen nach 2. Kapitel § 21
VerfO Gebuhren nach dieser GeblUhrenordnung.

(2) 'Eine gebiihrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung
nach 2. Kapitel § 21 Absatz 2 VerfO. “Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche
Auskinfte, die sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 137e Absatz 8 SGB V bezighen.

§2 Gebuhren bei Ricknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zurickgenommen, nachdem mit «der sachlichen
Bearbeitung begonnen worden ist, so kann sich die Gebuhr um bis «zu drei Viertel der
vorgesehenen Gebihr erméafigen oder es kann von ihrer Erhebung\ abgesehen werden,
wenn dies der Billigkeit entspricht.

8§83 Hohe der GebUhren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach MadRgabe der folgenden Gebuhren
abgerechnet:

1. Kategorie I: 500 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- den formalen Voraussetzungen det-Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,
- den  Voraussetzungen  der Erbringung einer  Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen.

2. Kategorie Il: 2 000 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs-‘und Behandlungsmethode,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung sowie der
Beteiligung.nach § 137e Absatz 6 SGB V

oder zu im Aufiand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
3. Kategeriellll: 7 000 Euro

Anfragen mit unmittelbarem Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (bzw. Medizinprodukt) zu

- den  Voraussetzungen  der Erbringung einer Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen, einschliel3lich der Abgrenzung
der Einfihrung neuer Leistungen in die vertragsarztliche Versorgung, die keine neue
Methode darstellen,

- verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode,

- den formalen Voraussetzungen der Antragstellung nach 8 137e Absatz 7 SGB V,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung sowie der
Beteiligung nach § 137e Absatz 6 SGB V
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oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
4. Kategorie IV: 10 000 Euro

Anfragen zu den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung
einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Bertcksichtigung der
betroffenen Zielpopulation, der zweckmaRigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie
der patientenrelevanten Endpunkte einschlielBlich der Voraussetzungen einer
entsprechenden Erprobung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.

(2) Die Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe der Halfte des jeweils
festgesetzten Gebihrenwertes abhéngig gemacht.

84 Erhéhungen und ErmaRigungen

(1) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen auRergewshnlich hohen Aufwand'erfordert, so
kann die Gebihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebilhr erhéht werden. “Der
Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebuihrén zu rechnen ist.

(2 Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebihrermanigt werden, wenn
der mit der Beratung verbundene Personal- und Sachaufwand.dies,rechtfertigt.

85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebihren werden mit der Bekanntgabe der Gebuhrenentscheidung an den
Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spéateren
Zeitpunkt bestimmt.

§6 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf *eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht
entrichtet, so kann fur jedeg¢angefangenen Monat der Sdumnis ein Sdumniszuschlag von
eins vom Hundert des, ‘fuckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro
Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gift nicht, wenn Sdumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

3) Fur die/Berechnung des Saumniszuschlages wird der rlickstandige Betrag auf volle
50 Euro nach unten abgerundet.

4) AlsyTag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1,-béi Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fiir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der fiir den Kostenglaubiger zustandigen
Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkarte oder Postanweisung der Tag, an dem der Betrag
der Kasse gutgeschrieben wird.

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die Gebihren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.

57
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016



Anlage IV zum 2. Kapitel — Kostenordnung fur § 137e Absatz 6 SGB V

I. Allgemeine Bestimmungen
§1 Regelungsgegenstand und Zielsetzung

(1) Die Kostenordnung bestimmt das Verfahren zur Festlegung der angemessenen
Kostenbeteiligung nach § 137e Absatz 6 SGB V.

(2) Ziel dieser Kostenordnung ist, Hersteller und sonstige Anbieter im Sinne_ven- 2.
Kapitel 8 17 VerfO zur Tragung der Kosten der wissenschaftlichen Begleitung™ und
Auswertung von Erprobungen nach 8§ 137e SGB V angemessen heranzuziehens

§2 Rechtsgrundlage und Begriffe

(1) Nach 8§ 137e Absatz 6 SGB V und 2. Kapitel § 27 Absatz 1 VerfO darf der
Gemeinsame Bundesausschuss bei Methoden, deren technische, Anwendung mafgeblich
auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, einen Beschluss zur Erprobung nach 2.
Kapitel § 22 VerfO nur dann fassen, wenn sich die Herstellendieses Medizinprodukts oder
Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches Interesse
an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassén,*haben, zuvor gegeniber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss bereit erklaren,*die* nach § 137e Absatz 5 SGB V
entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begléitong und Auswertung in angemessenem
Umfang zu Gbernehmen.

(2) Die Bedeutung der Begriffe Unterpehmen, Hersteller, Anbieter sowie der Angabe
.Methode, die maRRgeblich auf dem Einsatz‘eines Medizinprodukts beruht” richtet sich nach
den Definitionen des 2. Kapitels 8 17 VexO.

3) Einzelheiten zu Kosten und 'deren Ubernahme sind nach 2. Kapitel § 27 Absatz 2
Satz 4, Absatz 4 Satz 4 und Absatz 5 Satz 2 VerfO in dieser Kostenordnung zu regein.

II. Verfahren
83 Bestimmung zur Anwendbarkeit des § 137e Absatz 6 SGB V

Q) Der Gemé€insame Bundesausschuss legt im Aussetzungsbeschluss nach 2. Kapitel
§ 14 Absatz»2 VerfO oder — bei Annahme eines Antrags nach § 137e Absatz 7 SGB V — im
Bescheid~tach 2. Kapitel § 20 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V wegen der
Mal3géblichkeit eines Medizinproduktes fir die Methode anzuwenden ist.

) 'Findet auf die vorgesehene Erprobung § 137e Absatz 6 SGB V keine Anwendung,
wird die Finanzierung der Erprobung vom Gemeinsamen Bundesausschuss sichergestellt.
%Einzelheiten regeln Vereinbarungen mit der Stelle, welche mit dem Projektmanagement
gemalR 2. Kapitel 8 24 VerfO beauftragt ist (Projekttrager), und der wissenschaftlichen
Institution.

84 Erklarung zu Kosteniibernahmebereitschaft

(1) !Die Bereitschaft zur Kosteniibernahme in angemessenem Umfang ist von einem
Antragsteller in seinem Antrag nach 2. Kapitel § 17 VerfO dem Grunde nach zu erklaren
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(Bereitschaftserklarung). 2Hersteller und Anbieter, welche sich mit einem fiir die Methode
mafdgeblichen Medizinprodukt an der Erprobung beteiligen, haben diese Erklarung mit
Abgabe ihrer Interessensbekundung nach 2. Kapitel § 23 Absatz 2 VerfO abzugeben.

(2) 'Die Bereitschaftserklarung ist durch einen Berechtigten des Unternehmens nach
Absatz 1 zu unterzeichnen. In Zweifelsfallen hat der Erklarende seine Berechtigung mit
geeigneten Belegen nachzuweisen. 30hne eine gultige Erklarung kann der Antrag oder die
Interessensbekundung nicht berticksichtigt werden.

85 Bestimmung der Kostenanteile bei mehreren beteiligten Unternehmen

(1) 'Nachdem samtliche beteiligte Unternehmen ihre Erklarungen nach § 4 abgégeben
haben und die Frist fur die Abgabe der schriftlichen Stellungnahmen abgelaufen ist, fwird die
Aufteilung der unter 8§ 137e Absatz 6 SGB V fallenden Kosten auf die Deteiligten
Unternehmen in Prozent bestimmt. ?Als beteiligt gelten die Unternehmen, welche entweder
einen Antrag nach 8 137e Absatz 7 SGB V gestellt haben oder welche nach
Interessensbekundung gemal 2. Kapitel § 23 Absatz 2 VerfO vem™“Gemeinsamen
Bundesausschuss als Beteiligte anerkannt wurden.

(2) 'Der nach Absatz 1 festgelegte Kostenanteil ist als angemessen anzusehen, wenn
die beteiligten Unternehmen jeweils den Anteil der Studienkostentragen, welcher auf die
Untersuchung der Methode unter Verwendung der von, ihnen hergestellten oder
angebotenen Medizinprodukte entfallt. °Zu diesem Anteil zahlén bei Vergleichsstudien auch
die anteiligen Kosten bei der Untersuchung einer Vergleichsintervention.

3 Soweit in ein und derselben Erprobung sewohl Methoden, welche dem 8 137e
Absatz 6 SGB V unterliegen, als auch Methoden,@welche ihm nicht unterliegen, untersucht
werden sollen, legt der Gemeinsame Bundesausschuss unter entsprechender Anwendung
der Grundsétze in Absatz 2 fest, welchen Kgstenanteil er tbernimmt; die ErmaRigung des
Kostenanteils von beteiligten Unternehmenyiach Abschnitt 11l bleibt unberthrt.

(4) 'Ein Antrag auf ErmaRigung¥ des Kostenanteils nach Abschnitt Il ist vom
Unternehmen spétestens 4 Wochep ‘gach Zugang der Mitteilung tUber den angemessenen
Kostenanteil zu stellen. ?Die Frist raéh Satz 1 ist eine Ausschlussfrist.

86 KostenubernahmeerKlarung aufgrund Kostenschéatzung

(1) 'WVor Beschluss, der Erprobungs-Richtlinie nach 2. Kapitel § 22 VerfO sind die
abgegebenen Erklarungen nach 8§ 4 auf Grundlage des Beschlussentwurfs der Erprobungs-
Richtlinie, der,/Schéatzungen zu den Studienkosten und den Angaben zur Kostenlibernahme
nach 2. Kapitel 8°22 Absatz 2 Satz 4 VerfO von den beteiligten Unternehmen zu erneuern
und damitdie Verpflichtung zu Ubernehmen, eine Finanzierungsvereinbarung nach § 8 auf
dieser Grundlage abzuschlieBen (Kosteniibernahmeerklarung). ?Das Unternehmen erklart
zuglei€idie Ubernahme der Kosten des Studienprotokolls geman § 7.

(2) Die Kostenubernahmeerklarung nach Absatz 1 ist Geschéftsgrundlage fir die
Finanzierungsvereinbarung nach § 8.

87 Studienprotokoll

(1) 'Das Studienprotokoll ist vollstandig auf Kosten der Beteiligten zu erstellen. *Bei
mehreren Beteiligten werden die Kosten entsprechend der Kostenanteile nach § 5 aufgeteilt.
3Der Kostenanteil am Studienprotokoll kann nicht nach Abschnitt Il ermaRigt werden.

59
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016



(2) Im Studienprotokoll sind die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung zu bestimmen. *Wird das Studienprotokoll nicht von der wissenschaftlichen
Institution erstellt, sind die Kosten nach Satz 1 gleichwohl von dieser festzulegen.

§8 Finanzierungsvereinbarung

(1) !Die Finanzierungsvereinbarung ist zwischen den beteiligten Unternehmen und dem
Gemeinsamen Bundesausschuss sowie der wissenschaftlichen Institution zu schlieRen. ?In
dieser wird vereinbart, wer zu welchem Zeitpunkt und unter welchen Voraussetzungen Mittel
an die wissenschaftliche Institution zahlt.

(2) Grundlage der Vereinbarung sind das Gesamtvolumen der Kosteng \der
wissenschaftlichen  Begleitung und  Auswertung gemdal  Studienprotokoll{y." die
Kostenubernahmeerklarung nach 8 6 sowie die in dem Auftrag an die wissenschaftliche
Institution enthaltenen Leistungsinhalte und vordefinierten Meilensteine.

3) Die wissenschaftliche Institution kann die Verhandlungen und \Einziehung der
anteiligen Mittel bei den beteiligten Unternehmen unter Ubernahme der eftstehenden Kosten
an den Projekttrager nach § 3 Absatz 2 tbertragen.

lll. Verminderte Kostentragung
89 Grundséatze der verminderten Kostentragung

Q) Unternehmen kodnnen eine Prifung der angemessenen Kostenibernahme nach
2. Kapitel § 27 Absatz 4 und 5 VerfO durch den Gemeinsamen Bundesausschuss verlangen.

(2) Die Minderung des Kostenanteils des~Jnternehmens richtet sich nach den 88 10 und
11.

3) Der Kostenanteil soll unabhéangig vom Grund der Minderung hochstens um 50 %
gemindert werden; soll die zur_Erpfebung stehende Methode zur Behandlung seltener
Erkrankungen angewandt werden, Kann die Minderung bis zu 70 % betragen.

(4) 'In diese Priifung kanh, der Gemeinsame Bundesausschuss externe Beauftragte
einbeziehen. 2Die Einbezighung kann insbesondere erfolgen, wenn Angaben von
Unternehmen berechtigtezZweifel hinterlassen, welche durch eine 6konomische oder auch
rechtliche Expertise_geklart werden konnen. 3Zuvor ist das betroffene Unternehmen um
Stellungnahme zu bitten und lber die beabsichtigte Beauftragung zu informieren.

(5) 'Das Mhternehmen, welches eine verminderte Kostentragung beantragt, hat in
seinem Antragidas Vorliegen der Voraussetzungen fir eine Ermafigung nach § 10 oder § 11
oder beidér’yVorschriften darzulegen. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss tragt keine
Amtsermittlungspflicht,  weitere  insbesondere das Unternehmen  beglnstigende
Infofmidtionen zu erheben. °Er kann bei Unvollstandigkeit des Antrags weitere Unterlagen
uhd Informationen vom Antragsteller verlangen; er setzt hierbei eine angemessene Frist, die
beiruchtlosem Verstreichen zur Ablehnung wegen Unvollstandigkeit fiihrt. “Hiervon kann
ausnahmsweise abgewichen werden, wenn der Unternehmer glaubhaft macht, dass er
aufgrund objektiver Umstande und ohne Verschulden an der Einhaltung der Frist gehindert
war.
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8§ 10 Besondere Beteiligungssatze bei verminderter wirtschaftlicher
Leistungsfahigkeit (KMU-Regelung)

(1) Die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit eines Unternehmens ist auf der Grundlage
seiner nach den nachfolgenden Abséatzen zu bemessenden Mitarbeiterzahl und finanziellen
Leistungsfahigkeit (Jahresumsatz und Jahresbilanzsumme) zu bestimmen.

(2) 'Unternehmen, die nach Absatz 3 als KMU zu qualifizieren sind, haben Anspruch auf
eine Minderung ihres Kostenanteils um 25 %. “Hat ein solches KMU weniger als 50
Mitarbeiter und Ubersteigen weder Jahresumsatz noch Jahresbilanzsumme 10 Mio. Euro
(kleines Unternehmen), so betréagt der vorbezeichnete Anspruch 35 %. *kKMU mit weniger als
10 Mitarbeitern und einem Jahresumsatz bzw. einer Jahresbilanz unter 2 MiogMEuro
(Kleinstunternehmen) haben einen Anspruch in Hohe von 50 %.

3) Ein Unternehmen ist als KMU zu qualifizieren, wenn die Zahl seiner| Mitarbeiter
kleiner als 250 ist und er entweder einen Jahresumsatz von hdchstens 50 Mio.Euro erzielt
oder seine Jahresbilanzsumme 43 Mio. Euro nicht Uberschreitet.

(4) 'Der Jahresumsatz und die Jahresbilanzsumme sind anhand‘eines von einem
unabhangigen Wirtschaftspriifer bestatigten Jahresabschlusses zu belegén. ?Bei einem neu
gegrundeten Unternehmen, das noch keinen Jahresabschluss verlegen kann, werden die
entsprechenden Daten im Laufe des Geschéftsjahres nach Treusund Glauben geschatzt.
3Die Angaben, die fir die Berechnung der Mitarbeitérzahl und der finanziellen
Schwellenwerte herangezogen werden, beziehen sich auf,den*letzten Rechnungsabschluss
und werden auf Jahresbasis berechnet.

(5) 'Bei der Berechnung der Mitarbeiterzahlen uUnd dem Jahresumsatz sowie der
Jahresbilanzsumme sind aul3er bei eigenstandigerCdnternehmen die entsprechenden Werte
etwaiger Partner- bzw. verbundenen Unterpefimen anteilsméRig einzubeziehen. Als
eigenstandiges Unternehmen gilt jedes Untémehmen, das nicht als Partherunternehmen
oder verbundenes Unternehmen gilt. *Partrérinternehmen sind alle Unternehmen, die nicht
als verbundene Unternehmen im Sinnegvon Satz 4 gelten und zwischen denen folgende
Beziehung besteht: Ein Unternehmem{das vorgeschaltete Unternehmen) halt — allein oder
gemeinsam mit einem oder mehteren” verbundenen Unternehmen im Sinne von Satz 4 —
25 % oder mehr des Kapitalssoder der Stimmrechte eines anderen Unternehmens
(nachgeschaltetes Unternehmler)). “Verbundene Unternehmen sind Unternehmen, die
zueinander in einer der folgenden Beziehungen stehen:

a) ein Unternehmemhélt die Mehrheit der Stimmrechte der Aktionéare oder
Gesellschatfter.eines anderen Unternehmens;

b) ein Unternehmen ist berechtigt, die Mehrheit der Mitglieder des Verwaltungs-,
Leitungs--0der Aufsichtsgremiums eines anderen Unternehmens zu bestellen oder
abzuberufen;

c) €imUnternehmen ist gemaRk einem mit einem anderen Unternehmen
abgeschlossenen Vertrag oder aufgrund einer Klausel in dessen Satzung berechtigt,
einen beherrschenden Einfluss auf dieses Unternehmen auszuiiben.

(6) 'Bei der Bestimmung der Mitarbeiterzahl sind alle fir das Unternehmen tatigen
Personen einschlieBlich Zeitarbeitskrafte zu beriicksichtigen; Auszubildende oder in
Ausbildung befindliche Personen sind dagegen nicht zu beriicksichtigen. ?Personen, die
nicht in Vollzeit oder nicht das ganze Jahr als Mitarbeiter im vorgenannten Sinne téatig sind,
werden anteilig in der Mitarbeiterzahl abgebildet. *Fir die Bestimmung der Mitarbeiterzahl ist
der Jahresdurchschnitt des dem Antrag vorhergehenden Geschéftsjahres maf3geblich.
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8§11 Besondere Beteiligungssatze

(1) Beschrankt sich das Anwendungsgebiet der Methode auf seltene Erkrankungen im
Sinne von Absatz 2, ist auf Antrag eines KMU der Minderungssatz nach § 10 Absatz 2 um
weitere 20 Prozentpunkte zu erh6hen, und kann fir andere Unternehmen im begriindeten
Einzelfall auf Antrag eine Minderung der Kostenlibernahme um 20 % gewahrt werden.

(2) Eine seltene Erkrankung im Sinne von Absatz 1 Satz 1 liegt vor, wenn das
Unternehmen nachweisen kann, dass die in der Erprobung untersuchte Anwendung der
Methode beschrankt ist auf die Behandlung einer Erkrankung mit einer Pravalenz von
bundesweit nicht mehr als 5 auf 10 000 Personen.
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Anlage V zum 2. Kapitel — Formular zur Ubermittlung von Informationen
uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fir die
Bewertung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungs-

methode mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h
SGB V

Formular zur Ubermittlung von
Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse

fur die Bewertung einer
neuen Untersuchungs- oder.Behandlungsmethode
mit Medizinproduktenhoher Risikoklasse
nach § 137h des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

<Krankenhaus>

Bezeichnung der Methode.:
<Methode = <Intervention> bei <Indikation>>

Stand: <TT.MM.JJJJ>
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Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die
Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die eine erstmalige
Anfrage zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren
technische Anwendung malRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher
Risikoklasse im Sinne von 8§ 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage® gilt hier eine
Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes, die bis zum 31.12.2015
noch nicht beim Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die
eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h
SGB V geprift wurde oder wird.

Die vollstandigen Angaben im Formular und die beizulegenden Unterlagen ermdglichen dem
G-BA,

a) zu Uberprifen, ob die gegensténdliche Methode dem Bewertungsverfahren=unterfallt
und
b) - falls die Methode dem Verfahren unterféllt - die Bewertung nachn\g 137h SGB V
durchzufihren. )
Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemafR 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) nur mit eben_diesem Formular zulassig
ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB-'\

Ungeachtet der vorgenannten weiter reichenden Pflicht“ztw Ubermittlung von Informationen
erfolgt eine inhaltliche Bewertung nach § 137h SGB V durch den G-BA nur dann, wenn
folgende Voraussetzungen erflllt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Infornfationen mit diesem Formular an den G-BA
Ubermittelt, hat zugleich zu der gegé€nstandlichen Methode eine Anfrage gemal 8§ 6
Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt.

- Die NUB-Anfrage ist die erstmalige Anfrage eines Krankenhauses zu der Methode.

- Die technische Anwendung ‘der angefragten Methode beruht maRgeblich auf dem
Einsatz eines Medizinpradukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die Ubermittlung der nfermationen durch das Krankenhaus erfolgt im sogenannten
Benehmen mit den“tterstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in
dem Krankenhaus+bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

- Die angefragte Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Die Kiriterien_*,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse® und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept“ sind im 2. Kapitel 88 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom G-BA_auf Grundlage der Angaben Uberprift, die vom Krankenhaus im Formular in
Abschnitt-lldNummer 3 und 4 gemacht werden.

Bitte beniicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fiur die Erfillung des Kriteriums ,erstmalige
NUByAnfrage“ nicht darauf ankommt, ob ausschlieRlich Ihr Krankenhaus erstmalig eine
Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsatzlich darauf, ob bislang insgesamt keine
Anfrage zu der Methode an das InEK gerichtet wurde. Konkretisierungen dazu, wann genau
eine NUB-Anfrage als erstmalig gilt, kdnnen Sie dem 2. Kapitel 8§ 32 Absatz 1 und 34
Absatz 6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V prifen und
feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfir werden insbesondere die
Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept” tberprift. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Méglichkeit in
Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auch auf
entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses im Rahmen des
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Abschnitt Allgemeine Hinweise

Beratungsangebots nach 8§ 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO). Falls fir die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom
G-BA getroffen wurde (vgl. hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten:
www.g-ba.de/137h) — sei es auf Ihre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5
des Formulars. Dies verringert lhren Aufwand fur die Angaben zur Prifung der
Voraussetzungen in Abschnitt II. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem
Verfahren nicht unterfallt, ist auch keine Informationstibermittiung erforderlich.

Es ist ebenfalls mdoglich, dass Krankenhduser Dritte zur Informationstubermittlung
bevollmachtigen. In diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht dem Formular beizulegen.

Ausfullhinweise zum Formular
Das Formular der Anlage V gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nacthng"137h SGB V
Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhats bekannt)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers
(optional vom Hersteller auszufillen, Erlauterungen dazu sieh@wumnten)

v Informationen uUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Vv Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufiillen)

VI Literaturverzeichnis
VIl Unterschrift

Das Formular wird auf den Internetseiten des G-BA (http://www.g-ba.de) in Form einer
Dokumentvorlage bereitgestellt. VerwendepsSie bitte unbedingt diese Vorlage fiur lhre
Ubermittlung. An den Texten der Vorlagenselbst dirfen — soweit es sich nicht um bloRe
Erlauterungen/Beispiele in Platzhalterfeldetn handelt — keine Anderungen vorgenommen
werden. Bitte denken Sie auch daran(/dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst
sein mussen.

Folgende Elemente sind in den(Dokumentvorlagen enthalten:

- Erlauterungen zum,jeweiligen Abschnitt und den notwendigen Angaben (kursiv);

- Platzhalter fur tgformationen, die von Ihnen anzugeben sind (Pflichtfelder, d. h. grau
hinterlegte Felder [auch Ankreuzfelder], in den Tabellen und Abbildungen der
einzelnen Abschnitte);

- PlatzhaltenTur Informationen, die sie optional angeben kénnen (blau hinterlegte
Felder);

- Edadterungen/Textbeispiele in Platzhalterfeldern, die beim Ausflllen zu
uberschreiben sind.

Béi den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller
Eintrag in ein Pflichtfeld nicht moglich ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begriindung ein.
Die blau hinterlegten Felder sind fiir optionale Eingaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine
Angaben machen mdchten, kdnnen Sie das Feld einfach leer lassen.

Vergessen Sie bei Ihren Angaben nicht, dass Abklrzungen und nicht standardsprachliche
oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufihren sind.

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fihren Sie bitte im
Literaturverzeichnis unter Abschnitt VI auf. Tragen Sie unbedingt Sorge daflr, dass der
jeweilige Quellenverweis in den vorherigen Abschnitten des Formulars der zugehérigen
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Quelle im Literaturverzeichnis in Abschnitt VI eindeutig zugeordnet werden kann. Hierfur
kénnen Sie beispielsweise wie folgt vorgehen:

- Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe im Formular in Klammern auf die
zugehorige Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors bzw. der
Institution sowie der Jahreszahl der Vero6ffentlichung — z. B. (Mustermann 2014) oder
(IQWIG 2015). Geben Sie diese kurze Zitierbezeichnung auch im Literaturverzeichnis
bei der entsprechenden vollstandigen Quelle an.

- Ergénzen Sie bei mehreren Verd6ffentlichungen eines Autors bzw. einer Institution aus
dem gleichen Jahr die Verweise zur eindeutigen Unterscheidung um einen
Buchstaben — z. B. (Mustermann 2013a) und (Mustermann 2013b).

Ubermitteln Sie samtliche im Formular zitierten Quellen als Volltexte (z. B. als PDF-Datéien).
Die Ubermittelten Volltexte werden nicht verotffentlicht, sondern allein fiir den_internen
Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berilicksichtigung derdurch die
entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den G-BA nur gewahrleistet werden
kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind und diese dem G-BA zu Beginn{der Bewertung
nach § 137h SGB V vorliegen.

Der Abschnitt Il B (,weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers®) ist auf der
Internetseite des G-BA als separates Dokument verfugbdr! Die betroffenen
Medizinproduktehersteller sind aufgefordert, in diesem Dokumeént optional weitere fir den
G-BA relevante Angaben und Informationen zu den Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse
darzulegen, die in lhrem Krankenhaus bei der angefragten Methode zur Anwendung
kommen. Sofern lhrem Krankenhaus vom Hersteller der_ausgefiillte und unterzeichnete
Abschnitt Il B zusammen mit den zugehdorigen Anlagen zur Verfligung gestellt wurde, leiten
Sie dies bitte unverandert im Zuge der Informationsiibermittlung an den G-BA weiter.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraukichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den G-BA vegtéffentlicht wird.

Alle weiteren Unterlagen, die dem(/G-BA im Rahmen dieser Informationstibermittlung
zugehen, unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heifdt, sie werden grundsétzlich
vertraulich behandelt (8 27 demGeschéaftsordnung des G-BA [GO]).Einem gegeniiber dem
allgemeinen Grundsatz dery Vertraulichkeit verstarkten Schutz derselben unterliegen
sogenannte ,hoch vertradliche Informationen“, also solche, die von |hnen oder dem
betroffenen Medizinpreduktehersteller gesondert als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
gekennzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemaR 8§ 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich gemacht werden,
die hierzd)berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Um/ die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen
sicherzustellen, legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert
gekennzeichneten Unterordner auf der DVD ab (siehe dazu Ordnerstruktur unten).
Zusatzlich ist es erforderlich, dass Sie die Dokumente auch im Dateinamen durch den
Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des Dokuments selbst durch den Zusatz ,Dokument
enthalt Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse” kennzeichnen. Behalten Sie bei Ihren Angaben
stets _im_Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unverbtffentlichte Studien _moéglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach
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8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im
2. Kapitel 8 19 VerfO).

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Sie kdnnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — ausschlief3lich
in elektronischer Form einreichen. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile Disc
(DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschitzt sein darf. Fir alle einzureichenden
Dokumente gilt, dass diese nicht geschitzt sein durfen, d.h., sie missen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. Zu den einzureichenden
Unterlagen zahlen:

- ausgefillte Fassung dieses Formulars

- etwaige Vollmachten gemal} Abschnitt I,

- medizinproduktbezogene Unterlagen gemafd Abschnitt IIl A,

- samtliche Dokumente zu den Quellen des Literaturverzeichnisses aus Absehnitt VI

- Abschnitt 1l B und zugehdrige Anlagen (sofern vom Herstellen zur Verfligung
gestellt).

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicherpfass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen gewahrlgistet ist. Eine mdgliche
Ordnerstruktur kdnnte wie folgt aussehen:

[ Formular
[ Bevollmachtigungen

- Literatur
(3 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

[ Hoch vertrauliche Dokumente
— Medizinproduktbezogene Unterlagen

[ Nicht hoch vertrauliche, Boktimente

(3 Hoch vertrauliche Dokiimente
[ Abschnitt Il B

Fur die Unterschrift drucken. Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann Ubermitteln
Sie den unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kdnnen Sie die
Unterschrift im Fornular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz Uber Rahmenbedingungen fur
elektronischel Signaturen (Signaturgesetz — SigG) in der jeweils gultigen Fassung
Ubermitteln.

Formale’Prifung und Veroffentlichung des Formulars

Nachdem der G-BA das Formular mit den zugehérigen Unterlagen erhalten hat, werden die
ubermittelten Informationen zunéchst auf formale Vollstandigkeit Gberprift. Zur Feststellung
der formalen Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:

- Bestatigung der Herstellung des Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller in
Abschnitt | Nummer 3 unter Nennung des Herstellers und des Produkts,

- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.2, dass eine entsprechende NUB-Anfrage
gestellt wurde,

- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a) und Abschnitt I Nummer 2.3,

- Unterschrift einer fir das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer
von ihr bevollmachtigten Person in Abschnitt VII.
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Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die Ubermittelten Informationen als nicht
eingegangen — und Sie werden hiertiber informiert.

Bei Erfullung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der dbermittelten
Informationen unter Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei
der Methode in lhrem Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, auf den Internetseiten des
G-BA (www.g-ba.de/137h) bestatigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird das Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemafll § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf den
Internetseiten des G-BA verdoffentlicht. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben
so0 zu machen, dass sie keine Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen.

Von einer Veréffentlichung ausgenommen sind die Angaben zu lhrem Krankenhaus.‘in
Abschnitt I, sofern Sie der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowie die
Ubermittelten Anlagen.
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Abschnitt | Administrative Informationen

1 Krankenhaus

1.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

ggf. Bevollméachtigter (nattrliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.4 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.5  Vertffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

Das Krankenhaus stimmt der Verdffentlichung der‘unter Nummer 1 gemachten
Angaben zu.

L] Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung ‘der unter Nummer 1 gemachten
Angaben nicht zu.

* Vollimacht des Krankenhauses erforderlich

2 Ansprechpartner

2.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

24 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.5  Veroffentlichung der Angaben

Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben zu.

L] Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben nicht zu.
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Abschnitt | Administrative Informationen

3 Benehmen

Sofern die Ubermittlung der Informationen im Benehmen mit mehreren Herstellern erfolgt,
vervielfaltigen Sie die Zeilen unter Nummer 3.2 und geben Sie Namen, Kontaktdaten und
Medizinprodukte aller Hersteller an.

3.1 Bestatigung des Benehmens

L] Die Ubermittlung der Informationen erfolgt im Benehmen mit den Herstellern der
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, auf denen die technische Anwendung der
in Abschnitt 1 Nummer 2 beschriebenen Methode mal3geblich beruht und die im
unter Nummer 1 genannten Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung
kommen sollen. Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus bestatigt mit seiner
Unterschrift in Abschnitt VII, dass das Benehmen von ihm hergestellt wurde,

3.2  Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller* b) Produkt

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Kontaktdaten (Anschrift und optional Ansprechpartnerymits E-Mail-Adresse sowie
Telefonnummer)?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1 Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf
den Internetseiten des G-BA vertffentlicht.

2 Diese Angabe wird nicht verdffentlicht.

4 Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz\3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

4.1 Bestéatigung der NUB-Anfrage

L] Das unter Nummet\~genannte Krankenhaus hat am <TT.MM.JJJJ> eine NUB-
Anfrage zu derimAbschnitt I Nummer 2 beschriebenen Methode gestellt.

4.2  Angaben aus\der NUB-Anfrage

Ubertragen Sielnachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern lhrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere
Angaben_.aus Ihrer NUB-Anfrage in den entsprechenden Feldern in Abschnitt Il ein.

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf
den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.
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5 Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob nach lhrem Kenntnisstand (z. B. nach Durchsicht des
entsprechenden Bereichs der Internetseiten des G-BA oder aufgrund lhrer Beteiligung als
Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte
Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V unterfallt, im Rahmen einer
Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst hat.
Falls Sie Kenntnis von einem solchen Beschluss haben, geben Sie Beschlusstitel und —
datum an.

Zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unterfallt, hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenh&ausern und Herstellern
von Medizinprodukten gemaRy § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Besehluss
gefasst.

] Trifft zu. *
] Trifft nicht zu.
Falls zutreffend:

Beschlusstitel

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschlussdatum

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Falls der G-BA zu der Frage, ob die angefragte\Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V unterfallt, einen Beschluss gemaf §,137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt Il
keine Angaben in den Textfeldern unter,Nummer 3.2 b), 3.2 ¢), 4.2 a), 4.2 b), 4.3 a) und 4.3 b)
notwendig.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der angefragten
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kdnnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen wie Dbeispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen waren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufligen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie,
Symptomatik, Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie ,bzw, Diagnostik zur
Verfigung stehenden Optionen, wie die Patientinnen und [Ratienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.2a) erfolgt.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Angaben zur angefragten Methode

Beschreiben Sie hier moglichst konkret di€.Methode, die Gegenstand lhrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Anfrage ist, Erfautern Sie dazu den theoretisch-
wissenschaftlichen Begriindungsansatz/der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine
Methode im Sinne des § 137h SGB™¥ wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebigt

2.1 Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer
NUB-ANnfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Wenn Sie dort
eines der im Folgenden abgefragten Felder freigelassen haben, tragen Sie bitte in dem
entsprechenden Feld dieses Formulars ,keine Angabe in NUB-Anfrage" ein.

a) Beschreibung der neuen Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) Anmerkungen zu den Prozeduren

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie aufbauend auf den Angaben in Ihrer NUB-Anfrage hierbei insbesondere
die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei der Patientin oder dem
Patienten angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale das durch die
Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets*

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.2 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen. Die Angabe in diesep'Feld
muss deckungsgleich mit der Angabe in dem Feld des InEK-Datenportals ,Beiwelchen
Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?* Ihrer in Abschnitt | Nummer%4
genannten NUB-Anfrage sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestétigung des Eingangs der Informationen auf

den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikeklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere."Medizinprodukte angegeben haben,
vervielfaltigen Sie dieses Feld Nummer 3 und fulleq”Sie es je Medizinprodukt aus.

3.1 Benennung und Beschreibung des in Abschnitt | Nummer 3 angegebenen
Medizinprodukts und seiner Einbindung in die angefragte Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Hinweis: Die technische Anwendung einer Methode beruht mafgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode
bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

L] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse 11l gemaf? Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fur Medizinprodukte der Klasse llI

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal3 die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemafR 2. Kapitel § 30 Absatz 3
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines
Medizinprodukts der Klasse Ill demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes
ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig ver&ndert oder ersetzt oder
den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines
Organsystems verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel 8§ 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO
auch seine beabsichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation
des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) fur Medizinprodukte der Klasse Ilb

Erlautern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemafi 2. Kapitel § 30 Absatz 4
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines
Medizinprodukts der Klasse Ilb demnach vor, wenn das Medizinprodukt mittels
Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und mdoglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des
Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

4 Angaben flur die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemald 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr
Anwendungsgebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch
eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefihrte Methoden)
wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch
auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet
dabei ein ,Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegenuber dem bei den bereits eingeflhrten
Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes
Verfahren (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit,_hoher
Risikoklasse) angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet‘ bedeutet,
dass mit dem medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methodge (onter Einsatz
des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)“unmehr eine
neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. N&ahere
Erlauterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits eingefilrte systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet* findemsSie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priuft der G-BA,“¢b\die von lhnen angefragte
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches * Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang prift der G-BA beispielsweise auch di€“Ubertragbarkeit der vorhandenen
Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1  Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Neuheit der angefragten Methode

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern lhrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben.

a) Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgel6st oder erganzt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Ist die Methode vollstéandig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

C) Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4.2 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir
diese medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methodel,von
den unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kénnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten(Methode,
eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder-andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4.3 Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten
Methode bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritty‘ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte™ medizinische Verfahren der
angefragten Methode bereits angewendet wird. ‘Stellen Sie zudem den theoretisch-
wissenschaftlichen Begrindungsansatz des mgdizinischen Verfahrens bei der hier
genannten Patientengruppe (bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die
wesentliche Datengrundlage fir die Anwegdung des medizinischen Verfahrens der
angefragten Methode bei den hier benannten-Patientengruppen. Berlcksichtigen Sie dabei
insbesondere Informationen aus Leitlinienrdder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus
bekannt)

Machen Sie in diesem Abschnitt Il A weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum
unter Abschnitt | Nummer 3 benannten Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt | Nummer 3
mehrere Medizinprodukte benannt wurden, vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und fillen
Sie ihn je Medizinprodukt aus.

1 Angabe zur Ubermittlung von Abschnitt Il B

Geben Sie nachstehend an, ob vom Hersteller des unter 2.1 genannten Medizinprodukts der
Abschnitt 1l B (,weitere medizinproduktbezogene Unterlagen des Herstellers*) zur
Weiterleitung an den G-BA zur Verfligung gestellt wurde.

] Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgeflllten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA zur Verfiigung gestellt.

L] Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgefullten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA nicht zur Verfligung gestellt.

2 Allgemeine Angaben

Flugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und uUbermitteln
Sie, falls verflgbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts
illustrieren.

2.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 2.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte. (optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Erfahrungen™bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie_nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des
unter Nummenr2.1 genannten Medizinprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen
bei der Hamdhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile
oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht
spezifisehe Risiken fur Patientinnen und Patienten?

Optional:

Welche Anforderungen fir die Anwendung kdnnen Sie nach diesen Erfahrungen empfehlen
(u. a. die Qualifikation der Arztinnen und Arzte und des weiteren medizinischen Personals,
spezielles Training (auch des Behandlungsteams), Uberwachungsbedarf der Patientinnen
oder Patienten, spezielle (Notfall-)ymalRnahmen, erforderliche apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? Bitte begriinden Sie die Anforderungen soweit maglich.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus
bekannt)

4 Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen

Sind Ihnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
Sofern in  Abschnitt 1B vom Hersteller die Angaben zu Vorkommnissen und

schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen Ubermittelt werden, sind keine Angaben in
diesem Feld notwendig.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt IV Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Dieser Abschnitt dient der Darstellung der Informationsbeschaffung sowie der Benennung
der ermittelten und als relevant eingestuften Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der angefragten Methode. Dabei untergliedert sich die
Informationsbeschaffung in eine Suche nach veréffentlichten Studien (Literaturrecherche),
sowie eine Suche nach geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen
Studien in mindestens einem Studienregister. Nachfolgend sind Mindestanforderungen an
diese Suchschritte formuliert, die fiir eine Bewertung nach § 137h SGB V erfillt sein missen.
Um die Wahrscheinlichkeit ggf. zu erhdéhen, dass Sie alle fir die Bewertung relevanten
Informationen Ubermitteln, sind mdgliche weitere, optionale Schritte fiir eine systematischere
Informationsbeschaffung dargestellt. Die optionalen Anforderungen und Textfelder sind zur
besseren Orientierung blau hinterlegt.

1.1 Suche in bibliographischen Datenbanken

Die Literaturrecherche soll mindestens in der frei verfugbaren Literaturdatenbank- Medline
(Pubmed) durchgefiihrt werden. Dokumentieren Sie im Folgenden , die, verwendete
Suchstrategie und das Datum der Suche unter Nennung der Suchbegriffe\(MeSH-Begriffe,
Freitext-Begriffe) und deren Verknipfungen. Einschrankungen bei der Suche (z. B. Sprach-
oder Jahreseinschrankungen) sind zu beschreiben.

Fugen Sie die Gesamttreffer dieser Suche als Datei bei, diefhach Mdoglichkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann (vorzugsweise *.ris).

OPTIONAL: Fir eine systematischere Recherche fuhren Sie diese zusatzlich in der
Cochrane Library durch. Darliber hinaus kann eine Suche in weiteren, themenspezifischen
Datenbanken zweckmaRig sein, etwa wenn fir die Fragestellung typischerweise
Publikationen in themenspezifischen Datenbanken (z. B. CINAHL, PsycINFO, usw.)
registriert werden. In diesem Fall sind die jeweils verwendeten Suchstrategien sowie das
Datum der Recherche und vorgenommene Einschrankungen nachfolgend spezifisch fiir jede
Datenbank darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

OPTIONAL: In die nachfolgende Abbildung 1 kénnen Sie fiir die Darstellung der Auswahl
der Publikationen die entsprechenden Textfelder nutzen. Ausgehend von der
Gesamttrefferzahl ist dabei darzulegen, anhand welches Prifschrittes (in Titel / Abstract oder
anhand der Volltextpublikation) und mit welchen Auswabhlkriterien Publikationen im weiteren
Prozess beriicksichtigt oder ausgeschlossen wurden. Publikationen, die nach Priifung des
Volltextes ausgeschlossen wurden, kénnen mit jeweiligem Ausschlussgrund in Tabelle 1
aufgelistet werden.
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Anzahl aller Treffer (Rohliste):
n=..

Ausschluss Duplikate

S n=i.
L
Titel-/Abstractprufung
n=..
> | Nicht relevant
7
n=...
Anzahl geprufter Volltexte
n=...
Anzahl im Volltext
ausgeschlossener Publikationen
« n=...
L

spezifiziert nach Ausschlussgrund

Ausschlussgrund ...: n = ...
Ausschlussgrund ...: n = ...

v

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:
N =

Abbildung 1: Flussdiagramm in Anlehnung an PRISMA"

OPTIONAL:
Tabelle 1: Nach Prifung von Volltexten ausgeschlossene Publikationen

Nachfolgend kénnen Sie die Publikationen auffiihren, die in bibliographischen Datenbanken
ermittelt und nach Prifung des Volltextes ausgeschlossen wurden; dabei kénnen die
jeweiligen Ausschlussgriinde angegeben werden.

Quellenangabe Ausschlussgrund

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

! preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
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1.2 Suche in Studienregistern

Die Suche in Studienregistern soll mindestens im Register WHO International Registry Trials
Clinical Platform (http://www.who.int/ictrp/en/) durchgefiihrt und im nachfolgenden Textfeld
dokumentiert werden.

OPTIONAL: Erweitern Sie die Suche auf das Register clinicaltrials.gov oder fuhren Sie
zusatzlich eine Suche in weiteren themenspezifischen Studienregistern (z. B.
krankheitsspezifische Studienregister oder Studienregister einzelner Hersteller) durch. In
diesem Fall sind nachfolgend die jeweiligen Suchstrategien je Register darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

2 Benennung der Studien fur die Darstellung des Standes der‘medizinischen Erkenntnisse

In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermitteltén\und als relevant eingestuften Publikationen fir die Darstellung des Standes der
medizinischen Erkenntnisse einzutragen. Dabei befillen Sie_bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 2 unter 2.1 und
zu Treffern in Studienregistern, zu denen noch keine Erg€bnisse vorliegen, die Tabelle 3 unter 2.2. Daruber hinaus besteht die Moglichkeit, in
Tabelle 4 unter 2.3 die Eckpunkte relevanter Studien aufzuftihren, die Ihnen bekannt sind, die aber nicht in einem der beiden Suchschritte ermittelt
wurden. Weitere relevante Publikationen, wie LeitlintefsHTA-Berichte etc., die sich nicht in Tabelle 4 extrahieren lassen, kénnen in Tabelle 8 unter
3. dargestellt werden.

2.1 Benennung derjenigen Studien zur ang€fragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte identifiziert wurden und zu denen

Ergebnisse vorliegen

Fullen Sie bitte flr die Benennung der Studien Tabelle 2 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum flr weitere Hinweise, z. B. wenn es zu einer
Studie mehrere Publikationen gibt{®abei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufigen.

Tabelle 2: Eckpunkte der Studien, zuf angefragten Methode, zu denen Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n(z. B. RCT, |der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatio | Fallserie) Durchfiihrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstract) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.
Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, hier, um einen | hier, um einen | hier, um einen | einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben.
Text
einzugeb
en.
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2.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(n) ermittelt wurden
Bitte nutzen Sie Tabelle 3 fiir die Benennung der Treffer aus Studienregister(n) zu geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen Studien.
Dabei ist fUr jede Studie eine neue Zeile einzufiigen.

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, die inStudienregister(n) ermittelt wurden, aber in ihren Ergebnissen noch nicht publiziert sind

Quelle

[Studiennumm
er im Register]

ggf. Name der
Studie

Status der
Studie

[geplant,
laufend,
abgebrochen,
abgeschlossen]

Studiendesign,
(z. B. RCT,
Fallserie)

Ort (Land) der
Durchfihrung
und geplantes
Studienende

Anzahl der
Patientinnen und
Patienten, die
eingeschlossen
werden sollen

Ggf. . Nennung der
Intervention/en
oder
diagnostischen
Testverfahren, mit
denen die
angefragte
Methode
verglichen wird.

Benennung
der
Endpunkte,
die erfasst
werden sollen

Mustermann et

Klicken Sie

Klicken Sie hier,

Klicken Sie hier,

Klicken Sie hier,

Klicken Sie hier,

Klicken Sie hier, um

Klicken Sie

al. 2014, hier, um einen | um einen Text um einen Text um einen Text um einen Text einen Text hier, um einen
Musterfrau Text einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben. Text
2015, einzugeben. einzugeben.
NCT00884711
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2.3 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die nichtifmRahmen der Literaturrecherche identifiziert wurden

Hier besteht die Mdglichkeit, Ihnen bekannte Studien zu benegtinen, die nicht in der Literaturrecherche identifiziert wurden. Dabei ist fur jede Studie

eine neue Zeile einzufugen.

Tabelle 4: Eckpunkte der abgeschlossenen (jedoch nichtimlRahmen der Literaturrecherche identifizierten) Studien zur angefragten Methode, zu denen
Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n (z. B. RCT, | der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatios | Fallserie) Durchfuhrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstracy) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.
Mustermann Klicken Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, hier, um einen | hier, um einen | hier, um einen | einen Text hier, um einen
Musterfrau um Text Text Text einzugeben. Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben.
Text
einzugeb
en.
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OPTIONAL:

2.4 Bisherige Ergebnisse der Studien

Wenn Sie diese Option nutzen, dann tragen Sie in die nachfolgenden Tabellen die Darstellungen der Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
bitte so ein, dass fiur jeden fir die Bewertung nach § 137h SGB V relevanten Endpunkt eine neue Tabelle mit den jeweiligen Ergebnissen der
Studien entsteht, die diesen Endpunkt erhoben haben (die Tabellenvorlagen sind entsprechend zu vervielféltigen). Dabei ist zwischen dichotomen
(z. B. Ereignis eingetreten ja/nein) und kontinuierlichen (z. B. Score in einem Fragebogen) Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu
unerwuinschten Ereignissen sollten ebenfalls in einer eigenen Tabelle dargestellt werden.

Wenn es sich bei der angefragten Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches bereits in Studien zum Nachweis der
therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, kdnnen die Ergebnisse dieser Studien hier ebenfalls dargestellt
werden. Dies hat den Hintergrund, dass nicht nur Studien zur diagnostischen Gute, sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf
dem Einsatz des diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern kdnnen.

Tabelle 5: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fir dichotome Endpunkte

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der | Ereignisse in der Interventions- | Ereignisse in der Malf fir Unterschied,
[Autor, Jahr oder Studie gruppe Vergleichsgruppe* ggf. Kl oder p-Wert
Studiennummer im
Register]
Mustermann et al. 2014 Name n/N n/N RR= 0,80;
[95% KI = 0,25 — 0,95];
p=0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden” einzutragen.

Abkilrzungen: Kl= Konfidenzintervall, RR=relatives Risiko
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Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagngstika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fiir kontinuierliche Endpunkte

Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Endpunkt X.

Quellen
[Autor, Jahr oder

ggf. Name der
Studie

Operationalisierung
des Endpunkts

Ergebnis in der
Interventionsgrupp

Ergebnis in der
Vergleichsgruppe*

MaR fur Unter-
schied, ggf. 95%-KI

Studiennummer im e oder p-Wert
Register]

Mustermann et al. Name XYZ-Score nach 12 | MW (SD) MW (SD) +0,3;

2014 Monaten p= 0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden istyist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden“ einzutragen.

Abkiirzungen: KI= Konfidenzintervall, MW.=Mittelwert, SD=Standardabweichung

Tabelle 7: Ergebnisse von StudienZur diagnostischen Testgenauigkeit

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der Test/Diagnostisches | Anzahl | Testgenauigkeit* in % [95%KI], n/N | Maf fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie Verfahren Patient Sensitivitat Spezifitit schied, Vergleich
Studiennummer im en. (n) . 95%-Kl, Delta,
Register] p-Wert
Mustermann et al. Name Indextest 160 77% [56-91%] 94% [89-97%)] Sens.: Delta 27% [5-
2014 20/26 (n/N) 126/134( n/N) 46%], p=0,039**
Spez.: Delta -4% [-9-
(untersuchtes 160 50% [30-70%] 98% [94-100%] 1%], p=0,125**
diagnostisches 13/26 (n/N) 131/134 (n/N)
Verfahren)e

*Evtl. auch positiv und negativ pradiktiver Wert. **McNemar-Test.
Abklrzungen: Kl= Konfidenzintervall, Sens=Sensitivitat, Sp=Spezifitat
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OPTIONAL:

3 Andere aussagekraftige Unterlagen fur die Bewertung, jenseits der systematisch
ermittelten Literatur

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, weitere Publikationen (z.B. Leitlinien, HTA-Berichte,
systematische Ubersichtsarbeiten) darzustellen, die sich nicht in Tabelle 4 darstellen lieRen,
Ihnen jedoch bekannt sind und relevante Erkenntnisse mit Blick auf die Bewertung enthalten.

Tabelle 8: Ergebnisse/Kernaussagen anderweitiger Publikationen/Studien

Quelle  (Autor, | Ergebnisse/Kernaussagen
Jahr)

Klicken Sie hier, Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
um einen Text
einzugeben.

OPTIONAL:

4 Zusammenfassende Bewertung des aktuellen Kenntnisstandes zu der Methode,
einschliellich einer Einschatzung zur Ergebnissicherheit der dargestellten Studien

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, den sich aus den genannten Angaben ergebenden
Kenntnisstand zur Bewertung der Methode in kurzer Form darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufillen)

Ein mdgliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den G-BA kann sein, dass der
Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode unter
Anwendung des Medizinproduktes das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet (8§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V). In diesem Fall hat der G-BA innerhalb von
sechs Monaten nach dem entsprechenden Beschluss Uber eine Richtlinie zur Erprobung
nach 8 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kénnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie
beriicksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende
Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fir eine spéatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel ,§ 13
Absatz 2 VerfO) bezweckt. Fir die Angaben zu den Eckpunkten sind Kkliniseh-
wissenschaftliche Begriindungen wichtig.

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzeqbewertung.
Der G-BA ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich interessiert, insbesondere fir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen “Krankenhausern
bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in der Entwicklung befindlich
sind. Die Informationen kdnnen dazu beitragen, dass die Erstelluflg einer Erprobungs-
Richtlinie erleichtert wird.

Bei der Darlegung moglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach §&\137e SGB V haben unter
Berlcksichtigung der Versorgungrealitat die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der
Erprobung und der Leistungserbringung zu gewahrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel innerhalb vopszwei Jahren abzuschlieRen, es sei denn,
dass auch bei Straffung des Verfahrens im” Einzelfall eine langere Erprobungszeit
erforderlich ist.

- Krankenh&auser, die die Methode unter Anwendung des Medizinproduktes erbringen
wollen, sind verpflichtet, an einergEfprobung nach § 137e SGB V teilzunehmen.

- In der Erprobungsrichtlinie hatider G-BA verschiedene Formen der Beteiligung an der
Erprobung vorzusehen. Walirend es notwendig sein kann, dass eine erforderliche
Anzahl von Krankenhausefn an einer randomisierten, kontrollierten Studie teilnimmt,
die den Nutzenbelegy ‘erbringen soll, kdnnen — wenn sich bereits genitgend
Krankenhduser an-der'vom Gemeinsamen Bundesausschuss vorgesehenen Studie
zum Nutzennaehweis im engeren Sinne Dbeteiligen und insoweit weitere
Krankenhayseninsbesondere aus methodischen Griunden nicht an dieser Studie
teilnehmen~kénnen — andere Krankenhauser im Rahmen derselben Erprobung im
Sinne jeiner-Beobachtungsstudie flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit
liefernvgnd damit ihrer Verpflichtung zur Teilnahme an der Erprobung nachkommen.

Unter Punkt,A kdnnen Sie daher mogliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den
Nutzenbeleg erbringen soll und unter Punkt B kénnen Sie mogliche Eckpunkte zur Lieferung
flankierender Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie
darlegen.

A. Mogliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1 Fragestellung

Formulieren Sie hier die Fragestellung der Erprobungsstudie unter kurzer Benennung der
Zielpopulation, der Intervention und der Kontrollintervention sowie der Endpunkte.
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Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt I Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert
werden; Abweichungen gegeniber des Anwendungsgebietes in Abschnitt I Nummer 2.3
bedirfen der Begriindung.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kdnnen Sie die in Abschnitt I1I Nummer 2.2 gemachten Angaben zur Intervention
konkretisieren. Beschreiben und begriinden Sie zudem auf Grundlage |hrer Angaben in
Abschnitt 1 Nummer 4.2a) die angemessene Vergleichsintervention fir die mdgliche
Erprobungsstudie.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4 Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten priméren Endpunkt. Schatzen Sie bezogen auf den
primaren Endpunkt den erwarteten Effekt begriindet ab und legen Sie die klinische Relevanz
des Effekts dar. Zudem sind mdgliche weitere Endpunkte (sekundare Endpunkte) sowie
erwartete unerwinschte Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fir jeden Endpunkt valide
Erhebungsinstrumente und -methoden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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5 Studientyp

Die Studie muss geeignet sein, eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem flr eine
spatere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu erlauben.

Hierbei soll es sich soweit méglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemal 2. Kapitel 8§ 11
VerfO mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditéat, Lebensqualitat)
handeln. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unmdéglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufuhren oder zu fordern. Soweit qualitativn angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund
qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begrindung je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafur ist der potenzielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.
Hierbei ist insbesondere sicherzustellen, dass die methodischen Anforderungen an die
Studiendurchfuhrung unter Berlcksichtigung der Versorgungsrealitéat so ausgestaltet werden,
dass sie hinreichend praktikabel sind.

Falls eine randomisierte kontrollierte Studie fur die Erprobung nicht in Frage kommt, ist das
zu begrinden und darzulegen, wie mdgliche Verzerrungen des Studienergebnisses
vermieden werden sollen.

Legen Sie MaRnahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewahrleistet werden kann.

Spezifische Besonderheiten (z. B. mehr als 2 Behandlungsarme, Crossover- oder faktorielles
Design, Nicht-Unterlegenheitsstudie etc.) sind spezifisch darzustellen und ggf. zu begrinden.

6 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7 Fallzahlabschéatzung und Studiendauer

Nehmen Sie basierend auf dem unter Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen auf
den priméren Endpunkt eine vorlaufige Fallzahlschatzung vor.

Geben Sie die geschatzte Studiendauer einschlie3lich der Nachbeobachtungszeit
(ungefahrer Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung -
Auswertung) sowie Erhebungszeitpunkte fir die unter 3. benannten Endpunkte an. Das
Follow-up ist unter Berticksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu
begrinden. Nehmen Sie anhand der Fallzahlplanung eine Abschétzung des
Rekrutierungszeitraums vor und legen Sie das Vorgehen zur Rekrutierung der
Studienteilnehmer dar.

8 Studienkosten

Geben Sie eine Schatzung der mdglichen Studienkosten einer Erprobungsstudie unter
Berlicksichtigung der Ausfuhrungen unter Nummer 1 bis 7 an. Hierbei sind die Kosten der
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Erstellung des Studienprotokolls von den Kosten der Studiendurchfiihrung und -auswertung
abzugrenzen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

B. Mogliche Eckpunkte zur Lieferung flankierender Daten zu Wirksamkeit und

Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie (einschliellich Schéatzung
moglicher Kosten)

280

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt VI Literaturverzeichnis

1 Im Formular zitierte Literatur
Fuhren Sie nachfolgend samtliche im Formular zitierten Quellen in alphabetischer
Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géngigen
wissenschaftlichen Formatierung (zum Beispiel Vancouver System) auf.

Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben.
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Abschnitt VII Unterschrift

Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die Inhalte des Formulars vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass das Formular keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass es der Vertffentlichung der Eintrdge im Formular anldsslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemaf 2. Kapitel 8§ 35 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und
Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen von der Verdoffentlichung sind die
Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, sofern das
Krankenhaus der Vero6ffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name des Unterzeichners Unterschrift*
TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

* Eine fur das Krankenhaus im Umfang der vorstehenaden Informationstubermittlung nach
§ 137h Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Rersan oder eine von ihr bevollmachtigte
Person muss die Unterschrift leisten. Fehlt.es.an einer solchen Unterschrift, gilt die
Information als nicht eingegangen.
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Formular zur Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse fur die Bewertung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemal § 137h SGB V

- Abschnitt Il B -

(Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers)

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
gestellt, ist das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h SGB V verpflichtéfy. dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen Uber den |Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des
Medizinprodukts zu tibermitteln. Die Ubermittlung der Unterlagen erfolgt im{Benehmen mit
dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in.dem Krankenhaus
bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt 11l B des Formulars zur Ubermittlung von Informatioreh iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemaf § 137h Absatz 1 SGB \A(dient der Erfassung der fur
den G-BA relevanten Angaben und Informationen zur Anwendung’ des Medizinprodukts, die
dem Hersteller des Produkts, nicht jedoch dem anfragenden’Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen vom Herstellerndesjenigen Medizinprodukts, das
bei der jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht werden.
Sofern dem Krankenhaus vom Hersteller im. Rakimen der Benehmensherstellung der
ausgefullte und unterzeichnete Abschnitt Il B_nebSt zugehorigen Anlagen zur Verfigung
gestellt wurde, leitet das Krankenhaus™ die Unterlagen im Rahmen der
Informationsibermittiung an den G-BA weijter. Alternativ kdnnen Sie die Unterlagen auch
unmittelbar an den G-BA (ohne Weitergabg' an das Krankenhaus) Ubersenden. Stellen Sie
den Abschnitt Il B auch in elektronischefrForm zur Verfugung.

Die vollstandigen Angaben in dieSer Abschnitt sind fir den G-BA relevant, um zu prifen, ob
die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V erflllt sind und um
vollumfangliche Informatiopern»>zur Bewertung nach § 137h SGB V der angefragten Methode
vorliegen zu haben. Die Angaben des Abschnitt Ill B werden auf der Internetseite des G-BA
im Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemaf 8§ 137h Absatz 1
Satz 3 SGB V verdéffeqtlicht, sofern Sie dieser Veroéffentlichung unter Nummer 8 zustimmen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie‘bitte 'keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, sofern Sie einer
Vero6ffentlichung durch den G-BA zustimmen.

Ansonstén,gilt, dass Unterlagen, die dem G-BA zusammen mit dem ausgefulliten Abschnitt IlI
B zugehén, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heifdt, sie werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (8 27 der Geschéftsordnung des G-BA [GO)).

Einém gegenlber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen, also solche, die von Ihnen
gesondert als Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Stellen Sie
sicher, dass Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse, die in Ihren eingereichten Unterlagen
enthalten sind, eindeutig als solche identifiziert werden kénnen. Behalten Sie bei lhren
Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unverotffentlichte Studien _mdglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach
8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).
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Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, kénnen Sie auch unmittelbar
an den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) tbermitteln.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemalR § 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich gemacht werden,

die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse enthalten.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

1 Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

1.1 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Name des Medizinprodukts

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erflllungicder
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR § 6ndes
Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Giltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumeénte, die
die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Ansprechpartner

2.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.3 E-Mail

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Liste aller naehy, 8 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnjsse und schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisse

Nachstehend sigd” durch den Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden
unerwinschten™Ereignisse sowie ggf. die MalRhahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis, oder einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemald der
Begriffshestimmungen entsprechend 82 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv
ergrifféere“MalRnahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei
sindhauch Veroéffentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu bericksichtigen.

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der MalBnahme entsprechend der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlieRlich
unerwinschtes Ereignis, Grund  fOr | Einordnung korrektiv/praventiv)

praventive Mal3nahme

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

4 Zulassungsstatus international

Herstellerseitige Darstellung des internationalen Zulassungsstatus inklusive der
zugelassenen Zweckbestimmung/Anwendungsgebiete mit Nachweis (ggf. unter Angabe der
Ablehnungsgriinde bei Versagen oder Entziehung der Zulassung).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

5 Angaben zur klinischen Bewertung

Flgen Sie die klinischen Daten nach 8§ 3 Nummer 25 MPG (klinische Prifungen inklusive
Updates zur klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige verdffentlichteXoder
unverdoffentlichte Berichte) im Volltext bei.

5.1 Herstellerseitige Beschreibung der Kklinischen Daten, die die Eigaung des
Medizinprodukts fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen~(insbesondere
Darstellung, ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien\uber ein &hnliches
Produkt [Literaturbewertung] entsprechend § 3 Nummer 25 MPG\stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

5.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses nach 8§ 19 MPG

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

6 Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 génannten Medizinprodukt zu benennen und zu
beschreiben (im Hinblick auf die Studienpopulation, Intervention(en), Studientyp und
wesentliche Endpunkte), fur die der Hersteller Sponsor ist oder war oder an denen er auf
andere Weise finanziell beteiligt ist©der war und die ganz oder teilweise im durch die
Anfrage erfassten Indikationsbereich\dtrchgefihrt wurden oder werden.

Flgen Sie fur jede Studie eing™eue Zeile ein. Falls Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls Keine Studien existieren, auf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keingt ein.

Sponsor

Studienbezeichnungund*Studienbeschreibung (ia / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.

7 Anlagen

Fuhren-Sie nachfolgend die Anlagen auf, die Sie fur eine Weiterleitung an den G-BA zur
Verfugung stellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

8 Angabe zur Veroffentlichung der Angaben des Abschnitts Il B

L] Der Hersteller ist mit der Vertffentlichung seiner Eintrdge in Abschnitt 1l B im
Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemald § 137h
Absatz 1 Satz 3 SGB V durch den G-BA einverstanden. Von der Veréffentlichung
ausgenommen sind die mit dem Abschnitt Il B Gbermittelten Anlagen

L] Der Hersteller ist mit der Vertffentlichung seiner Eintrdge in Abschnitt 1l B im
Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemafd § 137h
Absatz 1 Satz 3 SGB V durch den G-BA nicht einverstanden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

9 Unterschrift

Hiermit erklart der unter Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,

- dass die Inhalte des Abschnitts Il B vollstandig und richtig sind,

- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il B zur Kenntnis genonwnetr wurden,

- dass der Abschnitt Il B keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse enthédlt und dass
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Hinweise zu

Beginn des Abschnitts gekennzeichnet wurden.

Datum Name des Unterzeichners

Name des Unterzeichners

TT.MM.JJJJ Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

98

Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016




Anlage VI zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaf
§ 137h Absatz 6 SGB V

Formular zur
Anforderung einer Beratung gemalf
§ 137h Absatz 6 SGB Y

<<Krankenhaus / Medizinproduktehersteller>>

Stand: <<TT.MM.JJJJ>>
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Abschnitt Allgemeine Hinweise

Allgemeine Hinweise zur Beratungsanforderung gemalR § 137h Absatz 6 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beréat Krankenh&duser und Hersteller von
Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaR § 137h SGB V Uber
dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Bitte
beachten Sie, dass die hier mégliche Beratung sich ausschlief3lich auf Voraussetzungen und
Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden im Kontext der Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
bezieht. Fur Beratungen zu den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zulasten der Krankenkassen ist eine kostenpflichtige Beratung gemaf
§ 137e Absatz 8 SGB V erforderlich.

Das hier dargestellte Verfahren sowie seine Voraussetzungen und Anforderung sindim 2.
Kapitel 88 29 — 38 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt.

Dieses Formular dient der Erfassung der Angaben, die zur Anforderunginer Beratung
gemal 8§ 137h Absatz 6 SGB V G-BA erforderlich sind. Bitte verwenden Sie‘zur Anforderung
einer Beratung nur ebendieses Formular wie im 2. Kapitel § 38 Absatz, 1-\/erfO vorgegeben.

Ausfillhinweise zum Formular

Es ist moglich, dass Krankenh&user oder Medizinproduktehersteller Dritte zur Anforderung
einer Beratung bevollméchtigen. In diesem Fall ist es  erforderlich, die entsprechende
Vollmacht dem Formular beizulegen.

Das Formular gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Angaben

Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungén einer Bewertung nach 8§ 137h SGB V
Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaken*(dem Krankenhaus bekannte)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

IV weitere Fragen im Rahmen der Bétatlng

\% Anlagen

VI Unterschrift

Gemal 2. Kapitel 8§ 38 Absatz,2 VerfO kann der G-BA im Rahmen der Beratung prufen, ob
eine Methode dem Bewestiigsverfahren unterfallt und hierzu eine Feststellung in Form

eines Beschlusses treffen (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Fir
diesen Beschluss prigft\der G-BA, ob

- die technische)Anwendung der gegenstandlichen Methode mafgeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

- die gegenstandliche Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept geman
2. Kapitel § 31 VerfO aufweist und

- ~die-gegenstandliche Methode noch nicht nach 8§ 137h SGB V gepruft wurde oder wird.

Wenh Sie eine Beratung zu dieser Frage erbitten, missen Sie dem G-BA gemeinsam mit
Ihrer Beratungsanforderung auch die relevanten Angaben zur Prifung der Voraussetzungen
fur eine Bewertung nach 8 137h SGB V Ubermitteln. Fullen Sie dafir

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abschnitt Il und Il A
vollsténdig aus und Gbermitteln Sie die notwendigen Anlagen und

- soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, den Abschnitt Il
und Il B vollstandig aus und Ubermitteln Sie die notwendigen Anlagen.

Die Inhalte der Abschnitte II, Ill A und Ill B dieses Formulars entsprechen in vielen Punkten
den Inhalten des ,Formular zur Ubermittlung von Informationen Uber den Stand der
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Abschnitt Allgemeine Hinweise

wissenschaftlichen  Erkenntnisse“, die zur Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens nach 8 137h SGB V relevant sind. Bei den grau hinterlegten Feldern
handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller Eintrag in ein Pflichtfeld nicht mdglich
ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begrindung ein. Die blau hinterlegten Felder sind fir
optionale Eingaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine Angaben machen mdchten, kdnnen
Sie das Feld einfach leer lassen.

Sofern Sie keine Antwort zu der Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens
wuinschen, machen Sie lhre Angaben im Formular in dem Umfang, der zur Beantwortung
Ihrer Fragen erforderlich ist. Diese weiteren Fragen kénnen Sie in Abschnitt IV angeben.
Ubermitteln Sie auch die Anlagen, die zur Beantwortung dieser weiteren Fragen notwendig
sind.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den G-BA verdffentlicht wird (Erlauterungen dazu, siehe unten).

Alle weiteren Unterlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationstibermittlung
zugehen, unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heildt, sie~Werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (§ 27 der Geschaftsordnung des G-BA [GO]).

Einem gegenuber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
derselben unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Inforgrationen®, also solche, die von
Ihnen oder dem betroffenen Medizinprodukteherstellef igesondert als Betriebs- und
Geschiftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen-ist,in der Vertraulichkeitsschutzordnung
des G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemal 8 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertratiliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden,
die hierzu berechtigt sind und die diesegsaufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse enthalten.

Um die Kennzeichnung und, Einordnung von hoch vertraulichen Informationen
sicherzustellen, legen Sie dig\entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert
gekennzeichneten Unterordnér auf der DVD ab. Zusatzlich ist es erforderlich, dass Sie die
Dokumente auch im Bateinamen durch den Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des
Dokuments  selbst%Ndurch den Zusatz ,Dokument enthalt Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse kennzeichnen. Behalten Sie bei lhren Angaben stets im Blick, dass
entsprechend _gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die
Transparenz€ yuad Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA ebenso wie
unveroffentlichte Studien moéglicherweise nicht in die Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz
4 SGB \Leibezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel 8 19 VerfO).

Zusammmenstellung und Einreichung der Unterlagen

Die” Einreichung der Unterlagen ist — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift -
ausschlie3lich in elektronischer Form zulassig. Als Datentrdger ist hierzu eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschitzt sein darf. Fir alle
einzureichenden Dokumente gilt, dass diese nicht geschitzt sein dirfen, d. h., sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen maglich ist.

Fur die Unterschrift drucken Sie das Formular zusétzlich zur Ablage auf der DVD aus und
Ubermitteln Sie das ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der DVD.
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Abschnitt Allgemeine Hinweise

Alternativ kbnnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz Uber
Rahmenbedingungen fir elektronische Signaturen (Signhaturgesetz - SigG) in der jeweils
gultigen Fassung tbermitteln.

Verdffentlichung des Formulars

Sofern der G-BA zu der Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens einen
Beschluss fasst, gibt er zuvor im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet
weiteren betroffenen Krankenh&usern sowie den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme. Hierfir wird der Abschnitt Il des
Formulars veroffentlicht.
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Abschnitt | Administrative Angaben

1 Beratungsinteressent

[l Krankenhaus [1 Medizinproduktehersteller

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Ggf. Bevollméachtigter* ( {®\
Name
AN
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
-
Anschrift »
D
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
N
* Vollmacht des Beratungsinteressenten erforderlich ‘\C}
=

2 Ansprechpartner ’Q\
Name O

f‘
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Anschrift ,N

NaN
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
. N
E-Malil N\
X

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Telefon- un i(lefaxnummer
[y

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

O
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Abschnitt | Administrative Angaben

3 Beschlussfassung zur Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens nach
§137h SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob im Rahmen lhrer Beratung gemaf 2. Kapitel § 38 Absatz 2
VerfO eine Antwort zur Frage erbeten wird, ob die gegensténdliche Methode dem
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt.

[] Der Beratungsinteressent wiinscht eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstéandliche
Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V unterféllt. Da diese Frage
einheitlich durch Beschluss zu entscheiden ist (vgl. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3
VerfO), ist eine Beschrankung auf Teilaspekte dieser Fragestellung unzulassig.

[] Der Beratungsinteressent wiinscht keine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V unterfallt.

Falls Sie eine Antwort zur Frage der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahren nach'§ 137h
SGB V winschen, fullen Sie

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abschnitt Il und Il A
vollstandig aus und dbermitteln die notwendigen Anlagen.

- soweit der Beratungsinteressent ein Medizinprodukteherstéler ist, den Abschnitt
Il und Il B vollstandig aus und tbermitteln die notwendigen“Anlagen.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Belegen Sie lhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und tbermitteln Sie die
zugehorigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kdnnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekraftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen waren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie,
Symptomatik, Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie' bzw. Diagnostik zur
Verfugung stehenden Optionen wie die Patientinnen{und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgtwerden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfihrliche Darstellung der'etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.1a) erfolgt.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Angaben zur angefragten Methoede

2.1 Bezeichnung der Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschreiben Sie hier maglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemaf

§ 137h Absatz 6 SGBW/\bezieht. Erlautern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatzider angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGBM.Wwird durch zwei Komponenten definiert:

a) \das Wirkprinzip und
b), das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Béschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschliisselt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstéandlichen Methoderzur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kdnnen Sie dieses Feld
Nummer 3 vervielfaltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.2 Name des Herstellers

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegensténdliche
Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berilicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Hinweis: Die technische Anwendung einer Methode beruht maRgeblich auf einem
Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode
bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

34 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

L] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse 11l gemaf? Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fur Medizinprodukte der Klasse llI

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemafR 2. Kapitel § 30 Absatz 3
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem
Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von
Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems
oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung
oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert
oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiur die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2
VerfO auch seine beabsichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

c) fur Medizinprodukte der Klasse Ilb

Erlautern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmald die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemafl 2. Kapitel § 30 Absatz 4
VerfO aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das
Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt
auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des
Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fur
die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs
oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel 8 30 Absatz 4a Satz
2 VerfO auch seine beabsichtigten und moéglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

4 Angaben flur die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemall 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr
Anwendungsgebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch
eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden)
wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch
auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet
dabei ein ,Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegenuber dem bei den bereits eingefihrten
Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes
Verfahren (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit,_hoher
Risikoklasse) angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet‘ bedeutet,
dass mit dem medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methodge (onter Einsatz
des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)“unmehr eine
neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt wekrden soll. N&ahere
Erlauterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits eingefilhrte systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” findemsSie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund Ihrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA, obvdie gegenstéandliche Methode
ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweéist” In diesem Zusammenhang
pruft der G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit/der vorhandenen Erkenntnisse auf
den Anwendungskontext der angefragten Methode.

41  Angabe zu den bereits eingefiihrten, Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem.ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer,2:3 ‘genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinfen oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir
diese medizinischen VerfahrenSpezifische OPS-Kodes vorhanden?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einemzweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von
den unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen
mitunter der gheoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten Methode,
eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaftén und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant‘sein.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
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4.2  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten
Methode bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der
angefragten Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-
wissenschaftlichen Begrindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier
genannten Patientengruppe (bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die
wesentliche Datengrundlage fir die Anwendung des medizinischen Verfahrens der
angefragten Methode bei den hier benannten Patientengruppen. Berlicksichtigen Sie dabei
insbesondere Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (dem Krankenhaus
bekannt)

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, machen Sie in diesem Abschnitt Il A
weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum unter Abschnitt I| Nummer 3 benannten
Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt I Nummer 3 mehrere Medizinprodukte benannt wurden,
vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und flllen Sie ihn je Medizinprodukt aus.

Soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, fullen Sie den Abschnitt
[l B aus. Der Abschnitt Il A ist in diesem Fall nicht auszufullen.

1 Allgemeine Angaben

Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Ubermitteln
Sie, falls verflgbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts
illustrieren.

1.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (optionale Angabe).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Erfahrungen bei der Anwendung des\Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des
unter Nummer 2.1 genannten Medijzipprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen
bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile
oder Probleme ergeben? Gibt es” bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht
spezifische Risiken fur Patientinnen und Patienten?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3 Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Sind lhnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
(optionale Angabe)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

Soweit der Beratungsinteressent ein Hersteller ist, machen Sie in diesem Abschnitt Il B
weitere Angaben zum unter Abschnitt Il Nummer 3 benannten Medizinprodukt.

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, miissen Sie diesen Abschnitt nicht
ausfillen.

1 Allgemeine Angaben zum Medizinprodukt

Fligen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erflllung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR 8§86 des
Gesetzes tber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Giltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die
die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

1.1 Name des Medizinprodukts

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Zweckbestimmung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Sind lhnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 1.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte (optionale Angabe).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Liste aller nach 8 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Nachstehend sind durch den Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisse sowie ggf. die MalBRhahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis oder einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemafl der
Begriffsbestimmungen entsprechend 82 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv
ergriffene MaRnahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei
sind auch Veréffentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu beriicksichtigen. (optionale Angabe)

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der Malnahme entsprechend der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlieRlich
unerwiinschtes  Ereignis,  Grund  fur | Einordnung korrektiv/praventiv)

praventive Malinahme

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt [l B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

3 Angaben zur klinischen Bewertung

Figen Sie die klinischen Daten nach 8§ 3 Nummer 25 MPG (klinische Prifungen inklusive
Updates zur klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige veroffentlichte oder
unverdffentlichte Berichte) im Volltext bei.

3.1 Herstellerseitige Beschreibung der Kklinischen Daten, die die Eignung des
Medizinprodukts fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere
Darstellung, ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien tber ein &hnliches
Produkt [Literaturbewertung] entsprechend § 3 Nummer 25 MPG stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § 19 MPG

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4 Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 genannten Medizinpredokt zu benennen und zu
beschreiben (im Hinblick auf die Studienpopulation, Intewvention(en), Studientyp und
wesentliche Endpunkte), fir die der Hersteller Sponsor ist\oder war oder an denen er auf
andere Weise finanziell beteiligt ist oder war und die- ganz oder teilweise im durch die
Anfrage erfassten Indikationsbereich durchgefiihrt wurden eder werden.

Fugen Sie fur jede Studie eine neue Zeile ein. Falls_Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls keine Studien existiereny/auf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keine"“ ein.

Sponsor

Studienbezeichnung und Studienbeschrejbting (2 / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.
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Abschnitt IV

Weitere Fragen im Rahmen der Beratung

1 Weitere Angaben zur Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

Machen Sie nachstehend weitere Angaben zur gegenstandlichen Methode, die zur
Beantwortung lhrer unter Nummer 2 genannten Fragen relevant sind. Angaben aus den
vorherigen Abschnitten mussen Sie hier nicht wiederholen. Bitte tbermitteln Sie auch die
relevanten Anlagen, die zur Beantwortung lhrer unter Nummer 2 genannten Fragen

erforderlich sind.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Fragen, die in der Beratung gemaf § 137h Absatz 6 SGB V erdrtert werden S&E
P J
Frage Ggf. Position des Beratungsinteress@ mit
Begrindung A
1| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.
2| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.
3| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.
4| Klicken Sie hier, um einen | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Text einzugeben.
(Bitte fugen Sie weitere Felder ein, sofern benotigty,~
&>
(\'A
'\@
N
Q‘\O
Q\@
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Abschnitt V Anlagen

1. Anlagen

Geben Sie nachstehend die Anlagen an, die Sie dem G-BA im Rahmen der Beratung
gemall 8§ 137h Absatz 6 SGB V ubermitteln. Sofern Sie eine Antwort zur Frage der
Einschlagigkeit des Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V winschen, figen Sie in
jedem Fall folgende Anlagen bei:

- Volltexte zu den Quellen, auf die Sie sich in Ihren Angaben zu Abschnitt Il beziehen

- die erforderlichen Anlagen gemaf3 Abschnitt Il A (fur Krankenh&user) oder III B (fur
Medizinproduktehersteller)

Ubermitteln Sie weitere Anlagen, beispielsweise solche, auf die Sie sich in Ihren Angaben
unter Nummer 4 beziehen, sofern sie relevant fir die Beantwortung lhrer unter Nummer. 5
angegebenen Fragen sind.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt VI

Unterschrift

2. Unterschrift

Hiermit erklart der Beratungsinteressent,

- dass die Ubermittelten Informationen vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass die Ubermittelten Angaben keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse beinhalten
und dass Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass er der Verdffentlichung der Eintrage in Abschnitt II des Formulars anlasslich des
Stellungnahmeverfahrens gemaf 2. Kapitel 8 38 Absatz 3 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und

Datenschutzrechte) entgegenstehen.

Datum

Name des Unterzeichners

Unterschrift*

TT.MM.JJJJ

Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

* Eine fur den Beratungsinteressenten im Umfang der vorstehenden Anforderung einer
Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr
bevollmachtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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3. Kapitel:  Verfahren fir Richtlinienbeschliisse nach § 116b Abs. 4 SGB V
§1 Anwendungsbereich

!Dieses Kapitel regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 116b Abs. 4 SGB V.
’Die Richtlinie nach § 116b Abs. 4 SGB V benennt und regelt die hoch spezialisierten
Leistungen, seltenen Erkrankungen  sowie Erkrankungen mit  besonderen
Krankheitsverlaufen (Kataloginhalte), die nach den Vorgaben des § 116b Abs. 3 SGB V oder
aufgrund der Weiterentwicklung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 116b
Abs. 4 SGB V Gegenstand der ambulanten Behandlung im Krankenhaus sind.

§2 Einleitung des Prifungsverfahrens

!Die Priifung auf Weiterentwicklung der Kataloginhalte erfolgt
a) auf Initiativbeschluss des Plenums oder

b) auf Vorlage der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der™ Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen oder der nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationén.

’Die Pflicht nach § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V bleibt dadurch gaberihrt.
§3 Inhalt der Vorlage

D 'Die Vorlage muss den zu priifenden Gegenstand eindeutig beschreiben. Hierzu
sollten auch Angaben fir die Abgrenzung«zu &hnlichen, aber von der Vorlage nicht
umfassten Leistungen oder Indikationen gémacht werden. ®Soweit méglich ist die jeweils
gultige ICD/OPS Klassifikation anzugeben.

(2) Die Vorlage muss eine Begrundung enthalten, die auf Unterlagen gestitzte Angaben

a) zu den Kriterien flr hoch spezialisierte Leistungen, seltenen Erkrankungen oder
Erkrankungen mit besondeérem Krankheitsverlauf nach § 5 enthalt,

b) zum diagnostischen_eder therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit
und zur Wirtschatftlichkeit der zur Prifung gestellten Leistungen und Behandlungen
macht und dabei vor allem die Besonderheiten zur medizinischen Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeitvder Leistungen oder Behandlungen bei ihrer ambulanten Erbringung
im Krankehhaus im Vergleich zur Erbringung in der Vertragsarztpraxis beschreibt,

c) zu den, sachlichen wund personellen Anforderungen an die ambulante
Leistangserbringung und zur Notwendigkeit einer Uberweisung durch die Haus- oder
die-Facharztin oder auch den Haus- oder den Facharzt enthalt und

d)~zur Dringlichkeit der verfolgten Bewertung als Grundlage fir die Priorisierung nach § 4
macht.

3) Die Vorlage ist schriftlich beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

(4) 'Das Plenum kann die Beratung einer Vorlage nach Absatz 2 nur ablehnen, wenn die
Vorlage den Anforderungen nach Absatzen 1 bis 3 nicht entspricht. Zuvor fordert der
zustandige Unterausschuss die vorlegende Organisation nach 8 2 zur Erganzung oder
Préazisierung ihrer Vorlage innerhalb einer angemessenen Frist auf.
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84 Priorisierung

Die Reihenfolge, in der die nach 8§ 2 zur Beratung anstehenden Vorlagen zu beraten sind,
legt der zusténdige Unterausschuss unter Berilicksichtigung der Relevanz einer ambulanten
Erbringung der zur Beratung stehenden Leistungen und Behandlungen im Krankenhaus im
Vergleich zur Erbringung allein in Vertragsarztpraxen fest; dem Plenum ist die aus der
Festlegung entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen.

85 Kriterien flr die Aufnahme und den Verbleib als Kataloginhalt nach § 116b
SGB V

D) 'Als hoch spezialisiert gelten Leistungen,

a) zu deren qualifizierter Erbringung medizinische Kenntnisse und \Erfahrungen
erforderlich sind, die Uber die Facharztqualifikation deutlich hinausgeheny

und entweder

b) zu deren qualifizierter Erbringung besonders aufwandige organisatorische (z. B. bei
interdisziplinarer Behandlung), bauliche, apparativtechniscig oder hygienische
Anforderungen vorliegen muissen,

oder

c) die Leistungserbringung mit einem spezifischen Komplikationsrisiko fir den Patienten
oder mit einem Geféahrdungspotential fur Dritte vérbunden ist, das mit der Infrastruktur
eines entsprechend spezialisierten Krankenhatises besser beherrscht werden kann als
in der ambulanten vertragséarztlichen Versorgung.

’In begriindeten Ausnahmeféllen reicht auch a).oder c) alleine aus.

2) Eine seltene Erkrankung liegt ~ver; wenn angenommen werden kann, dass
bundesweit nicht mehr als finf von zelintausend Personen von ihr betroffen sind oder bei
einer vergleichbaren Préavalenz wegen’ der Eigenart der Erkrankung eine Konzentration der
fachlichen Expertise im Rahmen-gder stationdren Behandlung am Krankenhaus bereits
gegeben ist.

3 Eine Erkrankung-, hat = einen besonderen Verlauf, wenn empirisch durch
entsprechendes Datenmatertal belegt ist, dass beim Uberwiegenden Teil der Patientinnen
und Patienten

a) mindestens zweimal kalenderjahrlich eine stationare Behandlung erfolgt,
b)  mehr als gine ambulante Behandlung pro Quartal tber ein Jahr stattfindet und

¢c) ein dukchgangig abgestimmtes Versorgungskonzept aus einer Hand erforderlich ist.
86 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

Q) 'Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gilt fir zur Priifung stehende
Leistungen oder Behandlungen als hinreichend belegt, wenn

a) eine Bewertung nach 88 135, 138 oder 137c SGB V das Ergebnis erbracht hat, dass
der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit einer der Leistung zugrunde liegenden
Methode hinreichend belegt ist, oder wenn

b) die Leistung oder die Behandlung Bestandteil der vertragsérztlichen Versorgung ist.
’Der Unterausschuss soll im Zweifelsfall die Stellungnahme eines anderen
Unterausschusses oder des Bewertungsausschusses nach § 87 SGB V einholen.
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2) Wenn eine Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit nicht
vorliegt oder begrindete Zweifel bestehen, dass diese noch dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, kann das Plenum eine
sektoreniibergreifende Bewertung nach dem 2. Kapitel ausldsen.

87 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit

'Aufbauend auf dem Ergebnis der Prifung nach § 6 hat das Plenum auch sektorspezifisch
Feststellungen zur Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zur Bewertung stehenden
Leistungen und Behandlungen zu treffen. Dabei sind die Besonderheiten der ambulanten
Leistungserbringung im Krankenhaus zu bertcksichtigen.

§8 Uberpriifung der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat geméaR 8 116b Abs. 4 Satz 5 SGBWAden gesetzlich
festgelegten Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinie_spatestens alle zwei
Jahre daraufhin zu Uberprufen, ob sie noch den in § 116b Abs. 4 Satz 2 bis 4 SGB V
genannten Kriterien entsprechen, sowie zu prifen, ob weitere hoch,spezialisierte Leistungen,
weitere  seltene  Erkrankungen und weitere  Erkrankdngen mit  besonderen
Krankheitsverlaufen in den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB 'V aufgenommen werden
mussen.
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4. Kapitel:  Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
81 Regelungsbereich

(2) Dieser Abschnitt regelt die Verfahren

1. zur Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln, insbesondere zum Zwecke des Erlasses von
Therapiehinweisen und zur Einschrankung oder zum  Ausschlussy \der
Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln von der vertragsarztlichen Versorgung,

2. zur Bildung von Festbetragsgruppen gemafll § 35 SGB V und der Ermittiung von
Vergleichsgrofien gemald 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V,

3. zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemaR § 34 Abs. 1 Satz2 SGB Vi. V. m. § 12 AM-RL,

4.  zur Aufnahme von Medizinprodukten in die AMR geméaR § 31,Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB
Vi. V. m. den 88 27 ff. AM-RL,

5. zum Ausschluss von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat gemafl § 34 Abs.
1 Satz 7 bis 9 SGB Vi. V. m. § 14 AM-RL,

6. zur Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten gemal §*385c Absatz 1 SGB V i. V. m. § 30 AM-
RL sowie

7. zur Bewertung der Austauschbarkeit «von Arzneimitteln (aut idem) nach § 129
Absatz 1a SGB V in Verbindung mit § 40)AM-RL.

2) Fur die Durchfihrung der (Bewertungsverfahren nach Absatz 1 ist der
Unterausschuss Arzneimittel (im(/Weiteren Unterausschuss) des Gemeinsamen
Bundesausschusses zustandig.

3 Der Unterausschuss «rierisiert die Beratungsthemen innerhalb der jeweiligen
Regelungsbereiche der AM-RLyunter Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben sowie der
Versorgungsrelevanz.

§2 Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vorschriften
des 1. Kapiiels (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung Anwendung.

2{Ahschnitt Bewertung des therapeutischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln

1. Titel Regelungsbereich und Grundziige des Verfahrens
83  Anwendungsbereich

Q) 'Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 92 Abs. 1
Satz 1, 3. Halbsatz und Abs. 2 Satz 7 SGB V. “Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene
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Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss, in der AM-RL den
Umfang und die Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fur
die Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. °Er zielt darauf, unter Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2
Abs. 1 Satz 3i. V. m. 8 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fur eine medizinisch notwendige und
wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen (8§ 2,
12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2 SGB V). “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieBen, wenn die UnzweckmaRigkeit
erwiesen ist oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. °In Therapiehinweisen kénnen
Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln gegeben werden.

2) Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen, zur medizigischen
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Arzneimittel.

8§84 Grundziuge des Verfahrens

D Der Unterausschuss berat auf Basis der Unterlagen nach/88 6 ff. gemafR den
Ergebnissen der Bewertung nach 8§ 11 f. und legt dem Plenum einen Beschlussentwurf zur
Entscheidung vor.

2) 'Der Unterausschuss kann unter Beriicksichtigjung von Aspekten wie
Versorgungsrelevanz, Stand der medizinischen Kenntnissexggf. nach Priorisierung entweder

1.  den Nutzen von Arzneimitteln gemalR 88 6 undyy bewerten oder

2. dem Plenum empfehlen, das IQWiG mit einer"Nutzen-Bewertung nach § 139a Absatz 3
Nummer 5 SGB V zu beauftragen. “Soweit das IQWiG beauftragt wird, hat der
Unterausschuss Arzneimittel

- den Inhalt des Auftrags gemaf § 87Abs. 1, insbesondere in Zusammenarbeit mit dem
IQWIG, zu konkretisieren sowije

- die Bewertung nach Abschluss”der Plausibilitatskontrolle gemaR § 8 Abs. 2 als auf-
tragsgeman abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren.

85 Gesetzliches Stellunghahmeverfahren

1) Vor der Ents¢heidung Uber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr.(6 SGB V und Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V ist den
Sachverstandigensder medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
den fur die "Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen
Spitzenorganisationen  der  pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen
pharmazeéutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
malgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unter Wahrung der Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstéandigen, die er bei
Richtlinien zur Verordnung von Arzneimitteln nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V sowie bei
Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V zugrunde legt, bei Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zu benennen und zu veroéffentlichen.
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2. Titel Bewertung des therapeutischen Nutzens
§6 Therapeutischer Nutzen

D Die Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels erfolgt auf der
Grundlage von Unterlagen entweder zum Ausmafd des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels bei einer bestimmten Indikation oder durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsformen unter Bertcksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiur die
Patientinnen oder Patienten.

2) MalRgeblich fir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmafd der
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitat “und
Lebensqualitat.

87 Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

D Die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach § 6 erfolgtauf der Basis der
arzneimittelgesetzlichen Zulassung, der Fachinformationen sowie,™ Publikationen von
Zulassungsbehorden und der Bewertung von Kklinischen Studien” nach methodischen
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese allgemein verfigbar sind oder
gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards-entspricht.

2) 'Eine systematische Literaturrecherche dierit,\der Erfassung des fur die
Nutzenbewertung relevanten  wissenschaftlichen « Erkenntnismaterials. °Sie  kann
Einzelstudien, systematische Ubersichten, Metaanalysen, Leitlinien oder Health-Technology-
Assessment-Berichte (HTA-Berichte) umfassen.

3) Die  Auswertung der recherchierten Unterlagen besteht aus einer
Evidenzklassifizierung nach Abs. 4 und einek Qualitatsbewertung nach Abs. 5.

(4) Bei der Klassifizierung der Unterlagen gelten folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
b Randomisierte klinische Studien

Ila Systematischébersichtsarbeiten der Evidenzstufe lib

b Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

1] Retrespektiv vergleichende Studien
v Eallserien und andere nicht vergleichende Studien

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter  Experten, Konsensuskonferenzen und Berichte von
Expertenkomitees

(5) 'Der Unterausschuss priift die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-,
Durchfuihrungs- und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft, die Konsistenz der
Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.
’Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenrelevanten
Endpunkten sein. 3Vorrangig sind randomisierte, kontrollierte, klinische Studien,
insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen,
zu berucksichtigen.
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§8 Nutzenbewertungen des IQWIG

D) Soweit die Bewertung eines Arzneimittels auf der Grundlage einer Bewertung des
IQWIG zum Nutzen nach § 139a Absatz 3 Nummer 5 SGB V erfolgen soll, ist insbesondere
festzulegen,

- in Bezug auf welche der zugelassenen Indikationen und hinsichtlich welcher spezifischer
Patientengruppen die vergleichende Nutzenbewertung durchzufihren ist und

- mit welchen Arzneimitteln oder Behandlungsformen das zu bewertende Arzneimittel
mindestens verglichen werden soll (Komparatoren).

2) 'Nach Ubermittlung des Abschlussberichts (Uberpriift der Unterausschuss die
Empfehlung des IQWiG im Rahmen einer Plausibilitiatskontrolle. ?Die Plausibilititskontrolle
umfasst die Prifung, ob

1. die Angaben in der Empfehlung mit dem Auftrag Ubereinstimmen, insbesondere, ob die
Fragestellung des Auftrages richtig wiedergegeben ist,

das Bewertungsergebnis sich auf die in Auftrag gegebene Fragestellung bezieht,

ob eine dem 8§ 139a Absatz 5 SGB V entsprechende Beteiligung, und Wirdigung der
Stellungnahmen stattgefunden hat und

4.  ob die wertende Beurteilung in sich schliissig und nachvellziehbar ist.

3. Titel Bewertung der medizinischen Notwendigkeitund Wirtschaftlichkeit
8§89 Medizinische Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Hinblick darauf, ob

1. das Arzneimittel auch im VergleichZu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen
entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmafld der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne.des § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V geeignet ist,

2. eine diagnostische odenr, therapeutische Interventionsbedurftigkeit, auch unter
Berlcksichtigung eines Spontanverlaufs, besteht,

3.  der diagnostische.oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Etkenntnisse entspricht und

4.  eine andere{zweckmaRigere Behandlungsmaglichkeit nicht verflgbar ist.
8§10 Wirtschaftlichkeit

1) *Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden
Afzneimittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen
verfidgen, sind fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten, gemessen am
Apothekenabgabepreis, sowie ggf. die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten
maRgeblich. “Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- oder
Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme
arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen, sind die damit
verbundenen Kostenunterschiede zu beriicksichtigen.

2) Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass ein Arzneimittel einen therapeutischen
Zusatznutzen gegenlber den zu vergleichenden Arzneimitteln und Behandlungsformen
aufweist, kann die Bewertung der Wirtschaftlichkeit auch auf der Grundlage einer
erganzenden Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses erfolgen.
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4. Titel Umsetzung des Ergebnisses der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-
Richtlinie

8§11 Ergebnis der Bewertung

Q) 'Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsmaoglichkeiten therapierelevant unterlegen ist oder sein kann, ist zu prifen,
ob die Verordnung des Arzneimittels wegen UnzweckmaRigkeit gemal § 92 Abs. 1 Satz 1
Halbsatz 4 SGB V einzuschrénken oder auszuschlieRen ist. “Entsprechendes gilt, wenn die
Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels nach § 35a SGB V ergibt, dass der Nutzen des
bewerteten Arzneimittels geringer ist als der Nutzen der zweckmafigen Vergleichsthétapie
(8 5 Abs. 7 Nummer 6 AM-NutzenV). *Das Nahere zur Bewertung der UnzweckmaRigkeit
eines Arzneimittels regeln die 88 12 und 13.

2) Verfigt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen, ist‘gemal § 14 zu
prufen, ob die Verordnung des Arzneimittels wegen Unwirtschaftlichkeit ‘einzuschranken
oder auszuschlief3en ist.

3) 'Unbeschadet der Absdtze 1 und 2 koénnen auf\\{der Grundlage von
Nutzenbewertungen nach den 88 7 und 8 oder 8 35a Abs. 1 SGB.V i.V.m. 5. Kapitel § 18
oder auf der Grundlage von Kosten-Nutzen-Bewertungen nach 8 35b SGB V
Therapiehinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise derbewerteten Arzneimittel erstellt
werden. *Das Nahere hierzu regelt § 15.

8§12 Feststellung der UnzweckmaRigkeit

D) 'Das zu bewertende Arzneimittel istzanzweckmaRig, wenn die mit ihm verglichenen
Arzneimittel oder Behandlungsformen ejneg=therapierelevant héheren Nutzen haben und
deshalb als zweckmalige Therapie{ regelmallig dem zu bewertenden Arzneimittel
vorzuziehen sind. *Die UnzweckmaRigkeit kann auch fiir relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche festgestellt werden.

2) 'Die Bewertung der ZwéckmaéRigkeit eines Arzneimittels erfolgt auf der Grundlage der
Fachinformation und von klinisehen Studien zum Ausmalf3 des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels im Vergleicki zli anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen. 2MaRgeblich
fir die Beurteilung dess ‘therapeutischen Nutzens ist das Ausmafl} der Beeinflussung
patientenrelevanten(Endpunkte. *Ein héherer Nutzen kann auch eine Verringerung der
Haufigkeit oder des“Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkungen sein. *Vorrangig
sind klinische” Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsformen zu berticksichtigen.

8§ 13 (Rorderung von ergéanzenden versorgungsrelevanten Studien zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit

D 'Soweit Studien gemaR § 12 Absatz 2 fiir die Bewertung der ZweckmaéRigkeit eines
Arzneimittels nicht hinreichen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss
mit der MalRgabe treffen, dass der von der Bewertung betroffene pharmazeutische
Unternehmer ergénzende versorgungsrelevante Studien unter Berlcksichtigung der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit des Arzneimittels innerhalb einer Frist vorzulegen hat (Forderung). “Die
Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeitraum
zur Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre nicht Uberschreiten. 3Innerhalb dieser
Frist ist ein Studienbericht nach ICH E3 vorzulegen.
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2) Vor einer Beschlussfassung tiber die Forderung nach Absatz 1 gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und  dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut
Gelegenheit, zu den inhaltlichen Anforderungen an die versorgungsrelevanten Studien
Stellung zu nehmen (Benehmensherstellung). “Die Frist fiir die Abgabe einer Stellungnahme
soll vier Wochen nicht iberschreiten. ®1. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

3) !Nach der Benehmensherstellung gemaR Absatz 2 und vor einer Beschlussfassung
nach  Absatz 1 gibt der  Gemeinsame Bundesausschuss auch den
Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit, zu der Forderung
Stellung zu nehmen. ?Die Frist fiir die Abgabe einer Stellungnahme soll vier Wochen nicht
Uberschreiten. ®1. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

(4) 'Nach Vorlage der Studien entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss jbér die
ZweckmaRigkeit des zu bewertenden Arzneimittels. *Werden die Studien nach AbsatZ- nicht
oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss dasvArzneimittel
von der Verordnungsfahigkeit ausschlieRen. 3Satz 2 gilt auch, wenn der, phrarmazeutische
Unternehmer nicht innerhalb eines Jahres nach Beschlussfassung nach Absatz 1
nachweisen kann, dass er mit der Studie begonnen hat.

8 14 Ausschluss eines Arzneimittels von der Versorgung wegen
Unwirtschaftlichkeit

!Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels\edfolgt nach MaRgabe der in § 10
Absatz 1 festgelegten Grundsatze. “Ergibt die Bewertuny, dass die durch die Verordnung
des Arzneimittels den Krankenkassen entstehenden, Kosten die Kosten der verglichenen
Behandlungsmdglichkeiten Ubersteigen, kann der/ Gemeinsame Bundesausschuss die
Verordnung des Arzneimittels einschrnken oder ausschlie3en, wenn die Wirtschaftlichkeit
nicht durch einen Festbetrag nach § 35 Absatz's SGB V oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages nach 8§ 130b SGB V hergestellt werden kann.

8§15 Therapiehinweise

D 'Der Gemeinsame Buntesausschuss kann in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6, SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
von Arzneimitteln beschlieen (Therapiehinweise), insbesondere fir Arzneimittel,

1. bei denen “gufgrund der Komplexitat des medizinischen Sachverhaltes eine
differenziert€ y*Beschreibung der Anforderungen an eine  wirtschaftliche
Verordaungsweise sowie eine qualitatsgesicherte Anwendung erforderlich ist oder

2. die einen malgeblichen Anteil an der Versorgung der Versicherten in einem
Indikationsgebiet aufweisen.

*Thérapiehinweise kdnnen in Form von Zusammenstellungen von Arzneimitteln, gegliedert
nach) Indikationsgebieten und Stoffgruppen, oder auf3erhalb von Zusammenstellungen zu
bestimmten Arzneimitteln erlassen werden.

2) In den Therapiehinweisen kdnnen Feststellungen zur wirtschaftlichen und
zweckmaRigen Auswahl der Arzneimitteltherapie getroffen werden, insbesondere

1. zum Ausmald des therapeutischen Nutzens der oder des Arzneimittels, auch im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsmdéglichkeiten,

zur medizinischen Notwendigkeit,

zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung in Frage
kommenden Patientengruppen,
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4.  zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung, z. B. zur Qualifikation des
Arztes,

zu den Therapiekosten sowie

Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im
Indikationsgebiet gegeben werden; es kodnnen Patientengruppen benannt und
quantifiziert werden, fir die ein Arzneimittel wirtschaftlich und zweckmaRig ist.

3) 'Fur die Erstellung von Therapiehinweisen gilt § 7 entsprechend. Die nach dieser
Regelung vorzunehmenden Verfahrensschritte werden in der Zusammenfassenden
Dokumentation dokumentiert.

3. Abschnitt Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 bis 1b SGB V und
Ermittlung von Vergleichsgréf3en nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

1. Titel Voraussetzung fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35°Abs. 1 Satz 2
Nr.1SGB V

8§16 Feststellung zu den Gemeinsamkeiten desselben WirkStoffs

D !Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. ?Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tieriseher, pflanzlicher oder chemischer
Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter Stoff sein. *Wirkstoffe im Sinne
des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V sind auch~Kembinationen derselben Wirkstoffe im
gleichen Mengenverhéltnis.

2) Derselbe Wirkstoff ist entweder

- menschlicher, tierischer oder pflanzlicher Herkunft und jeweils auf den- oder dieselben
arzneilich wirksamen Bestandteil gder, Bestandteile standardisiert oder

- chemischer Herkunft oder eine“durch Verarbeitung oder auf synthetischem Weg
gewonnene chemische Verbindung mit derselben molekularen Struktur oder

- auf biotechnologischem Weg. hergestellt und weist, im Falle von Proteinen dieselbe
Aminosauresequenz aufy/dabei kann sich das Molekil in der Glykosylierung oder
Tertiarstruktur unterschejden.

3 Als ein und defselbe Wirkstoff gelten grundsétzlich

- verschiedene Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate gines\Wirkstoffes sowie

- auch durch, unterschiedliche, einschlie3lich biotechnologischer Verfahren hergestellte
Wirkstaife.

8 A7 \"Beriucksichtigung einer fur die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverflugbarkeit

Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimitteln
unterschiedlichen Bioverfugbarkeit dann fur die Therapie bedeutsam, wenn es zur
Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig
ersetzt werden kann, es also fir die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen generell
oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist.
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8§18 Ermittlung der VergleichsgrofRen gemaf § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fiir
Festbetragsgruppen nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V im Regelfall die reale Wirkstéarke
je abgeteilter Einheit bestimmt. 2Sofern ein Abweichen hiervon erforderlich ist, wird dies in
den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe dokumentiert.

2. Titel Voraussetzung fir eine Festbetragsgruppenbildung nach 835 Abs. 1 Satz 2
Nr.2 SGB V

819 Allgemeine Aufgreifkriterien fir die Gruppenbildung

D Fur die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit kommt es “auf die
pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften der Wirkstoffe an.

2) !Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung adf der Ebene von
Wirkstoffen. ?Als Ausgangspunkt fir die Feststellung der VergleichbarKeit von Wirkstoffen
eignet sich die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation\dér WHO (ATC-Code)
nach MaRgabe des § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V. °Danach k@nhpen Festbetragsgruppen
gebildet werden fur Wirkstoffe, die einem Wirkprinzip (4. Ebeng) zugeordnet sind, auch wenn
sie sich in Ubergeordneten Klassifikationsmerkmalen unterscheiden. “Allerdings ist bei auf
dieser Grundlage vorgeschlagenen Festbetragsgruppen\erganzend zu prifen, ob unter
pharmakologisch-therapeutischen Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe (5. Ebene) von der
Gruppenbildung auszuschliel3en oder in Untergruppe€n zusammenzufassen sind.

3) MalRgebend fir die Prifung der pharmakelogisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
von Wirkstoffen, insbesondere unter dem Gesiehtspunkt der chemischen Verwandtschaft,
sind die in den 88 20 bis 22 genannten Kritekien.

8§20 Pharmakologische Vergleichbarkeit

(2) Fir die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten
sind die Pharmakokinetik und/Bharmakodynamik wesentlich:

1. Pharmakokinetische, Eigenschaften, durch Wirkstoff und/oder Galenik bedingt, finden
u. a. Ausdruck *inp\der Bioverfligbarkeit (absolute Bioverfiigbarkeit, gemessen gegen
eine intravengse Applikation), aber auch z. B. in einer unterschiedlichen
Eliminationshalbwertszeit und Wirkungsdauer.

2.  Allgemeine Voraussetzung fir die Wirkung eines Arzneistoffs (Pharmakon) ist z. B. die
Inter&ktion mit einem Rezeptor, der bestimmte physiologische Ablaufe im Organismus
stéwert. Unter pharmakologischen Rezeptoren versteht man intrazellulare oder
nembranstandige Proteine, die nach Bindung eines Liganden an eine fir diesen
spezifische Rezeptorbindungsstelle einen Effekt hervorrufen.

(2) Ein  vergleichbarer = Wirkungsmechanismus ist Voraussetzung fur die
pharmakologische Vergleichbarkeit.

8§21 Chemische Verwandtschaft

Wirkstoffe sind chemisch verwandt, wenn sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur
aufweisen und sich durch eine raumliche Struktur auszeichnen, die eine spezifische
Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung  erméglicht. °Eine  chemische Verwandtschaft
erstreckt sich nicht nur auf Molekilvariationen aus kombinatorischen Syntheseverfahren,
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sondern schlie3t auch Strukturformen ein, die auf Verfahren der Gentechnik oder des
,molecular modeling* beruhen. 3Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoisomere und
Razemate sowie ,prodrugs‘. “Chemische Verwandtschaft ist grundsatzlich auch bei
unterschiedlichen Herstellungsverfahren gegeben.

§ 22 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, wenn sie Uber einen
vergleichbaren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung fir ein gemeinsames
Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete besitzen.

3. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs({1(Satz 2
Nr.3SGB V

§ 23 Therapeutisch vergleichbare Wirkung

Wirkstoffe, auch Kombinationen, haben eine therapeutisch vergleichbare Wirkung, wenn sie
fir ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinSame Anwendungsgebiete
zugelassen sind.

4. Titel Bertucksichtigung von Therapiemoglichkéiten und medizinisch
notwendigen Verordnungsalternativen

§ 24 Gewahrleistung, dass TherapiemdgliChkeiten nicht eingeschrankt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen

D 'Die nach § 35 Abs. 1 Satz(2,Nr. 2 und 3 SGB V gebildeten Gruppen miissen
gewahrleisten, dass TherapiemdglichKeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch
notwendige Verordnungsalternativen zur Verfigung stehen. °Dieser Anforderung wird
dadurch Rechnung getragen, * dass bei einer anderen Galenik (z. B. normal
freisetzend/retardiert), bei ugterschiedlichen Applikationswegen (z. B. parenteral versus oral)
und Applikationsorten*(2, 'B. systemisch versus topisch) getrennte Festbetragsgruppen
gebildet werden, wenmdies fur die Therapie bedeutsam ist.

2) 'Als medizinisch notwendige Verordnungsalternativen kénnen auch Arzneimittel aus
anderen Wirkstoffgruppen oder auch MafRnahmen, die auch ohne Arzneimitteltherapie zur
Erreichung de§ therapeutischen Ziels filhren, zur Verfiigung stehen. *Erganzend wird auch
innerhalb (giner Festbetragsgruppe geprift, ob Verordnungsalternativen eingeschrankt
werden.@S6 konnen Fertigarzneimittel, die ein singulares Anwendungsgebiet besitzen, von
der * Gfuppenbildung freigestellt werden. “Fertigarzneimittel besitzen ein singuléres
Anwendungsgebiet, wenn es innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres
Fertigarzneimittel gibt, das Uber dieses singuldare Anwendungsgebiet hinaus ein
Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertigarzneimittel der Gruppe teilt und dieses insoweit
eine Verbindung zum gemeinsamen Anwendungsgebiet herstellt.
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5. Titel Bewertung der therapeutischen Verbesserung
825 Voraussetzungen der therapeutischen Verbesserung

D) 'Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V
sind Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder
die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.
ZAusgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1a SGB V sind patentgeschiitzte
Wirkstoffe, die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten.

2) 'Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als Erster ‘dieser
Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht. Die Neuartigk®it® der
Wirkungsweise ist nur relevant fir Festbetragsgruppen nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr\2 und 3
SGB V.

3) 'Ein Arzneimittel mit einem patentgeschiitzten Wirkstoff zeigt im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbessérung i. S. des § 35
Abs. 1 Satz 3 und Abs. 1a Satz 2 SGB V, wenn es einen therapierelevanten héheren Nutzen
als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als ‘zweckmaRige Therapie
regelmaRig oder auch fir relevante Patientengruppen oder Indikatiensbereiche den anderen
Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. “Entsprechende Bewertungen erfolgen fiir
gemeinsame Anwendungsgebiete der Arzneimittel der™ Festbetragsgruppe. °Eine
therapeutische Verbesserung kann sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimittel
einen therapierelevanten hoheren Nutzen hat

1. aufgrund einer Uberlegenen Wirksamkeit gegentiber Standardmitteln in der jeweiligen
Vergleichsgruppe nach dem allgemein ‘anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse oder

2. aufgrund der Verringerung der Haufigk€it oder des Schweregrades therapierelevanter
Nebenwirkungen im Vergleich zu den’anderen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe.

8§26 Geringere Nebenwirkungen als therapeutische Verbesserung

(2) 'Als Nebenwirkung-bezeichnet man eine Reaktion, die schadlich und unerwiinscht ist
und bei Dosierungen, auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe,
Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fir die Anderung einer physiologischen
Funktion verwendet * werden. °Die Nebenwirkungen werden in der Regel der
Organklassensystematik der WHO zugeordnet und nach Haufigkeitsklassen (entsprechend
der SPC-GUidéline) quantifiziert. *Art und AusmaR beschreiben den Schweregrad der
Nebenwirkangen. “Eine Nebenwirkung ist schwerwiegend, wenn sie tédlich oder
lebensbediohend ist, zu Arbeitsunfahigkeit flhrt oder einer Behinderung oder eine stationéare
Behardlung oder Verlangerung einer stationdren Behandlung zur Folge hat.

(2) Fur die Anerkennung von ,geringeren Nebenwirkungen® als therapeutische
Verbesserung ist erforderlich, dass die Verringerung von Nebenwirkungen quantitativ
(Verringerung der Haufigkeit) oder qualitativ (Verringerung des Schweregrades
therapierelevanter Nebenwirkungen) ein therapeutisch relevantes Ausmal3 aufweist.

8§ 27 Nachweis der therapeutischen Verbesserung

Q) 'Fur Arzneimittel mit einem patentgeschiitzten Wirkstoff erfolgt der Nachweis der
therapeutischen Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet aufgrund der
Fachinformationen und durch Bewertung von klinischen Studien nach den methodischen
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Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien allgemein verfigbar sind
oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. 2MaRstab fiir
die Beurteilung der therapeutischen Verbesserung ist der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Erkenntnisse.

2) 'Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wird auf der Basis
der arzneimittelgesetzlichen Zulassung festgestellt. 2Dariiber hinaus kann eine
therapeutische Verbesserung dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen, wenn sie von der gro3en Mehrheit der einschlagigen Fachleute
(Arzte, Wissenschaftler) befiirwortet wird. *Von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden
Gegenstimmen abgesehen, muss Uber die ZweckmaRigkeit der therapeutischen
Verbesserung Konsens bestehen. “Das setzt im Regelfall voraus, dass (iber Qualitét, und
Wirksamkeit der therapeutischen Verbesserung zuverlassige, wissenschaftlich nachpréifbare
Aussagen gemacht werden kénnen. °Die therapeutische Verbesserung muss in einér/fiir die
sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen erfolgreich gewesen sein.
®Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei gefiihrten Statistiken_uber die Zahl
der behandelten Falle und die Wirksamkeit der therapeutischen Verbésserung ablesen
lassen.

3) Die Feststellung, ob eine therapeutische Verbesserupg\ dem allgemeinen
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, erfelgt“grundsatzlich auf der
Basis

1. der arzneimittelgesetzlichen Zulassung nach 8§ 25 AMG“unter Berlcksichtigung der
Angaben der amtlichen Fachinformation sowie

2. unter vorrangiger Berlcksichtigung klinischér, *Studien, insbesondere direkter
Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser  Wirkstoffgruppe  mit
patientenrelevanten Endpunkten, insbésendere  Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat (8 35 Abs. 1b Satz 5 SGBA).

(4) 'Die therapeutische Verbesserung~’/soll in randomisierten, verblindeten und
kontrollierten direkten Vergleichsstudiefi) deren Methodik internationalen Standards
entspricht, nachgewiesen sein und gifi’therapeutisch bedeutsames AusmaR aufweisen. 2Sie
sollen an Populationen oder unten, Bedingungen durchgefiihrt sein, die fur die Ubliche
Behandlungssituation reprasentativ und relevant sind. *Sie sollen gegeniiber Standardmitteln
der Vergleichsgruppe durchgefihrt werden, um die mogliche Uberlegenheit der
therapeutischen Verbesserung/mit ausreichender Sicherheit prifen zu kénnen.

(5) Liegen direkte\Vergleichsstudien nicht vor, ist zu prifen, ob placebokontrollierte
Studien verfligbars sigd;” die sich fur einen indirekten Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung .eighen und den in Absatz 3 beschriebenen Qualitdtsanforderungen
entsprechen,

(6) Der.Unterausschuss prift die nach den Abséatzen 3 und 4 vorgelegten Studien
hinsichtliehCihrer Planungs-, Durchfihrungs- und Auswertungsqualitat und bewertet ihre
Aussagekraft zur Relevanz der therapeutischen Verbesserung unter Berlcksichtigung der
aktuellen Fachinformation.

7) Ein Arzneimittel, das von einer Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen
therapierelevanten hoheren Nutzen nur fir einen Teil der Patientinnen oder Patienten oder
Indikationsbereiche des gemeinsamen Anwendungsgebietes hat, ist nur fir diese
Anwendungen wirtschaftlich; das Nahere wird in der Richtlinie nach 8 92 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6
SGB V (AM-RL) geregelt.
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6. Titel Ermittlung der VergleichsgroRen gem. 8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V
8§28 unbesetzt

829 Ermittlung der VergleichsgrofRen fur Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2und 3 SGB V

'GeméaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fiir die
Festsetzung von Festbetrdgen nach 8§ 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgréRen zu ermitteln.
’Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat\der
Gemeinsame Bundesausschuss die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzely.bzw.
Gesamtwirkstarke festgelegt. 3Sie wird nach MaRgabe der in Anldges T der
Verfahrensordnung festgelegten Methodik ermittelt.

7. Titel Stellungnahmeverfahren und mindliche Anhdrung
§ 30 Stellungnahmeverfahren gemal 8 35 Abs. 2 SGB V

Vor der Entscheidung Uber die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V und der
Festlegung der VergleichsgroRe ist nach 8 35 Abs. 2.SGB V den Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen  Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen- der Apotheker Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben; bei der Beurteilung” von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen  sind auch  Stellunghahmen von  Sachverstandigen dieser
Therapierichtungen einzuholen (schriftliches(Stellungnahmeverfahren).

§31 Muindliche Anhdrung zur Resistellung einer therapeutischen Verbesserung

D) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Feststellung, ob
die Voraussetzungen einer thérapeutischen Verbesserung nach den 88 25 bis 27 vorliegen,
sind gemald § 35 Abs. 1n\Satz 7 SGB V die Sachverstandigen nach 8§ 30 auch mundlich
anzuhéren.

2) 'An der mindlichen Anhérung nach Abs. 1 koénnen héchstens jeweils zwei
Sachverstandige, ‘der nach § 30 Stellungnahmeberechtigten teilnehmen. “Die miindliche
Stellungnahmg/ersSetzt nicht die nach § 30 abgegebene Stellungnahme. °Sie dient dazu, zu
solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, insbesondere
neuerenwissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen
Stellupgnahmeverfahrens ergeben haben.
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4. Abschnitt Bewertung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
hinsichtlich einer Aufnahme in die AM-RL nach § 34 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 6 SGB
Vi.V.m. §12 AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien
§ 32 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung far die Verordnungsfahigkeit eines nicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimittels ist die arzneimittelrechtliche  Zulassung,
insbesondere in Bezug auf die Anwendung des apothekenpflichtigen,. “nicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimittels bei der zur Aufnahme  vorgésehenen
schwerwiegenden Erkrankung.

§ 33 Bewertung einer schwerwiegenden Erkrankung

D) 'Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten GesundheitsStorung die Lebensqualitét
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. 2Soweit eine solche Erkrankung nicht lebensbedrohlich
ist, setzt ihre Anerkennung als schwerwiegend voraus, dass'sie von ihrer Schwere und dem
Ausmald der aus ihr folgenden Beeintrachtigungen her\jénen Krankheiten gleichgestellt
werden kann.

(2) 'Das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkragkung ist durch Literatur zu belegen, die
im Volltext beizufiigen ist. *Dies ist nicht erforderlieh? wenn die schwerwiegende Erkrankung
im gleichen Schweregrad bereits in die Ulersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V
aufgenommen worden ist.

8§34 Bewertung des Therapiestandards bei der Behandlung einer schwerwiegenden
Erkrankung

Q) Ein Arzneimittel gilt (als® Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwemwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(2) 'Auf der Basis'systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftlichie \.Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen
Fachkreisen $ubef den Nutzen des nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels zur
Behandlung,eifter schwerwiegenden Erkrankung besteht. ?VVorrangig sind klinische Studien,
insbesondere direkt vergleichende mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere
Mortalitat-Morbiditat und Lebensqualitat zu bertcksichtigen.

2. Titel Antragsverfahren
8§35 Anforderungen an die Antragstellung

Q) Nach 8 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V konnen pharmazeutische Unternehmer beim
Gemeinsamen  Bundesausschuss  einen  Antrag zur Aufnahme eines  nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels in die OTC-Ubersicht stellen.
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2) !Die Antrége sind ausreichend zu begriinden; die erforderlichen Nachweise sind dem
Antrag beizufiigen. ?Nur Literatur, die im Volltext dem Antrag beigefuigt ist, wird bei der
Antragsprifung beriicksichtigt. *Zu den fir die Antragsbegriindung erforderlichen
Nachweisen gehort:

1. die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels

die Angabe des Wirkstoffs (mit Synonymen)

die Angabe der Wirkstoffgruppe

die Angabe der beantragten Erkrankung

die Angabe des / der zugelassenen Anwendungsgebiet(e)
die Angabe des ATC-Codes

die Angabe der Verkaufsabgrenzung

die Angabe der Dauer der Verkehrsfahigkeit

© © N o gk wDN

das Beifligen der aktuellen Fachinformation

=
©

der Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung
11. der Nachweis des Therapiestandards auf Basis der systematisehien Literaturrecherche

3) Ein Antragsbogen (Anlage I Nummer 1) zwér “Aufnahme eines nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie sowie
Studienextraktionsbdgen fur Einzelstudien (Anlage Il Nummer 3.2) und fur systematische
Ubersichten (Anlage Il Nummer 3.3) sind von dem phérmazeutischen Unternehmer bei der
Antragstellung zu verwenden.

(4) 'Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwefidung einer qualifizierten elektronischen
Sighatur nach dem Signaturgesetz zu stellen“und die zu seiner Begriindung erforderlichen
Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch_ginzureichen. ?Als Datentrager ist eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden. *Die(Patentrager diirfen nicht kopiergeschiitzt sein. *Fiir
alle einzureichenden Dateien gilt, dass ‘diese nicht geschiitzt sein dirfen, d.h. sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

8§36 Bearbeitungsfrist

'Uber ausreichend hegrindete Antrage bescheidet der Gemeinsame Bundesausschuss
innerhalb von 90\(Tagen unter Belehrung des Antragstellers (ber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristeri. sMierzu tberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss die eingereichten
Antragsunterlagen. im Rahmen einer Vorprifung auf Vollstandigkeit nach MalRgabe der
Kriterien in § 85. 3Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, wird die
Frist nach(8atz 1 nicht in Lauf gesetzt und der Gemeinsame Bundesausschuss teilt dem
Antragsteller unverzuglich mit, welche zuséatzlichen Einzelangaben erforderlich sind.

8387/ Gebuhren

Nach 8§ 34 Abs. 6 Satz 6 SGB V in Verbindung mit der Gebiihrenordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses werden Gebuhren flr das Antragsverfahren zur Aufnahme nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in die Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V
erhoben.
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5. Abschnitt Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme
in die AM-RL nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V in Verbindung mit den 88 27 ff
AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien
8§38 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung fir die Verordnungsfahigkeit eines Medizinproduktes ist die
Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes (MPG).

8§39 Bewertungskriterien

(2) Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31+Abs. 1 Satz 2 SGB
V, wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmiafd der Zweckerzielung
zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz Z\SGB V und § 28 AM-RL
geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionshedurftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem®allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4 eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmadglichkeit nicht verfigbar ist.

(2) Bei der mit dem Medizinprodukt gemaf seiner Zweckbestimmung zu behandelnden
Erkrankung muss unter Berlcksichtiggng> des Spontanverlaufs der Erkrankung eine
Notwendigkeit zur medizinischen Intervention bestehen.

840 Anforderungen an den.Nachweis der medizinischen Notwendigkeit

(2) Die medizinische ANotwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nach den
Kriterien des § 39 istanhand von Studien hdchstmdglicher Evidenz und ggf. weiterer
Literatur zu belegen,

(2) Auf der_Basis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftliche.” Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen
Fachkreisen Uber den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen des Medizinproduktes
zur Behandlung der Erkrankung besteht.

2NJitel Antragsverfahren
8§41 Anforderungen an die Antragstellung

Q) Nach 8§ 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V koénnen Hersteller (i. S. d. MPG) beim
Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes in die
Anlage V AM-RL stellen.

2) 'Die §§ 35 bis 37 gelten fir Medizinprodukte entsprechend mit der MaRgabe, dass
die Antrage unter Verwendung des Antragsbogens (Anlage 1l Nummer 2) sowie der
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Studienextraktionsbégen gemaR Anlage Il Nummer 3.2 und Nummer 3.3 zu stellen sind. *Zu
den fur die Antragsbegrindung erforderlichen Nachweisen gehéren:

1. die Angabe der Bezeichnung des Medizinproduktes
die Zusammensetzung nach Art und Menge
die Angabe der Zweckbestimmung

die Angabe zum ATC-Code (sofern vergeben)

a rc on

die Angaben zur Zertifizierung (Zeitpunkt, benannte Stelle, Zertifizierungsnummer,
Befristung, Klassifizierung) einschlie3lich der Vorlage einer Kopie des CE-Zertifikates

die Angabe der Verkaufsabgrenzung

das Beifligen einer aktuellen Produktinformation

© N o

die Angaben zur klinischen Bewertung des Medizinproduktes gemaR § 19%WPG
9 Literatur zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit geman § 39,

3) 'Anderungen der Angaben gem&aR Absatz 2 sind defln Gemeinsamen
Bundesausschuss unverziiglich mitzuteilen. “Befristungen der Verordnungsfahigkeit fir
bereits in Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommene Medizinpfodukte werden durch
einvernehmlichen Beschluss des Unterausschusses geandert.

(4) 'Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwendung eipersqualifizierten elektronischen
Signatur nach dem Signaturgesetz zu stellen und die zu Seiner Begriindung erforderlichen
Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch einzureichem. ?Als Datentrager ist eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden. *Die Datentrager dtirfen nicht kopiergeschiitzt sein. *Fir
alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht-geschitzt sein durfen, d.h. sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und_drackbar sein.

(5) Der Hersteller kann zur Begriindung™eines Antrags auf Unterlagen nach Absatz 2
Nummer 9 zum Nachweis der medizinisehen Notwendigkeit eines friheren Antragstellers
(Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern

1.  sich der Antrag auf ein Medizinprodukt bezieht, das in der Zusammensetzung nach Art
und Menge und in der Zwegkbestimmung mit einem Medizinprodukt identisch ist, das
nach Malgabe des 8§ 3% Absatz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in
Verbindung mit § 29°‘AM=RL und den 88 38 bis 41 bewertet und in die Anlage V AM-RL
als verordnungsfahiges'Medizinprodukt aufgenommen worden ist und

2. er die schriftiche Zustimmung des Vorantragstellers zur Verwertung seiner
Antragsunteplagen aus einem friheren Antragsverfahren vorlegt.

6. Abschnitt, Bewertung von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat geman
§ 34(Abs. 1 Satz 7 bis 9 SGB V

§42) " Grundsatzliche Voraussetzungen

Die Prifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat im Sinne
des 8§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V einzuordnen ist, erfolgt auf der Grundlage der
arzneimittelrechtlichen Zulassung als Ausdruck der objektiven Zweckbestimmung des
Arzneimittels.
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8§43 Bewertungskriterien

D Von der Versorgung ausgeschlossen sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhéhung der Lebensqualitéat im Vordergrund steht. “Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3.  zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist eder

4.  zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in
der Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegendszur Behandlung
der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sextiellen Potenz, zur
Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetitsyzur Regulierung des
Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen«8¢34 Abs. 1 Satz 8SGB
V).

3) Die ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer/8bersicht als Anlage 1l der AM-
RL zusammengestellit.

7. Abschnitt Bewertung der Verordnungsfahigkeif'wwon zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebietemiiach § 35¢c Absatz 1
SGB V

1. Titel Allgemeine Grundsatze
8§44 Verordnungsvoraussetzung

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(im folgenden Off-LabékIndikation) ist zulassig

1. wenn mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers die Expertengruppen
nach 8.°35c) Absatz 1 SGB V eine positive Bewertung zum Stand der
wissenSchaftlichen Erkenntnis Gber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben
haken-und

2. ‘. 0ér Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in die AM-RL in Anlage VI Teil A
ubernommen hat.

2. Titel Verfahren
845 Einleitung des Verfahrens zur Beauftragung der Expertengruppen Off-Label

(2) Vorschlage zur Beauftragung der Expertengruppen mit der Bewertung eines
zugelassenen Arzneimittels in einer Off-Label-Indikation sind grundsétzlich Uber die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
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Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die nach der Patientenbeteiligungsverordnung
anerkannten Organisationen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen.

2) Ein Vorschlag zur Beauftragung der Expertengruppen muss die Bezeichnung des
Arzneimittels, dessen zugelassene Indikationen und die zur Bewertung vorgesehene Off-
Label-Indikation enthalten.

3) Es ist anzugeben, ob und ggf. welche therapeutische Alternativen (zugelassene, auch
wirkstoffgleiche Arzneimittel und anerkannte nicht medikamentése Behandlungsmethoden)
in der Off-Label-Indikation eingesetzt werden.

(4) Der Vorschlag ist durch Literatur zum Einsatz des zugelassenen Arzneimittels in der
Off-Label-Indikation zu begrinden.

8§46 Grundsatze der Zusammenarbeit mit den Expertengruppen und der
Geschaftsstelle Kommissionen beim BfArM

(D) Vor einer Beauftragung der Expertengruppen holtsoder Gemeinsame
Bundesausschuss bei der Geschéftsstelle Kommission eine(Auskunft Uber den
Zulassungsstatus des zu bewertenden Arzneimittels ein, jaskésondere unter dem
Gesichtspunkt,

1. ob fur das beantragte Indikationsgebiet eine Zulassung, beantragt ist oder gestutzt auf
Versagensgrinde des 8 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3. his 5a und 7 AMG bereits eine
ablehnende Zulassungsentscheidung ergangen<ist und sich zwischenzeitlich keine
neuen Erkenntnisse ergeben haben oder

2.  ob fur die beantragte Indikation die Zulassung aus einem der genannten Grinde (§ 25
Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG)*widerrufen, zuriickgenommen oder deren
Ruhen nach § 30 AMG angeordnet Worden ist.

(2) Die Beauftragung der Expertendruppen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erfolgt schriftlich Uber die Geschéftsstelle Kommissionen.

3 Im Rahmen einer Beauftragung soll die Geschaftsstelle Kommissionen beauftragt
werden, den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmafigen Abstédnden Uber den Stand
der Verfahren sowie Uber'¢Zulassungséanderungen der zu bewertenden oder anderer
Arzneimittel in Bezug aufdie ‘Off-Label-Indikation zu berichten.

(4) Bei Zulassungen fur die Off-Label-Indikation erlischt der Auftrag an die
Expertengruppen.

(5) Die Béwertungen beinhalten umfassende Angaben zu den folgenden Aspekten:
Off-Label-Indikation / Anwendungsgebiet
Agdabe des Behandlungsziels

Welche Wirkstoffe sind flr die entsprechende Indikation zugelassen?

Ll A

Nennung der speziellen Patientengruppe (z. B. vorbehandelt, nicht vorbehandelt,
Voraussetzungen wie guter Allgemeinzustand usw.)

ggf. Nennung der Patientinnen und Patienten, die nicht behandelt werden sollten

Dosierung (z. B. Mono- oder Kombinationstherapie, gleichzeitig, zeitversetzt, Abstand
usw.)

Behandlungsdauer, Anzahl der Zyklen

8.  Wann sollte die Behandlung abgebrochen werden?
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9. Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, = wenn  diese Uber die zugelassene
Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwéhnt sind

10. Weitere Besonderheiten

(6) 'Die Geschéaftsstelle Kommissionen leitet dem Gemeinsamen Bundesausschuss die
Bewertungen der Expertengruppen zu. *Die Ubermittlung der Bewertung beinhaltet auch die
jeweilige Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers zur Haftungsiibernahme nach
§ 84 AMG.

) Uber die Ricknahme der Zustimmung zur Haftungsilbernahme eines
pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 AMG ist der Gemeinsame Bundesausschuss
durch die Geschéftsstelle Kommissionen zu informieren.

(8) Die Bewertungen sind in geeigneten Zeitabstidnden durch die Expertengruppén zu
Uberprifen und erforderlichenfalls an die Weiterentwicklung des Stahds’ der
wissenschaftlichen Erkenntnis anzupassen.

847 Annahme der Empfehlung und Plausibilitatsprifung

Eine Annahme der zugeleiteten Bewertungen als Empfehlung zur AJmsetzung in der AM-RL
erfolgt nach einer Plausibilitatskontrolle hinsichtlich der sachgerechten Bearbeitung des
erteilten Auftrages durch den Unterausschuss.

8. Abschnitt Bewertung der Austauschbarkeit yonvArzneimitteln (aut idem) nach § 129
Absatz 1a SGB V

1. Titel Allgemeine Bestimmung€n™Mir Regelungen zur Austauschbarkeit nach
MalRgabe 8 129 Absatz-la in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 SGB V

8§48 Bezeichnung der Darteichungsformen

'Der Gemeinsame Bodd@sausschuss legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die
Standard Terms det~Europaischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate for
the Quality of Medicines & Health Care) in der zum jeweiligen Beschlusszeitpunkt aktuellen
Fassung zugrdhde:“Abweichende Bezeichnungen der Darreichungsformen werden von den
Hinweisen zur,Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von den Bestimmungen zu
von der Efsetzung ausgeschlossenen Arzneimitteln nach § 129 Absatz 1a SGB V erfasst,
soweit_sie) den definitorischen Voraussetzungen der zugrunde gelegten Standard Terms
entsprechen.

8§49 Aufgreifkriterien fur die Bildung von Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen (8 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V) und fir die von der
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossenen
Arzneimittel (8§ 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V)

D !Die Bildung der Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und die Bestimmung
der von der Ersetzung ausgeschlossenen Arzneimittel erfolgt auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. ?Es wird grundsatzlich nicht hinsichtlich unterschiedlicher Salze, Ester, Ether,
Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffes differenziert.
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2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss orientiert sich bei den Hinweisen zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen und der Bestimmung der von der Ersetzung
ausgeschlossenen Arzneimittel an den am Markt verfigbaren zugelassenen Arzneimitteln
mit dem jeweiligen Wirkstoff. 2Ungeachtet dessen kann der Gemeinsame Bundesausschuss
auch weitere Standard Terms aufnehmen, soweit diese unter Berlcksichtigung ihrer
jeweiligen Definitionen den Kriterien nach Mal3gabe des 2. oder 3. Titels entsprechen.

2. Titel Voraussetzung fir eine Bildung von Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen nach 8§ 129 Absatz 1a SGB V

8§ 50 Kiriterien zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

D Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt Hinweise zur Austauschba«keit von
Darreichungsformen unter Berucksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbatkeit.

2) 'Ankniipfungspunkt fiir die Bewertung der therapeutischen Vergleithbarkeit sind
folgende Merkmale wirkstoffgleicher Arzneimittel:

1. Gleicher Applikationsort (z. B. systemisch, topisch)

2. Gleicher Applikationsweg (z. B. oral, parenteral)

3. Gleiche Anwendungsform (z. B. fest, flissig)

4. Gleiche Applikationshaufigkeit (z. B. begriindet durchdie”Freisetzungskinetik).

Erganzend wird grundsétzlich unterschieden zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis-
und Mehrfachdosisbehaltnissen.

3) !Liegt bei generisch verfiigbaren Arzneinitteln eine bezugnehmende Zulassung nach
den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes vor, so sind die jeweiligen Darreichungsformen
therapeutisch  vergleichbar und danpity*austauschbar. ?Eine Differenzierung nach
unterschiedlichen pharmakokinetischen, Eigenschaften erfolgt nicht.

(4) Liegt keine bezugnehmende\ Zulassung vor, wird gegebenenfalls wirkstoffoezogen
gepruft, ob Unterschiede in @en pharmakokinetischen Eigenschaften fur die Therapie
bedeutsam sind; dies gilt insbesondere fir Wirkstoffe mit enger therapeutischer Breite.

(5) Bei den Hinweisén® zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen wird nicht
hinsichtlich der Teilbarkeit einer Darreichungsform oder unterschiedlichen Hilfsstoffen
differenziert.

§51 Unteflagen zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

Q) 'Zuy~ Bewertung der therapeutischen  Vergleichbarkeit — unterschiedlicher
Darfreiehungsformen  werden vorrangig die  Fachinformationen sowie  Muster-
béziéhungsweise Referenztexte der Zulassungsbehérde zugrunde gelegt. Bei Generika,
denén eine bezugnehmende Zulassung nach den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes
zugrunde liegt, gilt der Nachweis der therapeutischen Vergleichbarkeit als erbracht.

2) 'Dariiber hinaus kénnen fiir die Beurteilung geeignete klinische Studien beriicksichtigt
werden. “Die Bewertung erfolgt nach den methodischen Grundsatzen der evidenzbasierten
Medizin. *Der Unterausschuss priift die Studien hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft hinsichtlich der Frage der
therapeutischen Vergleichbarkeit unter Berlcksichtigung der aktuellen Fachinformation.
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3) Erganzend kann eine Beurteilung der therapeutischen Vergleichbarkeit unter
Berlcksichtigung der den Standard Terms zugrunde liegenden Definitionen der
Darreichungsformen erfolgen.

3. Titel Voraussetzung fir die Bestimmung von Arzneimitteln, deren Ersetzung
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach § 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V
ausgeschlossen ist

§ 52 Kriterien zur Bewertung von Arzneimitteln hinsichtlich des Ausschlusses einer
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel

D) Der G-BA bestimmt Arzneimittel, deren Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel ausgeschlossen ist.

2) Die Bewertung der Wirkstoffe hinsichtlich des Ausschlusses einer Ersetzung durch
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel bestimmt sich regelhaft in der Gesamtschau folgender
Beurteilungskriterien:

1. Geringfiigige Anderungen der Dosis oder Konzentration des\Wirkstoffes (z. B. im
Plasma) fuhren zu klinisch relevanten Veranderungen in der.angestrebten Wirkung oder
zu schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen (enge therapeutische Breite).

2. Infolge der Ersetzung durch ein wirkstoffgleichesAxzneimittel konnen nicht nur
patientenindividuell begriindete relevante klinische Begintrachtigungen auftreten.

3. GemalR Fachinformation sind Uber die Phase_der Therapieeinstellung hinaus fir ein
Arzneimittel ein  Drug Monitoring oder«*€ine vergleichbare Anforderung zur
Therapiekontrolle vorgesehen. Daraus soliten sich Hinweise ableiten lassen, dass eine
Ersetzung durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ohne arztliche Kontrolle
moglich ist.

3) Arzneimittel zur intravasalen Anwendung sind im Regelfall nicht Gegenstand einer
Regelung nach § 129 Absatz 1a Satz 2°SGB V.

(4) Grundsatzlich werden nuk Solche Arzneimittel von der Ersetzung ausgeschlossen, die
nach den gesetzlichen Kriterien\gemal 8§ 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V ersetzbar sind.

§ 53 Unterlagen zunBewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung durch ein
wirkstoffgleichies Arzneimittel ausgeschlossen ist

(2) Zur Bewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung ausgeschlossen ist, werden
vorrangig ,die * Fachinformationen sowie Muster- beziehungsweise Referenztexte der
ZulassupgsSbehorde herangezogen.

(2) *Dariiber hinaus kénnen fiir die Beurteilung geeignete klinische Studien beriicksichtigt
werden. “Die Bewertung erfolgt nach den methodischen Grundsétzen der evidenzbasierten
Medizin. *Der Unterausschuss priift die Studien hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft hinsichtlich der Frage der
Ersetzbarkeit eines Arzneimittels unter Bericksichtigung der aktuellen Fachinformation.
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Anlage | zum 4. Kapitel — Ermittlung der VergleichsgrofRen gemaf 8§ 35
Abs. 1Satz 5 SGB V

Gemall §35 Abs. 3 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fur die
Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder
Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en zu ermitteln.

§1 VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wirg. die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke je Wirkstoff bestimmt. *Sig\wird
nach MaRRgabe der folgenden Methodik ermittelt.

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

D 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutischizéinnvolle Wirkstéarken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der (einzelnen Wirkstérken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Mererdnungshaufigkeit zu
beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden firr jeden einzelnenWirkstoff die zu den im Markt
verfligbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungéd (VO) anhand der zum Stichtag
zuletzt verfligbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozenptuale® Verordnungsanteil wird zunachst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. “Dieser Gewichtungswert ist also
stets die nachst groRere ganze Zahl. *JedeN\ Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete\Einzelwirkstarke je Wirkstoff ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstéarke

(2) 'AnschlieRend werden “~flir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten
Einzelwirkstarken addiert und ddrch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes
dividiert. “Die so ermittelte durghschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die Vergleichsgroe (VG)
des Wirkstoffs. °Diese\ beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen
Einzelwirkstarken (Witkstarke pro abgeteilte Einheit) und erlaubt einen quantitativen
Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des jeweiligen Wirkstoffes.

VG= @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke

(2) 'Die V@ wird grundsatzlich kaufméannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt.~»°Sofern  gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrdndsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbéiragsgruppe dokumentiert.

§2 Vergleichsgrof3e fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke fur Wirkstoffe mit Dauertherapie
oder Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine
unterschiedliche Applikationsfrequenz innerhalb von 24 Stunden besitzen. ?Sie wird nach
Mafl3gabe der folgenden Methodik ermittelt:
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1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

D 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstérken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstérken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu
beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden firr jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt
verfigbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag
zuletzt verfligbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunachst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist also, stets
die nachst groRere ganze Zahl. *Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungswért
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstéarke

'AnschlieBend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteteq\Einzelwirkstarken
addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirksteffes dividiert. *Die so
ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die vorlaufige™\VergleichsgrofRe (vWG).
®Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen,_Einzelwirkstarken (Wirkstarke
pro abgeteilte Einheit).

vVG = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstérke

3. Ermittlung der applikationsbezogenen Vergleichsgrofie

D 'Bei den hier gruppierten Wirkstoffef, ‘unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Einnahmefrequenzen der WitkStoffe. ?Um die VergleichsgroRe sachgerecht
berechnen zu kdnnen, werden die taglichern Applikationsfrequenzen (APFr) einbezogen.

2) 'Liegt fir den Wirkstoff ein, Mustertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte~yor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen
entsprechend diesem (ibernemimen. ‘Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext bzw.
Referenztext vor, werden zurErmittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten
verfligbaren Fachinformatienen herangezogen.

3) 'Die Applikatiensfréquenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten efitsptechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssystefne zu kategorisieren. ?Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird fiir
diese Kategofieldie jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz berticksichtigt.

(4) 'Ausy den fir die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstméglichen
Applikatioasfrequenzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Auspragungen ermittelt.
’Der _Ddrchschnittswert dieser Auspragungen (@ APFr-Wirkstoff) ist der Applikationsfaktor
(APR)\des Wirkstoffes.

APF = @ APFr-Wirkstoff

(5) 'Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich
ist, wird zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe
bestimmt. “Die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist die
Applikationsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhangig
von ihrer absoluten GroRe. *Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis
des Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:
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_ @ APFr - Wirkstoff
APFr - Standard

“Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRBend mit der vorlaufigen
VergleichsgrofRe multipliziert und ergibt die endgultige Vergleichsgrofle.

VG = vVG x APF

(6) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

APF

§3 Vergleichsgrofe fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequénzen
und Behandlungszeiten

'Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB' V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittiche Gesamtwirkstarke fir Wirksteffe mit zyklischer
Therapie bestimmt. *Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstérke

(2) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. “Bei Wirkstoffen, die in zyklischengTherapien Anwendung finden, ist die
Packungsgrofle im Allgemeinen sowohl dem¥ Anwendungsgebiet als auch der
Anwendungsdauer angemessen. 3Sie ist *sémit’ Ausdruck der unterschiedlichen
Behandlungszeiten und der unterschiedlichen.Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. “Um
der therapeutischen Relevanz der einzelnen, Gesamtwirkstarken je Packung angemessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordrtingshaufigkeit zu beriicksichtigen. *Zu diesem
Zweck werden fir jeden einzelnenr~Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren
Gesamtwirkstarken ausgewiesenen (NMerordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt
verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

2) Jeder gesamtwirkstarkénbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu(diésem Ergebnis der Wert 1 addiert. ’Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRére ganze Zahl. *Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der-durchschnittlichen Gesamtwirkstarke

D 'AnsghlieRend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten
Gesamtwirkstarken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes
dividieff)*Die so ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstérke ergibt die VergleichsgréRe.
3pigsa beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
provPackung) und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite
des jeweiligen Wirkstoffes.

VG = @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstérke

2) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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8§84 Vergleichsgrof3e fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher
Anzahl therapiefreier Tage

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe
mit Intervalltherapie oder Mischformen aus Intervalltherapie und Dauertherapie bestimmt.
“Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstérke

Q) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle WirkStarken
zugelassen werden. “Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Thefapieformen
angewendet werden, ist die PackungsgroRe Ausdruck der Therapietage und der
unterschiedlichen Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. *Um der therapeutisthen Relevanz
der einzelnen Gesamtwirkstarken je Packung angemessen Rechnung zu\iragen, ist ihre
jeweilige Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. *Zu diesem Zweek\werden fiir jeden
einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen
Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahrgsdaten nach § 84 Abs. 5
SGB V herangezogen.

2) YJeder gesamtwirkstarkenbezogen ermittelte prozehtuadle Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert*1‘addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere ganze Zahl. *Jede GeSamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete GeSamtwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstarke

'AnschlieRend werden fiir jeden einzelfhen' Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken
addiert und durch die Summe der (Géwichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. *Die so
ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleichsgroRe (vWG).
*Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
pro Packung).

vVG = @ verordnungsgewiehtete Gesamtwirkstéarke

3. Ermittlung der intervallbezogenen Vergleichsgrofle

D 'Bei den-hier betroffenen Therapieformen bildet die PackungsgréRe allein nicht im
ausreichenden*Malfd die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab.
’Spezifisen€’/ Auspragungen des Therapieintervalls miissen wirkstoffbezogen in die
VergleichsgroRe einbezogen werden.

(2) 'Ein Therapieintervall (TI) lasst sich als Summe der Therapietage (TT) und der
therapiefreien Tage (TF) abbilden:

TI=TT+TF

’Das Verhaltnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (@ TI) und den durchschnittlichen
therapiefreien Tagen (@ TF) druckt die spezifischen Auspragungen des wirkstoffoezogenen
Therapieintervalls aus:

agTI
JdTF
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*Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwirkstérken
erhalt man die intervallbezogene VergleichsgrofRe (Wirkstarke pro Packung sowie
Berucksichtigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).

@ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke x @ Tl

JTF
3) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem

Rundungsgrundsatz erfordert, wird dieses in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

VG =

8§85 Die VergleichsgrofRe fur Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer
Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 5-SGB V wird fir
Wirkstoffkombinationen die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke der
jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. *Sie wird nach MaRgabe der folgenden\Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstéarke je Wirkstoff der\Wirkstoffkombination

(2) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass~aur therapeutisch sinnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. “Um
der therapeutischen Relevanz des einzelnen® Wirkstoffes innerhalb  der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden fir jeden einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zud{den im Markt verfligbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der(zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahresdaten
nach 8§ 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) YJeder wirkstoff-/wirkstarkenb€zqgene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu diesem\, Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere.ganze Zahl. ®Jede Einzelwirkstiarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziet\und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff der
Wirkstoffkombination ausgewiesen.

2. Ermittlung der durehschnittlichen Einzelwirkstéarke je Wirkstoff

D) 'AnschligRend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die
gewichteten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der
Gewichturigswerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche
Einzelwirkstarke fir jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die
wirkstoffbezogene VergleichsgroRe. °Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der
emzelnen Wirkstarkenkombinationen und erlaubt einen quantitativen Vergleich der
therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen Wirkstoffkombination.

VG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

2) 'Die VG wird grundsétzlich kaufménnisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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8§86 Vergleichsgrof3e fur Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher
Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 5 SGB V wird fiir
Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke der jeweiligen Wirkstoffe
bestimmt. “Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstéarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination

'Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch  sififvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werdgh, ¥Um
der therapeutischen Relevanz des einzelnen  Wirkstoffes  innerfhalb™ der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre, “jeweilige
Verordnungshéufigkeit zu beriicksichtigen. 3Zu diesem Zweck werden fiir j€den einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zu den im Markt verfligharen Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfiqgbaren Jahresdaten
nach 8 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

“Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale\Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert.**Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRBere ganze Zahl. ®Jede EinzelWirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete €Einzelwirkstarke je Wirkstoff der
Wirkstoffkombination ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

'AnschlieBend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die
gewichteten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der
Gewichtungswerte des jeweiligen Witkstoffs dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche
Einzelwirkstarke fur jeden einzelnen, Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die vorlaufige
wirkstoffbezogene VergleichsgroRe. °Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der
einzelnen Wirkstarkenkombinationen.

vwWG Wirkstoff = @ ecordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

3. Ermittlung derapplikationsbezogenen Vergleichsgrofe je Wirkstoff

'Bei den hier gruppierten Wirkstoffkombinationen unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen~ Eihnahmefrequenzen der Wirkstoffkombinationen. 2Um die VergleichsgroRe
sachgereeht berechnen zu kénnen, werden die taglichen Applikationsfrequenzen (APFr)
einbezogen. °Liegt fir die Wirkstoffkombination ein Mustertext bzw. Referenztext des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der
Applikationsfrequenzen entsprechend diesem tbernommen. “Liegt kein wirkstoffbezogener
Mustertext bzw. Referenztext vor, werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die
jeweils aktuellsten verfiigbaren Fachinformationen herangezogen.

*Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoffkombination ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssystemen zu kategorisieren. °Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so
wird fiir diese Kategorie die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz beriicksichtigt. ‘Aus
den fir die Kategorien einer Wirkstoffkombination vorliegenden kleinstmdglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoffkombination die verschiedenen Auspragungen
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ermittelt. ®Der Durchschnittswert dieser Auspragungen (@ APFr-Wirkstoffkombination) ist der
Applikationsfaktor (APF) der Wirkstoffkombination.

APF = @ APFr-Wirkstoffkombination

Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich ist, wird
zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe bestimmt. °Die
Standardapplikationsfrequenz ~ der  Festbetragsgruppe  (APFr-Standard) ist die
Applikationsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhangig
von ihrer absoluten GroRe. *Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis
des Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr - Wirkstoffkombination
APF = APFr Standard

?Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRend mit den,_ | vorlaufigen
VergleichsgréfRen multipliziert und ergibt die endgultigen Vergleichsgrofien.

VG =vVG x APF

®Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei\Nachkommastellen
festgelegt. '*Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein @&bweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragendepnl Grunden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

87 Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgruppen

'Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzheimittel-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses missen dem allgemein “anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigheten Zeitabstéanden tberpriift werden. ?Die
Aktualisierung von VergleichsgrofRen erfelgt) durch eine rechnerische Anpassung unter
Beriuicksichtigung der Jahresdaten nach. &84 Absatz 5 SGB V gemal 8 35 Absatz 5 Satz 7
SGB V der von einer Festbetragsgruppe ‘erfassten Arzneimittel.
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11.

Anlage Il zum 4. Kapitel — Antragsverfahren

Antragsbogen zur Aufnahme eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels
in die AM-RL

Bezeichnung des Fertigarzneimittels:
Wirkstoff mit Synonymen:
Wirkstoffgruppe:

Beantragte Erkrankung:
Zugelassene(s) Anwendungsgebiet(e):
ATC-Code:

Verkaufsabgrenzung:

Dauer der Verkehrsfahigkeit:

Aktuelle Fachinformation (als Anlage)

. Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung im Sinne der, Définition nach § 12 Absatz 3

AM-RL in Verbindung mit 8§ 33 Absatz 1

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

Nachweis des Therapiestandards bei der Behandlung dieser Erkrankung (8§ 12 Absatz 4
AM-RL in Verbindung mit § 34)

- Argumentation
- Datenbankrecherche(n):

Fur Einzelstudien und systematiSche Ubersichten: Mindestens eine Suche in der
Datenbank Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des Datenbankanbieters und des
Datums der RechercheyNder Treffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien,
Bewertung der Treffer“anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in
tabellarischer Form.fur*die im Volltext gesichteten Publikationen, siche Nummer 3.1,
Darstellung einer<Ubersicht in Form eines Flussdiagramms (analog dem PRISMA-
Statement: http:iwww.prisma-statement.org/statement.htm).

Fur Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien
(http#/Wwww.versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinscharft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evidence based
Guidelines (http://ebmg.wiley.com) mit Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren
Suchen mit Angaben des Datenbankanbieters, Angabe des Datums der Recherche,
Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein- und
Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, siehe Nummer 3.1.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fur Health
Technology Assessment (DAHTA), bei DIMDI (http://www.dimdi.de) und Centre for
Reviews and Dissemination (CRD) (http://www.york.ac.uk/inst/crd) und der Cochrane
Datenbank fur systematische Ubersichten (http://www.thecochranelibrary.com) mit
Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren Datenbdnken mit Angabe des
Datenbankanbieters, Angabe des Datums der Recherche, Angabe von Ein- und
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Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in
tabellarischer Form, siehe Nummer 3.1.

Einzelne klinische Studien, die nach dem obigen Vorgehen gefunden und als relevant
erachtet wurden, sind nach dem Bogen Nummer 3.2 und systematische Ubersichten
sind nach dem Bogen Nummer 3.3 zu extrahieren. Alle Treffer sind gemaRi
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlie3lich der Beschreibung
fur jeden bertcksichtigten Endpunkt) sind anhand des Bewertungsbogens Nummer 3.4
darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in o6ffentlich zuganglichen Studienregistern ist. gfundsatzlich
durchzufiihren, um sicherzustellen, dass laufende Studien sowie abgeéschlossene
Studien von Dritten vollstéandig identifiziert werden.

Die Suche soll mindestens in den Studienregistern _clinicaltrials.gov und
clinicaltrialsregister.eu, das International Clinical Trials Registry Rlatform Search Portal
(ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO) sowie ~liber das Portal fir
Arzneimittelinformationen des Bundes wund der Landen (http://www.pharmnet-
bund.de/dynamic/de/klinische-pruefungen/index.htm) durchgefiihrt werden. Optional
kann zusatzlich eine Suche in weiteren themenspezifischen Studienregistern (zum
Beispiel  krankheitsspezifische  Studienregister _‘gder Studienregister einzelner
pharmazeutischer Unternehmen) durchgefihrt “werden. Bewertung anhand der
benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form (siehe Nummer 3.1).

Die Suche soll in jedem Studienregister. einzeln und mit einer flir das jeweilige
Studienregister adaptierten

Suchstrategie durchgefiihrt werden. Generelle Einschrankungen bei der Recherche (zum
Beispiel Jahreseinschrankungen)_sind” anzugeben und zu begriinden. Die Suche soll
abgeschlossene, abgebrochene'@hd laufende Studien erfassen. Eine gemeinsame
Suche nach Studien zu mehreren Fragestellungen (zum Beispiel direkt vergleichende
Studien sowie Studien fur ginén indirekten Vergleich) ist moglich.

Alle Suchstrategien sirid ' gemar Nummer 3.5 zu dokumentieren.

Generell: Alle Dekwmente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung derrelevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form
im Word- oder-PDF-Format zu Gbermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr# _#Erstautor# #JJJJ#.pdf Zusatzlich ist die Ubermittlung der
Recherchegrgebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektrepischer Form in einem fur Literaturverwaltungsprogramme lesbaren
Standardformat  (RIS-Dateien® erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen
samfliche mit den Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig
davon, ob sie durch die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant
erachtet wurden.

Alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Studienberichte), die im vorliegenden
Dokument angegeben sind, sind in einem Literaturverzeichnis aufzulisten (als
fortlaufend nummerierte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebrauchlicher

% RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fr die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.
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Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Bei Fachinformationen ist immer der
Stand des Dokuments anzugeben.
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2. Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfahigen Medizinproduktes in die
AM-RL

P w NP

Bezeichnung des Medizinproduktes:
Zusammensetzung nach Art und Menge:
Zweckbestimmung:

ATC-Code:

5. Angaben zur Zertifizierung (einschlief3lich der Vorlage der Kopie des CE-Zertifikates):

5.1
5.2
5.3
5.4
55

Zeitpunkt:

Benannte Stelle:
Zertifizierungsnummer:
Befristung:

Klassifizierung:

6. Verkaufsabgrenzung:

7. Anlage Produktinformation:

7.1
7.2

Hersteller (im Sinne des MPG): (Kontaktdaten)
Antragsteller: (Kontaktdaten) (wenn abweichend,~von Hersteller, Vorlage einer

Bevollmé&chtigung des Antragstellers durch den Hersteller nétig)

8. Anlage klinische Bewertung gemaf § 19 MPG;

9. Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaf § 40:

9.1

150

Nachweis der medizinischen Notwendigkeit nach den Kriterien des § 39

Argumentation
Literatur (in Kopie mit Zitat)

Nachweis des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens

Argumentation
Datenbankrecherghe(n):

Fur Einzelstudien und systematische Ubersichten: Mindestens eine Suche in der
Datenbank ‘Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des Datenbankanbieters und des
Datums*der Recherche, der Treffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien,
Bewértung der Treffer anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in
tabellarischer Form fiir die im Volltext gesichteten Publikationen, siehe Nummer 3.1,
Rarstellung einer Ubersicht in Form eines Flussdiagramms (analog dem PRISMA-
Statement: http://www.prisma-statement.org/statement.htm).

Fiar Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien
(http://www.versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evidence based
Guidelines (http://ebmg.wiley.com) mit Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren
Suchen mit Angaben des Datenbankanbieters, Angabe des Datums der Recherche,
Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein- und
Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, siehe Nummer 3.1.
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Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fur Health
Technology Assessment (DAHTA), bei DIMDI (http://www.dimdi.de) und Centre for
Reviews and Dissemination (CRD) (http://www.york.ac.uk/inst/crd) und der Cochrane
Datenbank fir systematische Ubersichten (http://www.thecochranelibrary.com) mit
Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren Datenbanken mit Angabe des
Datenbankanbieters, Angabe des Datums der Recherche, Angabe von Ein- und
Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in
tabellarischer Form, siehe Nummer 3.1.

Einzelne klinische Studien, die nach dem obigen Vorgehen gefunden und als relevant
erachtet wurden, sind nach dem Bogen Nummer 3.2 und systematische Ubersichten
sind nach dem Bogen Nummer 3.3 zu extrahieren. Alle Treffer sind gemaf
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlief3lich der
Beschreibung fir jeden  berlcksichtigten Endpunkt) sind . S\anhand des
Bewertungsbogens Nummer 3.4 darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in Offentlich zuganglichens Studienregistern ist
grundsatzlich durchzufihren, um sicherzustellen, dass Maufende Studien sowie
abgeschlossene Studien von Dritten vollstéandig identifiziect“werden.

Die Suche soll mindestens in den Studiegregistern clinicaltrials.gov und
clinicaltrialsregister.eu, das International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
(ICTRP Search Portal, Suchportal der ~WHO) sowie Uber das Portal fir
Arzneimittelinformationen des Bundes utnd der Lander (http://www.pharmnet-
bund.de/dynamic/de/klinischepruefungenfindex.htm) durchgefiihrt werden. Optional
kann zusatzlich eine Suche in weiteren* themenspezifischen Studienregistern (zum
Beispiel krankheitsspezifische Studienregister oder Studienregister einzelner
pharmazeutischer Unternehmen)\ durchgefuhrt werden. Bewertung anhand der
benannten Ein- und Ausschlusskiiterien in tabellarischer Form (siehe Nummer 3.1).

Die Suche soll in jedem Studienregister einzeln und mit einer fur das jeweilige
Studienregister adaptiecten  Suchstrategie  durchgefiihrt  werden.  Generelle
Einschrankungen bei\der Recherche (zum Beispiel Jahreseinschrankungen) sind
anzugeben und zu\begrinden. Die Suche soll abgeschlossene, abgebrochene und
laufende Studien\erfassen. Eine gemeinsame Suche nach Studien zu mehreren
Fragestellungen™(zum Beispiel direkt vergleichende Studien sowie Studien fiir einen
indirekten“\Vergleich) ist moglich.

Alle Suchstrategien sind gemaR Nummer 3.5 zu dokumentieren.

Generell~” Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form
im\Word- oder PDF-Format zu tGbermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf Zusatzlich ist die Ubermittlung der
Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektronischer Form in einem flr Literaturverwaltungsprogramme lesbaren
Standardformat (RIS-Dateien®) erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen
samtliche mit den Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhéngig

® RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fur die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.
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davon, ob sie durch die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant
erachtet wurden.

Alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Studienberichte), die im vorliegenden
Dokument angegeben sind, sind in einem Literaturverzeichnis aufzulisten (als
fortlaufend nummerierte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebrauchlicher
Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Bei Fachinformationen ist immer der
Stand des Dokuments anzugeben.
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3. Tabellen, Extraktionsbdgen und weitere Unterlagen zu den Antragen

3.1 Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)

Treffer Bewertung

Treffernummer, Autor, Titel, Quelle Stichwortartige Angabe zum
Ausschlussgrund, ansonsten Angabe
.eingeschlossen*

3.2 Studienextraktionsbogen fur Einzelstudien

Nr. | Feld

1. [ Autor

2. | Titel

3. | Quelle

4. | Indikation

5. | Bezugsrahmen

6. | Fragestellung/Zielsetzung

7. | relevante Ein-, Ausschlusskriterien

8. | Priuf-Intervention

9. | Vergleichsintervention

10. | evtl. weitere Behandiingsgruppen

11. | Design

12. | Zahl der Zentren

13. | Details,¥alls > 1

14. | Rapdamisierung analog Bewertungsbogen
15. 4.€oncealment analog Bewertungsbogen
16w/ Verblindung analog Bewertungsbogen
17. | Beobachtungsdauer

18. | priméare Zielkriterien*

19. | sekundéare Zielkriterien*

20. | Anzahl zu behandelnder Patienten

21. | Anzahl eingeschlossener und

ausgewerteter Patienten
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22. | Vergleichbarkeit der Gruppen

23. | Darstellung nach CONSORT-Schema
der eingeschlossenen Patienten

24. | Ergebnisse* zu  primaren  und
sekundaren Zielkriterien

25. | Ergebnisse zZu unerwuinschten
Ereignissen

*Bei Erhebung der Lebensqualitdt sind Angaben zur Validitat der Messinstrumente
erforderlich.

Fur quantitative Zielkriterien

Zielkriterium Verum Kontrolle Malf3 far | Schatze, und | p-Wert
Gruppen- 95 % Konfidenz- | (optional)
n | X |SD|n | X |SD|unterschied | intervall far
Gruppen-

unterschied

Fur dichotome Zielkriterien

Zielkriterium Anzahl Patienten mit | Mal3 far | Schatzer und | p-Wert
Ereignis/Anzahl aller | Gruppen- 95 % Konfidenz- | (optional)
Patienten unterschied | intervall far
Verum Kontrolle Gruppen-

unterschied

3.3 Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten

N ‘\Feld Hinweise

Autor

Titel

Quelle

Bezugsrahmen

Fragestellung/Zielsetzung

Krankheit

N o o kWD e

Intervention
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Einschlusskriterien

The selection criteria (i.e. population, intervention,
outcome, and study design): methods for validity
assessment, data  abstraction, and study
characteristics, and quantitative data synthesis in
sufficient detail to permit replication

Ausschlusskriterien

10.

Ergebnis der Recherche

Characteristics of the RCTs included and excluded:
gualitative and quantitative findings  (i.e. point
estimates and confidence intervals); andi Sub-group
analyses

11.

Einfihrung

The explicit clinical problem, hielogical rationale for
the intervention and rationale<or the review

12.

Beschreibung der Suche

The information soutCes in detail (e.g. databases,
registers, personal*files, expert informants, agencies,
hand-searching),\ ‘and any restrictions (years
considered, _“publication status, language of
publication)

13.

Methodische
des Vorgehens

Beschreibung

Data abstraction:

The’ process or processes used (e.g. completed
independently, in duplicate)

14.

Validitat

The criteria and process used (e.g. masked
conditions, quality assessment, and their findings)

15.

Charakterisigrung der Studien

The type of study design, participants’ characteristics,
details of intervention, outcome definitions, and how
clinical heterogeneity was assessed

16.

Quantitative Ergebnisse der
Synhthese

The principal measures of effect (e.g. relative risk),
method of combining results (statistical testing and
confidence intervals), handling of missing data; how
statistical heterogeneity was assessed; a rationale for
any apriori sensitivity and sub-group analyses; and
any assessment of publication bias

17.

Darstellung in einem

Flussdiagramm

Trial flow: Provide a
summarising trial flow

meta-analysis  profile
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18. | Charakterisierung der | Present descriptive data for each trial (e.g. age,
gefundenen Studien sample size, intervention, dose, duration, follow-up
period)
19. | Nebenwirkungen
20. | Schlussfolgerung The main results
21. | Bewertung der methodischen | Summarise key findings; discuss clinical, inferences
Qualitat based on internal and external validity; imterpret the
results in the light of the totality of available evidence;
describe potential biases in the review“process e. g.
publication bias); and suggest .a future re-search
agenda
3.4 Bewertungsbdgen zur Einschatzung von Verzerrungsaspekten

Bewertungsbogen zur Einschatzung des Verzerrungspetentials jeder eingeschlossenen
Studie (einschlief3lich der Beschreibung fur jeden beriicksichtigten Endpunkt). Hierflr ist
je Studie eine separate Version des nachfolgend dargestellten Bewertungsbogens zu
erstellen.

Grundsatzliche Hinweise zum Ausfillen des Bewertungsbogens

Dieser Bewertungsbogen dient der Dokymentation der Einstufung des Potenzials der
Ergebnisse fir Verzerrungen (Bias)»)Fir jede Studie soll aus diesem Bogen
nachvollziehbar hervorgehen, inwiewelt die Ergebnisse fir die einzelnen Endpunkte als
moglicherweise verzerrt bewertet wurden, was die Grinde fur die Bewertung waren und
welche Informationen aus den.Quellen dafiir Beriicksichtigung fanden.

Der Bogen gliedert sich in zZwer Teile:

- Kriterien zur.'Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. In
diesem Teil sind\die endpunktibergreifenden Kriterien aufgelistet.

- Kriterien ziir ‘Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials. In
diesem.Reilsind die Kriterien aufgelistet, die fur jeden Endpunkt separat zu prifen
sind.

Fur jedes Keiterium sind unter ,Angaben zum Kriterium* alle relevanten Angaben aus den
Quellen“zur Bewertung einzutragen (Stichworte reichen ggf., auf sehr umfangreiche
Informationen in den Quellen kann verwiesen werden).

Grundsatzlich werden die Bogen studienbezogen ausgefillt. Wenn mehrere Quellen zu
einer Studie vorhanden sind, mussen die herangezogenen Quellen in der folgenden
Tabelle genannt und jeweils mit Kirzeln (z.B. A, B, C ...) versehen werden.
Quellenspezifische Angaben im weiteren Verlauf sind mit dem jeweiligen Kirzel zu
kennzeichnen.

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen ist die Blankoversion des
Bogens. Dieser Blankobogen ist fur jede Studie heranzuziehen. Im Anschluss daran ist
ein Bewertungsbogen inklusive Ausfillhinweisen abgebildet, der als Ausfullhilfe dient,
aber nicht als Vorlage verwendet werden soll.
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Studie:

Tabelle: Liste der fur die Bewertung herangezogenen Quellen

Genaue Benennung der Quelle Kirzel

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene
1. Adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz

[1ja [ unklar [ ] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder neins0bligate Begrindung fur die
Einstufung:

2. Verdeckung der Gruppenzuteildng’(,allocation concealment®)

[1ja [ unklar [] mein

Angaben zum Kiriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die
Einstufung;

3. .Merblindung von Patienten und behandelnden Personen

Patient

HEE [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

157
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016



behandelnde bzw. weiterbehandelnde Personen

HEE [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

4. Ergebnisunabhangige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

[1ja [ unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligateN\Begrindung fir die
Einstufung:

5. Keine sonstigen (endpunktiibergreifenden) Aspekte, die zu Verzerrungen
fuhren kénnen

[1ja [ nein

Angaben zum Kriteriumifallsein, obligate Begriindung fir die Einstufung:

Einstufung des_Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene

[] niedrig [ ]hoch

Begruindung fur die Einstufung:
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B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Endpunkt

Endpunkt:

1. Verblindung der Endpunkterheber
[1ja [ unklar [ ] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

2. Adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips

[1ja [ unklar [ ] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder neip; ‘obligate Begrindung fir die
Einstufung:

3. Ergebnisunabhangige Berichtérstattung dieses Endpunkts alleine

[1ja [ unklar [ nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Einstufung:

4¢ “Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fihren
konnen

[1ja [ nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts

[ ] niedrig [ ] hoch

Begruindung fir die Einstufung:

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen mit Ausfullhinweisen dient nur als
Ausfullhilfe fir den Blankobogen. Er soll nicht als Vorlage verwendet werden.

Bewertungsbogen zur Beschreibung von Verzerrungsaspekten.{Ausfullhilfe)

Anhand der Bewertung der folgenden Kiriterien soll. das Ausmall moglicher
Ergebnisverzerrungen  eingeschatzt werden  (A:s/\endpunktibergreifend;  B:
endpunktspezifisch).

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene
1. Adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz

[] ja: Die Gruppenzuteilung.‘€rolgte rein zufillig, und die Erzeugung der
Zuteilungssequenz ist beschrieben und geeignet (z. B. computergenerierte
Liste).

[ ] unklar: Die Studie jst*zwar als randomisiert beschrieben, die Angaben zur
Erzeugung der Zuteilungssequenz fehlen jedoch oder sind ungentgend genau.

[] nein: Die~NErzeugung der Zuteilungssequenz war nicht adaquat.

Angaben“zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die
Einstufung:

2. Verdeckung der Gruppenzuteilung (,,allocation concealment®)
[] ja: Eines der folgenden Merkmale trifft zu:

- Zuteilung durch zentrale unabhéngige Einheit (z. B. per Telefon oder Computer)

- Verwendung von fir die Patienten und das medizinische Personal identisch
aussehenden, nummerierten oder kodierten Arzneimitteln/Arzneimittelbehaltern

- Verwendung eines seriennummerierten, versiegelten und undurchsichtigen
Briefumschlags, der die Gruppenzuteilung beinhaltet

[] unklar: Die Angaben der Methoden zur Verdeckung der Gruppenzuteilung
fehlen oder sind ungentigend genau.
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[] nein: Die Gruppenzuteilung erfolgte nicht verdeckt.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die
Einstufung:

3. Verblindung von Patienten und behandelnden Personen

Patient
[ ] ja: Die Patienten waren verblindet.
[] unklar: Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.

[ ] nein: Aus den Angaben geht hervor, dass die Patientenmiéht verblindet waren.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fl-die Einstufung:

behandelnde bzw. weiterbehandelnde Personen

[] ja: Das behandelnde~Rersonal war bzgl. der Behandlung verblindet. Wenn es,
beispielsweise bei chitargischen Eingriffen, offensichtlich nicht moglich ist, die
primér behandelndesRerson (z. B. Chirurg) zu verblinden, wird hier beurteilt, ob eine
angemessene \ethlindung der weiteren an der Behandlung beteiligten Personen
(z. B. Pflegeksafte) stattgefunden hat.

[ ] unklati<Esfinden sich keine diesbeziiglichen Angaben.

[ ] nein:%Aus den Angaben geht hervor, dass die behandelnden Personen nicht
verblindet waren.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

4. Ergebnisunabhangige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

Falls die Darstellung des Ergebnisses eines Endpunkts von seiner Auspragung (d.
h. vom Resultat) abhéngt, kdnnen erhebliche Verzerrungen auftreten. Je nach
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Ergebnis kann die Darstellung unterlassen worden sein (a), mehr oder weniger
detailliert (b) oder auch in einer von der Planung abweichenden Weise erfolgt sein

(c).

Beispiele zu (a) und (b):

- Der in der Fallzahlplanung genannte primare Endpunkt ist nicht / unzureichend im
Ergebnisteil aufgefihrt.

- Es werden (signifikante) Ergebnisse von vorab nicht definierten Endpunkten
berichtet.

- Nur statistisch  signifikante  Ergebnisse  werden mit  Schéatzern und
Konfidenzintervallen dargestellt.

- Lediglich einzelne Items eines im Methodenteil genannten Scores werden berichtet.

Beispiele zu (c): Ergebnisgesteuerte Auswahl in der Auswertung verwendeter

- Subgruppen

- Zeitpunkte/-rdume

- Operationalisierungen von Zielkriterien (z. B. Wert zum Studienende anstelle der
Verdnderung zum Baseline-Wert; Kategorisierung anstelleCVerwendung stetiger
Werte)

- Distanzmalie (z. B. Odds Ratio anstelle der Risikodifferenz)

- Cut-off-points bei Dichotomisierung

- statistischer Verfahren

Zur  Einschatzung einer  potenziell C~vorhandenen  ergebnisgesteuerten
Berichterstattung sollten folgende Punkte - sefern mdglich — berticksichtigt werden:

- Abgleich der Angaben der Quellen“zur Studie (Studienprotokoll, Studienbericht,
Registerbericht, Publikationen).

- Abgleich der Angaben im Methodenteil mit denen im Ergebnisteil. Insbesondere eine
stark von der Fallzahlplanung«@bweichende tatsachliche Fallzahl ohne plausible und
ergebnisunabhéngige Begrithdung deutet auf eine selektive Beendigung der Studie
hin.

Zulassige Griunde sing:
o0 erkennbar nicht ergebnisgesteuert, z. B. zu langsame Patientenrekrutierung
o Fallzahladjustierung aufgrund einer verblindeten Zwischenauswertung anhand
der Stretiing der Stichprobe
0 geplante Interimanalysen, die zu einem vorzeitigen Studienabbruch gefihrt
haken

- Prifeng ob statistisch nicht signifikante Ergebnisse weniger ausfiihrlich dargestellt
sind:

- _Ggf. prifen, ob ,ubliche" Endpunkte nicht berichtet sind.

Anzumerken ist, dass Anzeichen fur eine ergebnisgesteuerte Darstellung eines
Endpunkts zu Verzerrungen der Ergebnisse der Ubrigen Endpunkte fiilhren kann, da
dort ggf. auch mit einer selektiven Darstellung gerechnet werden muss.
Insbesondere bei Anzeichen dafir, dass die Ergebnisse einzelner Endpunkte
selektiv nicht berichtet werden, sind Verzerrungen fur die anderen Endpunkte
moglich. Eine von der Planung abweichende selektive Darstellung des Ergebnisses
eines Endpunkts fuhrt jedoch nicht zwangslaufig zu einer Verzerrung der anderen
Endpunkte; in diesem Fall ist die ergebnisgesteuerte Berichterstattung
endpunktspezifisch unter Punkt B.3 (siehe unten) einzutragen.
Des Weiteren ist anzumerken, dass die Berichterstattung von unerwinschten
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Ereignissen  Ublicherweise  ergebnisabhéngig erfolgt (es werden nur
Haufungen/Auffalligkeiten berichtet) und dies nicht zur Verzerrung anderer
Endpunkte fuhrt.

[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.
[ ] unklar: Die verfiigbaren Angaben lassen eine Einschatzung nicht zu.

[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung vor, die
das Verzerrungspotenzial aller relevanten Endpunkte beeinflusst.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung (s die
Einstufung:

5. Keine sonstigen (endpunktibergreifenden) Aspektendie zu Verzerrung fuhren
kdnnen

z. B.

- zwischen den Gruppen unterschiedlicheN\Begleitbehandlungen aul3erhalb der zu
evaluierenden Strategien

- intransparenter Patientenfluss

- Falls geplante Interimanalysen .durchgefiihrt wurden, so sind folgende Punkte zu
beachten:

o Die Methodik muss exakt beschrieben sein (z. B. alpha spending approach
nach O’Brien Fleming, maximale Stichprobengrof3e, geplante Anzahl und
Zeitpunkte der_Interimanalysen).

o Die ResultateZ (p-Wert, Punkt- und Intervallschatzung) des Endpunktes,
dessentwegetr die Studie abgebrochen wurde, sollten adjustiert worden sein
(ansongten.ggf. im Nachhinein von der Biometrie durchzufiihren).

o EinenAdjustierung sollte auch dann erfolgen, wenn die maximale Fallzahl
erréicht wurde.

o{ Sind weitere Endpunkte korreliert mit dem Endpunkt, dessentwegen die
Studie abgebrochen wurde, so sollten diese ebenfalls adaquat adjustiert
werden.

[ ja
[] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene
(ausschlief3lich fur randomisierte Studien durchzufiihren)

Die Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse erfolgt unter Beriicksichtigung
der einzelnen Bewertungen der vorangegangenen Punkte A.1 bis A.5. Eine relevante
Verzerrung bedeutet hier, dass sich die Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden
Aspekte in ihrer Grundaussage verandern wrden.

[] niedrig: Es kann mit groRer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden, dass die
Ergebnisse durch diese endpunktiibergreifenden Aspekte relevant verzerrt sind.

] hoch: Die  Ergebnisse sind madglicherweise relevant  verzestt.

Begrundung fur die Einstufung:

B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Eadpunkt

Die folgenden Punkte B.1 bis B.4 dienen der Emischatzung der endpunktspezifischen
Aspekte fur das Ausmall mdglicher Ergebnisverzerrungen. Diese Punkte sollten i. d. R.
fur jeden relevanten Endpunkt separat eingeschatzt werden (ggf. lassen sich mehrere
Endpunkte gemeinsam bewerten, z. B. Endpunkte zu unerwiinschten Ereignissen).

Endpunkt:

1. Verblindung der Endpunkterheber

Fur den Endpunkt ist(zu*bestimmen, ob das Personal, welches die Zielkriterien
erhoben hat, bzgl, derBehandlung verblindet war.

In manchen Fallen‘kann eine Verblindung auch gegentber den Ergebnissen zu
anderen Endpuinkten (z. B. typischen unerwiinschten Ereignissen) gefordert werden,
wenn die-Kenntnis dieser Ergebnisse Hinweise auf die verabreichte Therapie gibt
und damit’zu einer Entblindung fuhren kann.

[] jekeDer Endpunkt wurde verblindet erhoben.
[ Pumnklar: Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.
[ 1 nein: Aus den Angaben geht hervor, dass keine verblindete Erhebung erfolgte.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:
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2. Adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips

Kommen in einer Studie Patienten vor, die die Studie entweder vorzeitig
abgebrochen haben oder wegen Protokollverletzung ganz oder teilweise aus der
Analyse ausgeschlossen wurden, so sind diese ausreichend genau zu beschreiben
(Abbruchgrinde, Haufigkeit und Patientencharakteristika pro Gruppe) oder in der
statistischen Auswertung angemessen zu bericksichtigen (id. R. ITT-Analyse,
siehe Aquivalenzstudien). Bei einer ITT(,ntention to treat‘)-Analyse werden alle
randomisierten Patienten entsprechend ihrer Gruppenzuteilung ausgewertet (ggf.
mussen fehlende Werte fur die Zielkriterien in geeigneter Weise ersetzt werden). Zu
beachten ist, dass in Publikationen der Begriff ITT nicht immer in diesem strengen
Sinne Verwendung findet. Es werden h&aufig nur die randomisierten Patienten
ausgewertet, die die Therapie zumindest begonnen haben und fir die mingdgstens
ein Post-Baseline-Wert erhoben worden ist (,full analysis set”). Dieses Vorgehen ist
in begrindeten Fallen Guideline-konform, eine mdgliche Verzerrung sellteé jedoch,
insbesondere in nicht verblindeten Studien, tberprift werden. Bei. AGuivalenz- und
Nichtunterlegenheitsstudien ist es besonders wichtig, dass solche “Patienten sehr
genau beschrieben werden und die Methode zur Berlcksichtigung-dieser Patienten
transparent dargestellt wird.

[ ] ja: Eines der folgenden Merkmale trifft zu:

- Laut Studienunterlagen sind keine Protokollverletzer/ne Lost-to-follow-up-Patienten
in relevanter Anzahl (z. B. Nichtbertcksichtigungsanteil in der Auswertung < 5 %)
aufgetreten, und es gibt keine Hinweise (z. Bnudiskrepante Patientenanzahlen in
Flussdiagramm und Ergebnistabelle), die dieg bezweifeln lassen.

- Die Protokollverletzer und Lost-to-follow-up=Patienten sind so genau beschrieben
(Art, Haufigkeit und Charakteristika pro . Gruppe), dass deren maoglicher Einfluss auf
die Ergebnisse abschéatzbar ist (eigenstandige Analyse moglich).

- Die Strategie zur Bericksichtigungswvon Protokollverletzern und Lost-to-follow-up-
Patienten (u. a. Ersetzen von fehlénden Werten, Wahl der Zielkriterien, statistische
Verfahren) ist sinnvoll angelegt worden (verzerrt die Effekte nicht zugunsten der zu
evaluierenden Behandlung).

[] unklar: Aufgrund unzdreichender Darstellung ist der adaquate Umgang mit
Protokollverletzern und Lost-to-follow-up-Patienten nicht einschatzbar.

[] nein: Keiges, “der unter ja* genannten drei Merkmale trifft zu.

Angaben(zom Kiriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Einstafung:

3. Ergebnisunabhangige Berichterstattung dieses Endpunkts alleine
Beachte die Hinweise zu Punkt A.4!

[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.
[ ] unklar: Die verfugbaren Angaben lassen eine Einschatzung nicht zu.
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[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung vor.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Einstufung:

4. Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fidheen
kdnnen

z. B.

- relevante Dateninkonsistenzen innerhalb der oder zwischen Studienunterlagen
- unplausible Angaben
- Anwendung inadaquater statistischer Verfahren

[] ja
[ ] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligateBegrindung fir die Einstufung:

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts
(ausschliel3lich fur randomigterte Studien durchzufiihren)

Die Einstufung des Verzétrdngspotenzials erfolgt unter Berticksichtigung der einzelnen
Bewertungen der vorangegangenen endpunktspezifischen Punkte B.1 bis B.4 sowie der
Einstufung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. Falls die
endpunktubergreifende Einstufung mit ,hoch” erfolgte, ist das Verzerrungspotenzial fur
den Endpunkt «ind. R. auch mit ,hoch” einzuschatzen. Eine relevante Verzerrung
bedeutet hiergdass sich die Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer
Grundausgage verandern wirden.

[ “niedrig: Es kann mit groRer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden, dass
die/ Ergebnisse fur diesen Endpunkt durch die endpunktspezifischen sowie
endpunktiubergreifenden Aspekte relevant verzerrt sind.

[] hoch: Die  Ergebnisse sind  moglicherweise  relevant  verzerrt.

Begrundung fur die Einstufung:
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3.5 Suchstrategien — Suche in Studienregistern

Fiur die Suche in Studienregistern ist die Suchstrategie anzugeben, und zwar einzeln fur
jedes Studienregister. Dabei sind jeweils der Name des durchsuchten Studienregisters (z. B.
clinicaltrials.gov), die Internetadresse, unter der das Studienregister erreichbar ist (z. B.
http://www.clinicaltrials.gov), das Datum der Suche, die verwendete Suchstrategie und die
resultierenden Treffer anzugeben, wie in nachfolgendem Beispiel veranschaulicht:

Studienregister clinicaltrials.gov

Internetadresse http://www.clinicaltrials.gov

Datum der Suche 08.12.2010

Suchstrategie (Starlix OR Novonorm OR Prandin OR Nateglinid OR

Repaglinid) [ALL-FIELDS] AND ("Phase II" OR "Phase III" OR
"Phase IV") [PHASE]

Treffer 23
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5. Kapitel:  Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln nach 88 35a
und 35b SGB V

1. Abschnitt Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln

1. Titel Geltungsbereich und Begriffsdefinitionen
§1 Geltungsbereich

) Dieses Kapitel regelt auf der Grundlage der Arzngimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) das Verfahren der Nutzenbewertung™ von
erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 8 35a Absatz -1..SGB V,
insbesondere die Beratung, die Anforderungen an die fir den Beleg,.des Nutzens
erforderlichen Nachweise (Dossier), das Verfahren der Anhdrungen und die Wmsetzung der
Nutzenbewertung in die Arzneimittel-Richtlinie.

2) Die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 1 SGB V ewird durchgefihrt for
erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und neuen Wirkstoffkombinationen,

1. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden, sofern erstmals
ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff in den Verkehr gebracht wird,

2. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkeht gebracht worden sind und die nach
dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet\nach 8§ 2 Absatz 2 erhalten,

3. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in derrMetkehr gebracht worden sind, wenn diese
Arzneimittel mit einem Anwendungsgebiet in den Verkehr gebracht werden, das im
Vergleich zu den zugelassenen Anwendungsgebieten von Arzneimitteln mit denselben
Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen, fir die eine Nutzenbewertung nach diesem
Kapitel veranlasst wurde, neu im Sinne von 8 2 Absatz 2 ist,

4. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr gebracht werden und nach diesem
Zeitpunkt durch die Zulassung®eines neuen Anwendungsgebietes nach § 2 Absatz 2
erstmals erstattungsfahig{werden,

5.  wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung wegen neuer
wissenschaftlicherErkenntnisse nach § 13 veranlasst,

auf Antrag des'phtarmazeutischen Unternehmers nach § 14,

fur die der«Gemeinsame Bundesausschuss tber eine Nutzenbewertung mit Befristung
beschlossen hat, wenn die Frist abgelaufen ist.

3) Die(,/Regelungen des 4. Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO) bleiben hiervon
unberuhkt:

82 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen

D LArzneimittel mit neuen Wirkstoffen sind Arzneimittel, die Wirkstoffe enthalten, deren
Wirkungen bei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein
bekannt sind. Ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gilt solange als ein Arzneimittel mit
einem neuen Wirkstoff, wie flr das erstmalig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Unterlagenschutz besteht. *Als Arzneimittel im Sinne von Satz 1 gelten auch

1. fixe Kombinationen von Wirkstoffen, die Unterlagenschutz geniel3en,

- wenn sie entweder einen neuen Wirkstoff enthalten oder
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- sofern die Kombination aus bekannten Wirkstoffen besteht, wenn die
Anwendungsgebiete dieser Kombination mit den Anwendungsgebieten der
einzelnen Wirkstoffe jeweils ganz oder teilweise nicht identisch sind,

2. Arzneimittel, fur die gemal Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nummer
1901/2006 eine Genehmigung fur die padiatrische Verwendung nach den Artikeln 5 bis
15 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt worden ist.

2) 'Ein neues Anwendungsgebiet ist ein Anwendungsgebiet, fiir das nach § 29 Absatz 3
Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) eine neue Zulassung erteilt wird oder das als
groRere Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 (iber die Priifung von Anderungen
der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008¢S. 7)
eingestuft wird. 2Ein Anwendungsgebiet ist im Vergleich zu dem bereits zugelassenen
Anwendungsgebiet eines Arzneimittels insbesondere neu, wenn

- sich der Indikationsanspruch des Anwendungsgebietes auf einen Patientenkreis bezieht,
der von bereits zugelassenen Anwendungsgebieten abweicht,

- eine Indikation hinzugefigt wird, die einem anderen therapeutischen Bereich
(Behandlung, Diagnose oder Prophylaxe) zuzurechnen ist, oder

- die Indikation in einen anderen therapeutischen Bereich (Behadndlung, Diagnose oder
Prophylaxe) verlagert wird.

§3 Nutzen und Zusatznutzen

(2) Der Nutzen eines Arzneimittels ist der patientenrelevante therapeutische Effekt
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gestindheitszustands, der Verkirzung der
Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen
oder einer Verbesserung der Lebensqualitat.

(2) Der Zusatznutzen eines ArzneimittelS™ist ein Nutzen nach Absatz 1, der qualitativ
oder quantitativ hoher ist als der Nutzenj, den die zweckmalRige Vergleichstherapie aufweist.

8§84 Zustandigkeit fur die Durehfihrung der Nutzenbewertung

(2) 'Fir die Durchfiihrung*des Bewertungsverfahrens ist der Unterausschuss Arzneimittel
zustandig. 2Er richtet<hiéxzti Arbeitsgruppen ein, die insbesondere mit der Durchfiihrung
folgender Aufgaben beatiftragt werden kénnen:

1.  Vorbereitung der Beratung,

2. Erstellungeiner Nutzenbewertung, sofern sich aufgrund von 8§ 17 nichts anderes ergibt,
3. Wirdigung der Stellungnahmen,

4 Beschlussvorbereitung.

(2) 'Uber die Durchfihrung der Nutzenbewertung wird eine zusammenfassende
DokUmentation erstellt. °Die zusammenfassende Dokumentation enthalt:

1. Beschreibung des Verfahrensablaufs,
zugrundeliegende Nutzenbewertung und Dossier,
eingegangene Stellungnahmen aus der schriftlichen und mindlichen Anhdrung,

Wirdigung der vorgetragenen Argumente,

o~ oDn

Bewertung des Zusatznutzens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.
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3) Der Unterausschuss beradt auf der Basis eines Berichts der Arbeitsgruppe und legt
dem Plenum das Ergebnis seiner Bewertung sowie einen Beschlussentwurf vor.

2. Titel Nachweis des Zusatznutzens und Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie

8§85 Anforderungen an den Nachweis des Zusatznutzens durch den
pharmazeutischen Unternehmer

(2) 'Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier ndeh*§ 9
nachzuweisen. ’Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittlungspflicht.

(2) 'Fur erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die geméaR 4, Kapitel §§ 19
bis 22 VerfO pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsaszneimitteln sind,
ist der medizinische Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung_entsprechend 8§ 35
Absatz 1b Satz 1 bis 5 SGB V nachzuweisen. “Der Nachweis_&iner therapeutischen
Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch Bewertung von klinischen
Studien nach den internationalen Standards der evidenzbasiertef\Medizin. *Vorrangig sind
klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mitéanderen Arzneimitteln dieser
Festbetragsgruppe mit patientenrelevanten Endpunkten, insShesondere Mortalitat, Morbiditéat
und Lebensqualitat, zu bericksichtigen.

3) 'Fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die die Vleraussetzungen nach Absatz 2 nicht
erflllen, erfolgt der Nachweis eines Zusatznutzens‘indikationsspezifisch im Vergleich zu der
nach § 6 bestimmten zweckm&Rigen Vergleichstherapie auf der Grundlage von Unterlagen
zum Nutzen des Arzneimittels in den zugelassénen Anwendungsgebieten. ?Basis sind die
arzneimittelrechtliche Zulassung, die behérdlich genehmigten Produktinformationen sowie
Bekanntmachungen von Zulassungsbehorgen und die Bewertung von klinischen Studien
nach den internationalen Standardsdex evidenzbasierten Medizin. *Sofern es unméglich
oder unangemessen ist, Studien.hochster Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern, sind
mit besonderer Begrindung des pharmazeutischen Unternehmers Nachweise der best
verfugbaren Evidenzstufe einzdréichen. “Dariiber hinaus hat er darzulegen, inwieweit die von
ihm als best verflgbar eingefeichte Evidenz zum Nachweis eines Zusatznutzens geeignet
ist. °Die Anerkennung, des“\Zusatznutzens auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoeh umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe |
abgewichen wird.

(4) Im Dessier’ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise darzulegen, mit
welcher WahrsCheinlichkeit und in welchem Ausmald ein Zusatznutzen vorliegt; hinsichtlich
der Wahrgcheinlichkeit ist darzulegen, mit welcher Sicherheit eine Aussage Uber das
Vorhand@nséin eines Zusatznutzens getroffen werden kann (Ergebnissicherheit). “Diese
Angabien“zur Aussagekraft der Ergebnisse sollen sowohl bezogen auf die Anzahl der
Ratientinnen und Patienten als auch bezogen auf die Grol3e des Zusatznutzens erfolgen.

(5) 'Fur Arzneimittel nach Absatz 3 wird der Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie festgestellt als Verbesserung der Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte zum Nutzen gemaR § 3 Absatz 1. ?Vorrangig sind fiir den Nachweis des
Zusatznutzens randomisierte, verblindete und kontrollierte direkte Vergleichsstudien zu
bertcksichtigen, deren Methodik internationalen Standards und der evidenzbasierten
Medizin entspricht und die an Populationen oder unter Bedingungen durchgefiihrt sind, die
fur die Ubliche Behandlungssituation repréasentativ und relevant sind sowie gegentber einer
zweckméRigen Vergleichstherapie gemaR § 6 durchgefiihrt wurden. 3Liegen keine direkten
Vergleichsstudien fir das neue Arzneimittel gegenuber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie vor oder lassen diese keine Aussagen Uber den Zusatznutzen zu, kdnnen
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verfuigbare klinische Studien, vorrangig randomisierte, verblindete und kontrollierte Studien,
fur die zweckmangige Vergleichstherapie herangezogen werden, die sich fir einen indirekten
Vergleich gegeniber dem Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und somit fir den Nachweis
eines Zusatznutzens durch indirekten Vergleich eignen. “Kénnen zum Zeitpunkt der
Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten noch nicht vorliegen, erfolgt die
Bewertung auf Grundlage der best verfligbaren Evidenz unter Bericksichtigung der
Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit flir den Beleg eines Zusatznutzens.

(6) 'Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Beriicksichtigung der Studienqualitét, der
Validitat der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufe darzulegen und es ist zu
bewerten, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmal3 ein Zusatznutzen
vorliegt; Absatz 4 Satz 1 Halbs. 2 gilt entsprechend. “Die vorgelegten Studien werden
hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat und ihrer Aussagekraft
zur Relevanz des Zusatznutzens bewertet. *Im Dossier ist fir alle eingereichten Untéttagen
darzulegen, auf welcher Evidenzstufe diese erbracht werden. “Es gelteh_folgende
Evidenzstufen:

1. | a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe |.b
I b randomisierte klinische Studien

Il a systematische Ubersichtsarbeiten der Evidenzstufe Il b

Il b prospektiv vergleichende Kohortenstudien

Il retrospektiv vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studieq

N o o b~ owDd

V  Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit\Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Konsensuskonferenzen und Begftichte von Expertenkomitees.

7 FUr Arzneimittel nach Absatz 3 "sind das Ausmal} des Zusatznutzens und die
therapeutische Bedeutung des ZusatzpltZens unter Berlcksichtigung des Schweregrades
der Erkrankung gegenuber der zweckmagigen Vergleichstherapie wie folgt zu quantifizieren:

1. Ein erheblicher Zusatznutzendliegt vor, wenn eine nachhaltige und gegentiber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte groRe Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine
Heilung der Erkrankung, eine erhebliche Verlangerung der Uberlebensdauer, eine
langfristige Freiheits von schwerwiegenden Symptomen oder die weitgehende
Vermeidung sefiwerwiegender Nebenwirkungen nach 8 4 Absatz 13 AMG und 4.
Kapitel § 26 Absatz 1 VerfO des Gemeinsamen Bundesausschusses.

2. Ein betfachtlicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der zweckmalfigen
Vergleichstherapie  bisher nicht erreichte  deutliche  Verbesserung des
therapiérelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine
AbSchwachung schwerwiegender Symptome, eine moderate Verlangerung der
Lebensdauer, eine fir die Patientinnen und Patienten spirbare Linderung der
Erkrankung, eine relevante Vermeidung schwerwiegender Nebenwirkungen oder eine
bedeutsame Vermeidung anderer Nebenwirkungen.

3. Ein geringer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegeniuber der zweckmaliigen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfigige
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird,
insbesondere eine Verringerung von nicht schwerwiegenden Symptomen der
Erkrankung oder eine relevante Vermeidung von Nebenwirkungen.

4.  Ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil die wissenschaftliche
Datengrundlage dies nicht zulasst.
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5. Es ist kein Zusatznutzen belegt.

6. Der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der
zweckmaRigen Vergleichstherapie.

86 ZweckmaRige Vergleichstherapie

D) ZweckmalRige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem
Nutzen eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen fir die Nutzenbewertung nach 8§ 35a
SGB V verglichen wird.

(2) Die zweckmalRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Mal3stében,
die sich aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben.

3) 'Die zweckméRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein,dnerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zweckmafige Therapie im Anwendungsgebiet sein
(8 12 SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen tind die sich in
der praktischen Anwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V
oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. “Bei der\ Bestimmung der
zweckmanigen Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterién,zu bertcksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung, in Betracht kommt, muss
das Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fir das AnWwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikaméntose Behandlung in Betracht
kommt, muss diese im Rahmen der gesetzlichen krankenversicherung erbringbar sein.

3. Als Vergleichstherapie sollen  bevorzugt, Arzneimittelanwendungen  oder
nichtmedikamentdse Behandlungen herangeZogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundegsausschuss bereits festgestellt ist.

4, Die Vergleichstherapie soll nach dem ‘allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmalRigen Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

(4) Sind nach den Absatzen 1\ hiS) 3 mehrere Alternativen fur die Vergleichstherapie
gleichermaf3en zweckmdaRig, kahnJder Zusatznutzen gegenuber einer dieser Therapien
nachgewiesen werden.

(5) 'Fur Arzneimittel ein&r Wirkstoffklasse ist unter Beriicksichtigung von Absatz 3 die
gleiche zweckmaRige Vefdleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung zu
gewahrleisten. 2Die yw2wetkmaRige Vergleichstherapie muss auch geeignet sein fir
Bewertungen von Afzo€imitteln auf Veranlassung des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach 8 35a Absatz 6'SGB V, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden
sind.

87 Beratung

(B) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss berat den pharmazeutischen Unternehmer
aufgrund einer schriftichen Anforderung auf Grundlage der eingereichten Unterlagen nach
Satz 6 insbesondere zu konkreten Inhalten der vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie
zur zweckmaRigen Vergleichstherapie. “Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen
Verfahren sowie anhangigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. °Es findet
keine Vorprifung von Daten im Hinblick auf eine zukiinftige Dossiereinreichung statt. *Fir
die Anforderung ist das Formular gemaR Anlage | (Anforderungsformular) zu verwenden. °In
dem Anforderungsformular (Anlage 1) sind die Fragen in deutscher Sprache zu Ubermitteln,
die im Beratungsgesprach erortert werden sollen. ®Der pharmazeutische Unternehmer
Ubermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss die fur die Erstellung eines Dossiers zur
Nutzenbewertung bedeutsamen Unterlagen und Informationen, Uber die er zu diesem
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Zeitpunkt verfiigt, in deutscher oder englischer Sprache. 'Die Beratungen werden innerhalb
von acht Wochen nach Einreichen der Unterlagen durchgefiihrt. ®Ubermittelt der
pharmazeutische Unternehmer die fir die Durchfiihrung der Beratung erforderlichen
Unterlagen nicht, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Beratung ablehnen. °Die
Beratung wird durch die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
durchgefiihrt, sofern er nichts anderes beschlieRt. '°Eine Beratung vor Beginn von
Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung Klinischer Prifungen soll unter
Beteiligung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-
Instituts stattfinden.

(la) 'Die Anforderung ist in elektronischer Form einzureichen; die Einreichung erfolgt mit
einem Anschreiben in Schriftform oder elektronischer Form unter Verwendung,.einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Signaturgesetz. Als Datentrager ist, &ifie
Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden, sofern der Gemeinsame Bundesausschugs-nicht
andere Verfahren zur elektronischen Einreichung von Unterlagen zur Nutzenbewerttng nach
§ 35a SGB V zur Verfiigung stellt. *Die Datentrager diirfen nicht kopiergeschiitzt sein. “Fur
alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschitzt sein durfen;, das heildt sie
miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. °Die Anforderung ist
zudem in deutscher Sprache einzureichen.

2) !Die im Rahmen der Beratung uUbermittelten Informationér’ sind vertraulich zu
behandeln. “Der pharmazeutische Unternehmer erhélt ein&, “Niederschrift tber das
Beratungsgesprach. °Der Gemeinsame Bundesausschllss kann (ber die im
Beratungsgesprach erdrterten Themen Vereinbarungen\mit dem pharmazeutischen
Unternehmer treffen. “Die vom Gemeinsamen Bundesau$sehuss im Rahmen einer Beratung
erteilten Auskunfte zu Beratungsthemen nach Absatz 1°Satz 1 sind nicht verbindlich.

3 Die Beratung wird in deutscher Sprache durehgefuhrt.

(4) 'Fur die Beratung werden Gebiihren erfieben. 2Das Nahere zur Héhe der Gebiihren
ist in der Gebihrenordnung geregelt.

3. Titel Bewertungsverfahren
§8 Beginn des Bewertungsverfahrens

'Das Bewertungsverfahrén ‘beim Gemeinsamen Bundesausschuss beginnt zu folgenden
Zeitpunkten:

1.  fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den
Verkeht” gebracht werden, zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens. 2Als
mafgeblicher Zeitpunkt fur das erstmalige Inverkehrbringen gilt die Veroffentlichung
des, Arzneimittels in einem Verzeichnisdienst, der auf der Grundlage der nach § 131
Absatz 4 SGB V von den pharmazeutischen Unternehmen zur Herstellung einer
pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz an den Gemeinsamen
Bundesausschuss sowie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu
UbermitteInden erforderlichen Angaben (Preis- und Produktinformation) eingerichtet
worden ist. Dies gilt auch fiur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen oder
Wirkstoffkombinationen, die mit einem Anwendungsgebiet in den Verkehr gebracht
werden, das im Vergleich zu den =zugelassenen Anwendungsgebieten von
Arzneimitteln mit denselben Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen, fir die eine
Nutzenbewertung nach dieser Verfahrensordnung veranlasst wurde, neu im Sinne von
8§ 2 Absatz 2 ist;

2. fur Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, wenn fir
das Arzneimittel eine Nutzenbewertung nach dieser Verfahrensordnung veranlasst
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wurde, innerhalb von vier Wochen nach der Zulassung des neuen
Anwendungsgebietes oder der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers
uber eine Genehmigung fir eine Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008;

3. fur Arzneimittel, die nach 8§ 1 Absatz 2 Nummer 4 erstmals erstattungsfahig werden,
innerhalb von 4 Wochen nach der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes oder der
Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers Uber eine Genehmigung fir eine
Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nummer 1234/2008;

4.  fOr Arzneimittel, fUr die bereits eine Nutzenbewertung beschlossen wurde und fir das
der pharmazeutische Unternehmer frihestens ein Jahr nach dem Beschluss*eine
erneute Nutzenbewertung beantragt hat, innerhalb von drei Monaten nach Anfarderung
des Gemeinsamen Bundesausschusses;

5. fur Arzneimittel, fir die ein befristeter Beschluss Uber die Nutzenbewertung vorliegt, am
Tag des Fristablaufs;

6.  fur Arzneimittel nach 88 12-15 innerhalb von drei Monaten nach, Aufforderung zur
Vorlage eines Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesausschuss:

8§89 Anforderungen an das Dossier

D 'Das Dossier dient der Bewertung des Nutzens des-Arzneimittels. Das Dossier ist in
elektronischer Form einzureichen; die Einreichung<erfolgt mit einem Anschreiben in
Schriftform oder elektronischer Form unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen
Signatur nach dem Signaturgesetz. *Als Datentragér)ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu
verwenden, sofern der Gemeinsame Bungdesausschuss nicht andere Verfahren zur
elektronischen Einreichung von Unterlagen™zur Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGBV zur
Verfligung stellt. “Die Datentrager @Urfén nicht kopiergeschiitzt sein. °Fir alle
einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschitzt sein dirfen, das heildt sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speighérbar und druckbar sein. °Das Dossier ist in deutscher
Sprache einzureichen, soweit sicli~atis den Vorgaben fir das Dossier nichts anderes ergibt.
"In dem Dossier hat der pharmdzeutische Unternehmer nach MaRgabe des § 5 und der
Vorgaben in Absatz 2 den Zusatznutzen des Arzneimittels gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie nachzuweisen. ®Hierzu muss es die folgenden Angaben enthalten:

1.  zugelassene Anwendungsgebiete,

2 medizinischer Nutzen,

3. medizinjscher Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmalRigen Vergleichstherapie,
4

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satzautzen besteht,

5. Kesten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,
6 Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

2) 'Fur die Zusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage Il zu
verwenden. ?Die Daten nach den Absétzen 1, 4 bis 8 sind entsprechend der in den Modulen
1 bis 5 festgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. *Die Module 1 bis 4
enthalten die Grundlagen, auf die sich die Bewertung stitzt, und werden vollstéandig auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht. “Unterlagen, die
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse enthalten, missen in Modul 5 vom pharmazeutischen
Unternehmer gekennzeichnet werden.
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3) 'Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf § 10 einer
Veroffentlichung von Dokumenten in Modul 5 widerspricht, hat er dennoch zu gewahrleisten,
dass alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstandig zur Verdffentlichung im
Dossier in Modul 1 bis 4 nach Maf3gabe von Absatz 2 Satz 2 zur Verfigung gestellt werden.
“Entspricht das Dossier nicht diesen Anforderungen, kann der Nachweis des Zusatznutzens
als nicht erbracht angesehen werden.

(4) 'Fur das zu bewertende Arzneimittel legt der pharmazeutische Unternehmer im
Dossier den Ergebnisbericht der Zulassungsstudien einschliel3lich der Studienprotokolle und
des Bewertungsberichtes der Zulassungsbehdrde vor, sowie alle Studien, die der
Zulassungsbehérde iibermittelt worden sind. 2Dariiber hinaus werden alle Ergebnisse,
Studienberichte und Studienprotokolle von Studien mit dem Arzneimittel Gbermittelt, fir die
der Unternehmer Sponsor war, sowie alle verfligbaren Angaben Uber laufendet oder
abgebrochene Studien mit dem Arzneimittel, fir die der Unternehmer Sponsor jstoder auf
andere Weise finanziell beteiligt ist, und entsprechende Angaben tber Studien \on Dritten,
soweit diese verfugbar sind. °*Das Datum der erforderlichen Literatur- und
Studienregisterrecherche sowie des Studienstatus soll nicht mehr als drei Monate vor dem
fur die Einreichung des Dossiers mafigeblichen Zeitpunkt liegen.

(5) Das Dossier soll auch die Zulassungsnummer, das Datum,‘der Zulassung, den
Zulassungsinhaber, die Pharmazentralnummer, die Zuordnung zur anatomisch-
therapeutisch-chemischen (ATC) Klassifikation und die Bezeichnung des Arzneimittels
enthalten.

(6) 'Fur die zweckméaRige Vergleichstherapie -<(iBersmittelt der pharmazeutische
Unternehmer im Dossier alle verfligbaren Ergebnisse yon~klinischen Studien einschlieflich
von Studienprotokollen, die geeignet sind, Feststellungen Uber den Zusatznutzen des zu
bewertenden Arzneimittels zu treffen. “Liegen tkeifie klinischen Studien zum direkten
Vergleich mit dem zu bewertenden Arzneimittel, vor oder lassen diese keine ausreichenden
Aussagen Uber den Zusatznutzen zu, konaen im Dossier indirekte Vergleiche vorgelegt
werden.

7 'Der pharmazeutische Unterhelimer hat die Kosten fir die gesetzliche
Krankenversicherung gemessen am“Apothekenabgabepreis und die den Krankenkassen
tatsachlich entstehenden Kosten zo~iibermitteln. Die Angabe der Kosten erfolgt sowohl fiir
das zu bewertende Arzneimittel*als auch fur alle vom Gemeinsamen Bundesausschuss als
zweckmaRige Vergleichsthefdpie bestimmten Therapien. *MaRgeblich sind die direkten
Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung iber einen bestimmten Zeitraum. “Bestehen
bei Anwendung der MArzneimittel entsprechend der Fach- oder Gebrauchsinformation
regelhaft UnterschigdeNoei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder
bei der Verordnung,sonstiger Leistungen zwischen dem zu bewertenden Arzneimittel und
der zweckméaRigen~Vergleichstherapie, sind die damit verbundenen Kostenunterschiede fur
die Feststelling der den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten zu
bericksichtigen.

(8) Fur’ Arzneimittel im Sinne des 8 5 Absatz 2 Satz 1 ist fir den Nachweis des
medizinischen Zusatznutzens als therapeutische Verbesserung abweichend von den
Absgtzen 2 bis 7 die Dossier-Vorlage in Anlage VI zu verwenden.

8§10 Offenlegung

D 'Das Dossier wird gleichzeitig mit der Nutzenbewertung nach § 18 Absatz 5 auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht, sofern nicht Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse, der Schutz des geistigen Eigentums oder der Schutz
personenbezogener Daten dagegen sprechen. “Die Verdffentlichung enthalt die Grundlagen,
auf die sich die Bewertung stitzt.
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2) Der pharmazeutische Unternehmer kennzeichnet Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse im Dossier; § 9 Absatz 2 und 3 bleibt unberiihrt. “Diese
Kennzeichnung darf der Pflicht zur Offenlegung der Studienergebnisse nicht
entgegenstehen.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit den maRgeblichen Verbanden der
pharmazeutischen Industrie und mit pharmazeutischen Unternehmern das Néhere durch
Vereinbarung regein.

811 Vorlage des Dossiers

) 'Das Dossier ist spatestens zu den in § 8 bestimmten Zeitpunkten zu iibermitteh.
’Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nur fristgerecht eingereichte Unterldgen zu
beriicksichtigen. °Dokumente der Zulassungsbehérden, die dem pharmazeutischen
Unternehmer zu dem fur die Einreichung maRgeblichen Zeitpunkt noch nicht%orgelegen
haben, sind zu berticksichtigen, sofern sich dadurch die Nutzenbewertung nichtwerzdogert.

2) 'Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dém Gemeinsamen
Bundesausschuss auch vor den in § 8 genannten Zeitpunkten bermitteln. *Legt der
pharmazeutische Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim
Gemeinsamen Bundesausschuss vor, fiuhrt die Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine formale Vorpriifung auf Vollstandigkeit' des Dossiers durch. 3lIst
das Dossier unvollstandig, teilt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
dem pharmazeutischen Unternehmer in der Regel innerhall von zwei Wochen mit, welche
zusatzlichen Angaben erforderlich sind. “Die inhaltlich€_Priifung des Dossiers bleibt davon
unberdhrt.

3) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss fordért den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer zur rechtzeitigen und vollstandigen Einreichung des Dossiers auf. “Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann dens«pharmazeutischen Unternehmer auch nach einer
Beratung gemal § 7 zur fristgerechten Vorlage eines vollstdndigen Dossiers auffordern.

8§12 Anforderungen an das Dossier fur Arzneimittel fir seltene Leiden (sog. Orphan
Drugs)

Fur Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 (ber
Arzneimittel fur selténe*Leiden zugelassen sind (Arzneimittel fir seltene Leiden), gelten die
Vorschriften dieses Kapitels mit folgenden MaRRgaben:

1. Der medizinische Zusatznutzen nach 8§ 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 und 3 SGB V
gilt dasch die Zulassung als belegt; Nachweise gemal § 5 Absatz 1 bis 6 missen nicht
vorgetegt werden. 8 5 Absatz 7 bleibt hiervon unberthrt; das Ausmald des
Zusatznutzens ist fur die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, nachzuweisen.

2. Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fir seltene Leiden mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen einschliel3lich Umsatzsteuer in den
letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der
pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach 8 5 Absatz 1 bis 6 zu
Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegenuber der zweckmaligen
Vergleichstherapie nachzuweisen. Der Umsatz ist aufgrund der Angaben nach § 84
Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln.
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8§ 13 Anforderung eines Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

D) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf Antrag seiner Mitglieder oder der in
§ 139b Absatz 1 Satz 2 SGB V genannten Organisationen und Institutionen wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse friihestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber eine
Nutzenbewertung nach § 20 eine erneute Nutzenbewertung eines nach den Vorschriften
dieses Abschnitts bewerteten Arzneimittels beschlieRen. 2§ 16 Absatz 2 gilt entsprechend.

2) 'Mit der Zustellung des Beschlusses werden dem pharmazeutischen Unternehmer
die Griinde fur die Nutzenbewertung mitgeteilt. 2Das Dossier ist innerhalb von drei Monaten
nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vorzulegen. Ve der
Aufforderung ist dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beratung nach § 7 anzubieten.

§ 14 Aufforderung zur Vorlage eines Dossiers aufgrund eines Antrags des
pharmazeutischen Unternehmers auf erneute Nutzenbewertung wegen
Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

D Der pharmazeutische Unternehmer kann frihestens ein Jatixlnach Veroffentlichung
des Beschlusses nach 8§ 20 beim Gemeinsamen Bunde§ausschuss eine erneute
Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit we&gen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweist.

(la) ‘'Der Antrag ist schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem, Sighaturgesetz und die zu seiner
Begriindung erforderlichen Unterlagen sind in @lektronischer Form einzureichen. °Als
Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD)NzZu verwenden, sofern der Gemeinsame
Bundesausschuss nicht andere Verfahrén™ zur elektronischen Einreichung von
Freistellungsantragen zur Verfiigung stellt,\’Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschiitzt
sein. *Fur alle einzureichenden Dateien gilt)ydass diese nicht geschiitzt sein dirfen, das heifdt
sie miussen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(2) 'Der Gemeinsame BundeSausschuss beschlieRt iiber den Antrag innerhalb von drei
Monaten. “Halt der Gemeinsame . Bundesausschuss den Antrag fur begriindet, fordert er den
pharmazeutischen Unternghmer auf, die flir die Nutzenbewertung nach den Vorschriften
dieses Abschnitts erforderlisiién Nachweise zu tibermitteln. ®Das Dossier ist innerhalb von
drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vorzulegen.
“Vor der Auffordetungndst dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beratung nach § 7
anzubieten.

8§15 FreisteNung von der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1a SGB V

D *Der pharmazeutische Unternehmer kann spéatestens drei Monate vor dem nach § 8
mangeblichen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bundesausschuss beantragen, ihn von der
Verpflichtung zur Vorlage von Nachweisen nach 8 4 und das Arzneimittel von der
Nutzenbewertung nach den Vorschriften dieses Abschnitts (insbesondere 88 11 und 13)
freizustellen, wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfligige
Ausgaben fiir das Arzneimittel entstehen werden. *Die Beurteilung der Geringfiigigkeit erfolgt
auf der Grundlage von Angaben zu dem zu erwartenden Umsatz des Arzneimittels mit der
gesetzlichen Krankenversicherung. °Soweit der dauerhaft zu erwartende Umsatz zu
Apothekenverkaufspreisen einschlief3lich Umsatzsteuer einen Betrag in Hohe von 1 000 000
Euro innerhalb von 12 Kalendermonaten nicht Uberschreitet, gelten die Ausgaben als

geringfugig.
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2) 'Der pharmazeutische Unternehmer hat die Griinde fiir den Freistellungsantrag nach
Absatz 1 nachzuweisen. ?Zur Beurteilung der Geringfiigigkeit der Ausgaben macht er dem
Gemeinsamen Bundesauschuss zureichende Angaben.

(2a) & 14 Absatz la gilt entsprechend.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t innerhalb von acht Wochen tber den
Antrag.

(4) 'Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung
zu  Apothekenverkaufspreisen einschlieBlich Umsatzsteuer innerhalb von  zwolf
Kalendermonaten einen Betrag von 1 000 000 Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
Nachweise nach § 5 Absatz 1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegettiber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. 2Der Umsatz ist aufgrintt der
Angaben nach 8 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln.

(5) !'Bescheide (ber die Freistellung eines Arzneimittels von der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V ergehen mit der Mal3gabe, dass ihre Geltungsdauer mit def\erhéhung des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (gemaf § 8 Numier 1 Satz 2) endet.
’Sofern nicht spéatestens drei Monate vor der Erhéhung des, ‘Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers ein erneuter Antrag auf Freistellung/gestellt wird, beginnt
das Bewertungsverfahren nach 8 35a SGB V zum Zeitpunkt, der Veroffentlichung der
Erhéhung des Abgabepreises (gemaR § 8 Nummer 1 Satz.2), “Hat der pharmazeutische
Unternehmer zu diesem Zeitpunkt ein Dossier nicht oder nieht vollstandig vorgelegt, gilt § 17
Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

(6) Absatz 5 gilt entsprechend, wenn der pharmazeutische Unternehmer fir das
freigestellte Arzneimittel eine neue Darreichungsform, Wirkstarke, Dosierung oder
Packungsgrole in den Verkehr bringt.

7 Fur einen Antrag nach Absatz 1 Satz(1\ist Anlage V zu verwenden.
8§16 (weggefallen)
8§17 Entscheidung Uber digsDurchfihrung der Nutzenbewertung

D 'Der Gemeinsame/Bundesausschuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihm nach dem Gesetz® obliegende Verpflichtung zur fristgerechten Vorlage eines
vollstandigen Dossiefs, erfiillt hat. *Die Priifung erfolgt nach MaRgabe einer formalen Priifung
auf Vollstandigkeit yder vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 9 vorzulegenden
Unterlagen; 11 Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend. *Hat der pharmazeutische Unternehmer
das Dossier trotz Aufforderung, spéatestens zu den nach 8§ 8 maRR3geblichen Zeitpunkten nicht
vorgelegt, trifft der Gemeinsame Bundesausschuss die Feststellung, dass der Zusatznutzen
des Arzneimittels als nicht belegt gilt; die Bewertung des Nutzens des Arzneimittels bleibt
hierveR-tnberiihrt. *Entsprechendes gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier ein
oder)mehrere Module nach § 9 Absatz 2 fehlen. *Hat der pharmazeutische Unternehmer das
Dossier trotz Aufforderung nicht vollstandig vorgelegt, teilt der Gemeinsame
Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unternehmer mit, welche erforderlichen Angaben
nachzureichen sind; § 11 Absatz 1 bleibt unberiihrt. °Legt der pharmazeutische Unternehmer
samtliche in der Mitteilung nach Satz5 als erforderlich bezeichneten Angaben nicht
innerhalb einer Frist von funf Werktagen ab Zugang der Mitteilung vor, gilt Satz 3
entsprechend.

2) Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet, ob er die Nutzenbewertung selbst
durchfuhrt oder hiermit das IQWiG oder Dritte beauftragt.
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3 Soweit die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels auf der Grundlage einer
Bewertung des IQWIG oder Dritter erfolgen soll, ist der Auftrag mit der Malgabe zu
versehen, dass diese

1. die Nutzenbewertung unter Beachtung der in dieser Verfahrensordnung festgelegten
Grundsatze durchfuhren und

2.  dem Gemeinsamen Bundesausschuss die abgeschlossene Nutzenbewertung zwei
Werktage vor Ablauf der nach § 18 Absatz 5 maf3geblichen Frist zur Veroffentlichung
zu Ubermitteln haben.

8§18 Nutzenbewertung

D 'Bei der Nutzenbewertung wird gepriift, ob fir das Arzneimittel ein ZusétZautzen
gegenuber der zweckmaligen Vergleichstherapie belegt ist, welcher Zusatznutzen fir
welche Patientengruppen in welchem Ausmald belegt ist, wie die vorliegende Evidenz zu
bewerten ist und mit welcher Wahrscheinlichkeit der Beleg jeweils erbracht wird. 2Die
Nutzenbewertung erfolgt auf der Grundlage des Dossiers.

2) 'Mit der Nutzenbewertung wird die Validitat und Vollstandigkeit der Angaben im
Dossier gepriift. Dabei werden die Unterlagen hinsichtlich ihrer Blantngs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat im Hinblick auf ihre Aussagekraft fir "Wahrscheinlichkeit und
Ausmal} des Zusatznutzens und hinsichtlich der Angaben zu~den Therapiekosten bewertet.
®Die Nutzenbewertung enthalt auch eine Zusammenfassuiig ter wesentlichen Aussagen als
Bewertung der Angaben im Dossier nach § 9 Absatz le~<{Malstab fir die Beurteilung ist der
allgemein anerkannte Stand der medizinischene Erkenntnisse. °Grundlage sind die
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheits6konomie.

3) 'Fir die erstmalige Bewertung nach § 35a SGB V zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
sind fur die Bewertung des Arzneimittels,*mit neuen Wirkstoffen grundséatzlich die
Zulassungsstudien zugrunde zu legen. “Reichen die Zulassungsstudien nicht aus, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss weitere,Nachweise verlangen.

(4) 'Kénnen zum Zeitpunkt. der~'Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten noch nicht vorliegen,erfolgt die Bewertung auf Grundlage der best verfiigbaren
Evidenz unter Berlcksichtigung der Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit far
den Beleg eines Zusatznutzehs. “Sind fiir den Beleg eines Zusatznutzens valide Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten erforderlich, kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Beschlussfassung,mach 8 20 eine Frist bestimmen, bis wann diese Daten vorgelegt
werden sollen.

(5) Die Nwutzenbewertung wird spatestens innerhalb von drei Monaten ab den
malfdgeblicheneitpunkten gemal § 8 abgeschlossen und im Internet veroffentlicht.

8§19 ,Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

1) 'Mit Verdffentlichung der Nutzenbewertung auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten malf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit gegeben, zu der Nutzenbewertung des
Arzneimittels schriftlich Stellung zu nehmen unter Verwendung der Vorgaben in Anlage lll.
’Die Stellungnahmefrist betragt drei Wochen.

179
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016



(2) Im Anschluss an das schriftiche Stellungnahmeverfahren und vor einer
Beschlussfassung uber die Nutzenbewertung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
gibt der Gemeinsame Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten nach Absatz 1
Gelegenheit, zu der Nutzenbewertung auch mindlich Stellung zu nehmen. 2Soweit sie eine
schriftliche Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben, kénnen an der mindlichen
Anhorung die Sachverstandigen sowie jeweils maximal zwei Vertreter der nach Absatz 1
stellungnahmeberechtigten Organisationen und betroffenen Unternehmer teilnehmen. °Die
miindliche Stellungnahme ersetzt nicht die nach Absatz 1 abgegebene Stellungnahme. “Sie
dient dazu, insbesondere zu

1. solchen Gesichtspunkten der Nutzenbewertung vorzutragen, insbesondere neueren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Einreichen des Dossiers
ergeben haben und

2.  zu den Moglichkeiten einer Beschlussfassung der Nutzenbewertung nach § 92*Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 SGB V nach den in dieser Verfahrensordnung“€stgelegten
Grundsétzen Stellung zu nehmen.

3) 'Die schriftlich und miindlich abgegebenen Stellungnahmen nach Absatz 1 und 2
werden in die Entscheidung uber die Beschlussfassung der Nutzernigewertung nach 8§ 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V einbezogen. *Fir die Auswertung @er'Stellungnahmen gilt
1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

4. Titel Beschlussfassung und Umsetzung der Nutzenbewertung in die
Arzneimittel-Richtlinie

8§20 Beschlussfassung tber die Nutzenbewertung

D 'Der Gemeinsame Bundesaussehlss beschlieRt iiber die Nutzenbewertung innerhalb
von drei Monaten nach ihrer Veréffenilichung. “Der Beschluss wird im Internet veréffentlicht.
%Er ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie\nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird
im Bundesanzeiger bekannt gemacht. *§ 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht.

(2) Der Beschluss ist'Gfundlage fir Vereinbarungen fur alle Arzneimittel mit dem
Wirkstoff nach 8 130b «SGB V uUber Erstattungsbetrage und fur die Bestimmung von
Anforderungen an die ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Verordnung sowie
fur die Anerkennung alS’ Praxisbesonderheit oder fir die Zuordnung von Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen zu einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V.

3) Auf dei/Grundlage der Nutzenbewertung trifft der Gemeinsame Bundesausschuss mit
dem Beschiuss nach § 35a Absatz 3 SGB V Feststellungen in der Arzneimittel-Richtlinie zur
wirtschaftlichien Verordnungsweise des Arzneimittels, insbesondere

1. ..sZum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie,

2.  zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage
kommenden Patientengruppen,

3. zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und
zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmafiigen Vergleichstherapie.
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8§21 Arzneimittel ohne Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass flr das Arzneimittel mit dem neuen Wirkstoff ein
therapierelevanter Zusatznutzen nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse nicht belegt ist, ist nach Mal3gabe der Nummern 1 und 2 zu prifen, ob das
Arzneimittel einer Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 SGB V zugeordnet werden kann:

1. Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, die pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar sind mit Arzneimitteln, fir die eine Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 oder 3 SGB V besteht, werden mit dem Beschluss der jeweiligen
Festbetragsgruppe zugeordnet.

2. Ist die Einordnung des Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in eine bestehende
Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V mdglich, ;Stelit der
Gemeinsame Bundesausschuss dies in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V
fest.

3. In allen anderen Féllen prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ‘@b eine Bildung
einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 odenNummer 3 SGB V
und 4. Kapitel 88 19 ff. VerfO moglich ist.

§ 22 Arzneimittel mit Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fur das Arzneimittel ein,Zusatznutzen nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnissed Delegt ist, stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss dies durch Beschluss nach 8 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-
Richtlinie mit Angaben zum Ausmalf3 des ZusatznutZehs fest.

2. Abschnitt Kosten-Nutzen-Bewertung'von Arzneimitteln nach § 35b SGB V

1. Titel Einleitung des Verfahrens und Vorbereitung eines Auftrags zur Kosten-
Nutzen-Bewertung'von Arzneimitteln nach 8 35b SGB V

8§23 Antrag

(2) Die Bewerfung- des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln nach § 35b
SGB V erfolgt auf‘Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

2) Antragsberechtigt sind:
1. der Spitzénverband Bund der Krankenkassen gemaf3 8§ 130b Absatz 8 Satz 1 SGB V und

2. der/pharmazeutische Unternehmer geméal 88 35a Absatz 5a und 130b Absatz 8 Satz 1
SGB V.

3) 'Der Antrag und die erforderlichen Unterlagen sind schriftlich oder elektronisch unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Signaturgesetz zu stellen
und bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen. ?Zu den
erforderlichen Unterlagen gehdren:

1. im Fall einer Antragstellung nach 8 130b Absatz 8 SGB V die Entscheidung der
Schiedsstelle nach § 130b Absatz 4 SGB V einschliel3lich ihrer Begriindung,

2. im Fall einer Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGB V eine Verpflichtungserklarung
des pharmazeutischen Unternehmers (ber die Kostentragung der Kosten-Nutzen-
Bewertung nach der Gebiihrenordnung und
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3. einen Vorschlag im Sinne des § 24 fur die Beauftragung des IQWIG mit einer Kosten-
Nutzen-Bewertung.

3Es ist das Antragsformular in Anlage VII zu verwenden. *“Nach Vorliegen eines vollstandigen
Antrags benachrichtigt die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses den
jeweils anderen Antragsberechtigten nach Absatz 2 Gber die Antragstellung und Ubermittelt
ihm die eingereichten Unterlagen.

4) Der Antrag ist innerhalb von einem Jahr nach Zustellung des Schiedsspruchs oder im
Falle einer Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGB V innerhalb von einem Jahr nach
Veréffentlichung des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal § 35a
Absatz 3 SGB V zu stellen.

(5) 'Das Plenum hat den Antrag anzunehmen, soweit

1. der Antragsteller fur die beantragte Bewertung antragsberechtigt ist,

2. das Arzneimittel im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in Verkehr ist und
3. der Antrag die Voraussetzungen nach Absatz 3 und 4 erfuillt.

’Sind die zur Begriindung des Antrags erforderlichen Angaben wnvolistandig, teilt die
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem Antragsteller mit, welche
erforderlichen Angaben nachzureichen sind. °Legt der Antragsteller samtliche in der
Mitteilung als erforderlich bezeichneten Angaben nicht innerhalb einer Frist von vier Wochen
ab Zugang der Mitteilung vor, kann der Antrag abgelehnt wetdén. “Das Plenum entscheidet
Uber einen Antrag spatestens innerhalb von acht Wochen_nach Ablauf der Frist nach Satz 3.

(6) Nach Annahme eines Antrags durch das Plenum_ist eine weitere Antragstellung nicht
maglich.

7 !Nach Annahme des Antrags beauftragft das Plenum den Unterausschuss
Arzneimittel mit der Vorbereitung einer Beauftragung des IQWIG mit der Kosten-Nutzen-
Bewertung des zu bewertenden Arzneimiitels! *Sofern eine Kosten-Nutzen-Bewertung von
beiden Antragsberechtigten nach 8§ 23,Absatz 2 beantragt wird, sind die Antrdge in einer
Beauftragung zusammenzufassen.

§23a Einstellung der Kostep=Nutzen-Bewertung

D 'Ein Antrag kann{vom Antragsteller ohne Begriindung zuriickgenommen werden.
*Durch Riicknahme de$\Artrags kann das Verfahren nur bis zur Annahme des Antrags durch
das Plenum beend@t, “Werden. *Sofern beide Antragsberechtigten eine Kosten-Nutzen-
Bewertung beanfragt haben, endet das Verfahren nur dann, wenn beide Antrage
zurickgenommen‘werden.

2) 'EipsBewertungsverfahren kann auch ohne Riicknahme des Antrags auf Beschluss
des Plenums eingestellt werden. “Der Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

(3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begrindung im Internet zu veréffentlichen.
8§24 Bestimmung des Auftragsinhalts zur Kosten-Nutzen-Bewertung

(2) In dem Auftrag zur Kosten-Nutzen-Bewertung des zu bewertenden Arzneimittels ist
insbesondere festzulegen,

1. im Vergleich zu welchen anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter
besonderer Berucksichtigung der zweckmaRigen Vergleichstherapie gemafll dem
jeweiligen Beschluss nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V iber eine abgeschlossene
Nutzenbewertung und fur welche Patientengruppen die Bewertung erfolgen soll,
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2. welcher Zeithorizont sowie

3. welche Art von Nutzen und Kosten und welches MalR fir den Gesamtnutzen bei der
Bewertung zu bertcksichtigen sind.

(2) Bei der Bewertung ist grundséatzlich die Perspektive der Versichertengemeinschaft
der gesetzlichen Krankenversicherung (8 1 SGB V) zugrunde zu legen.

3) Der Vorschlag Uber die Auftragsinhalte nach § 23 Absatz 3 Nummer 3 wird in die
Erstellung des Auftrags einbezogen.

8§25 Stellungnahmeverfahren

D) Vor einer Beauftragung des IQWiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung ird"den
Stellungnahmeberechtigten nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellunghahme
zum Auftrag gegeben. °Die Stellungnahmefrist betragt vier Wochen. °Es ist die,Vorlage in
Anlage Il zu verwenden.

2) Der Unterausschuss soll innerhalb von acht Wochen uber_die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Beauftragung des IQWiG beschliel3en.

3) Im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahrén\gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten nach Absatz™l ‘Satz 1 Gelegenheit, zur
Beauftragung des IQWiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertungvauch mundlich Stellung zu
nehmen. “Soweit sie eine schriftliche Stellungnahme naCh>Absatz 1 abgegeben haben,
kénnen an der muindlichen Anhérung die Sachverstdndigen sowie jeweils maximal zwei
Vertreter der nach Absatz 1 Satz 1 stellungnahmeberechtigten Organisationen und
betroffenen Unternehmen teilnehmen. *Die mindliche*Stellungnahme ersetzt nicht die nach
Absatz 1 abgegebene Stellungnahme. “Sie Wiént dazu, insbesondere zu neueren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Erstellung des Auftrags ergeben
haben, Stellung zu nehmen.

(4) 'Die Stellungnahmen nach Absafz’1 und 3 werden in die Entscheidung tber die
Beauftragung des IQWIG mit einer\K@sten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 1 SGB V
einbezogen. °Fir die Auswertung deh Stellungnahmen gilt 1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

2. Titel Beauftragung.onyd Durchfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung
8§26 Entscheiduwng,tiber die Beauftragung des IQWIiG

D 'Das “Plenum beschlieRt iiber die Beauftragung des IQWiG sowie iiber die
Bertcksichtigung von Versorgungsstudien gemal? 88 35 bis 38 innerhalb von vier Monaten
nach Eipleitdng des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 25 Absatz 1. “Der Auftrag enthalt
neben/den’ Inhalten nach § 24

1€, eine Angabe, zu welchem Zeitpunkt das Verfahren zur Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses des Arzneimittels unter Bericksichtigung des mal3geblichen Zeitpunkts fur
die Einreichung des Dossiers nach § 27 beginnt,

2. die Mal3gabe, dass das IQWIG dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Kosten-
Nutzen-Bewertung innerhalb von drei Monaten nach  Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens nach 8§ 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V Ubermittelt.

2) 'Die Frist fur die Erstellung der Kosten-Nutzen-Bewertung ab Einreichung des
Dossiers bis zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach § 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V
ist auftragsbezogen in Abstimmung mit dem IQWiG festzulegen. “Sie soll in der Regel zwolf
Monate nicht Uberschreiten.
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3) Die Tragenden Griunde des Beschlusses werden im Internet veroffentlicht.
8§ 27 Maldgeblicher Zeitpunkt fur die Einreichung des Dossiers

D !Zeitgleich zur Beauftragung des IQWiG fordert der Gemeinsame Bundesausschuss
den pharmazeutischen Unternehmer auf, ein vollstandiges Dossier fir die Kosten-Nutzen-
Bewertung fiir das zu bewertende Arzneimittel vorzulegen. ?Das Dossier ist innerhalb von
drei Monaten nach Zustellung des Beschlusses vom pharmazeutischen Unternehmer bei der
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen.

2) Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss mit dem pharmazeutischen Unternehmer
eine Vereinbarung Uber die Durchfihrung von Versorgungsstudien getroffen hat, ist\das
Dossier innerhalb von drei Monaten ab dem Zeitpunkt einzureichen, an dem die Frist/fur die
Vorlage der Versorgungsstudien endet.

§ 28 Formale Vorprifung auf Vollstandigkeit des Dossiers

'Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier (dem  Gemeinsamen
Bundesausschuss auch vor den in den in § 27 Absatz 1 und.2\genannten Zeitpunkten
Ubermitteln. “Legt der pharmazeutische Unternehmer das DosSier drei Wochen vor dem
jeweiligen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bundesausschuss~ver, fiihrt die Geschéftsstelle
des Gemeinsamen Bundesausschusses eine formale Verprifung auf Vollstandigkeit des
Dossiers durch. °Ist das Dossier unvollstandig, teilt diesGeSchaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses dem pharmazeutischen Unternehmer in der Regel innerhalb von zwei
Wochen mit, welche zuséatzlichen Angaben erfordedlich sind. “Die inhaltliche Prifung des
Dossiers bleibt davon unbertihrt.

§ 29 Entscheidung tber die Durchfuhrung der Kosten-Nutzen-Bewertung

D 'Der Gemeinsame Bundesals$ehuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihm nach dieser Verfahrensordnung obliegende Verpflichtung zur Vorlage eines
vollstandigen Dossiers zum mal3geblichen Zeitpunkt nach § 27 erfullt hat und Ubermittelt die
eingereichten Unterlagen an{das IQWiG. Die Priifung erfolgt nach MaRgabe einer formalen
Prifung auf Vollstandigkeit der vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 39
vorzulegenden Unterlagen; 8 11 Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

2) 'Legt der pharmazeutische Unternehmer das Dossier nicht zum maRgeblichen
Zeitpunkt nach\\.8 27 vor, besteht keine Verpflichtung des Gemeinsamen
Bundesausschusses, vom pharmazeutischen Unternehmer spéter eingereichte Unterlagen
zur Bewertung® des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses fir das zu bewertende Arzneimittel zu
beriicksichfigen. ?Entsprechendes gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier ein
oder mehrere Module nach § 39 Absatz 2 fehlen. *Hat der pharmazeutische Unternehmer
das\'Dossier trotz Aufforderung nicht vollstandig vorgelegt, teilt der Gemeinsame
Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unternehmer mit, welche erforderlichen Angaben
nachzureichen sind; § 27 Absatz 1 und 2 bleibt unberiihrt. “Legt der pharmazeutische
Unternehmer samtliche in der Mitteilung nach Satz 3 als erforderlich bezeichneten Angaben
nicht innerhalb einer Frist von funf Werktagen ab Zugang der Mitteilung vor, gilt Satz 1
entsprechend.

8§30 Aussetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung

D Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss zu einem Arzneimittel, zu dem eine
Kosten-Nutzen-Bewertung anhéngig ist, gemafl 88 13 oder 14 ein Verfahren auf erneute
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Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V einleitet, kann er beschliel3en, die Kosten-Nutzen-
Bewertung auszusetzen, bis die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V abgeschlossen ist.

2) Nach Abschluss des Verfahrens auf erneute Nutzenbewertung entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss lber die Fortsetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung.

§31 Ubermittlung der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG

'Das IQWiG (bermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Kosten-Nutzen-
Bewertung innerhalb von drei Monaten nach Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach
§ 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V. “Die Kosten-Nutzen-Bewertung und das Dossier werden auf
den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

§ 32 Bewertung der Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Bewertung

(2) Nach Abschluss der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG."Uberpruft der
Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung des IQWIiG«/my Rahmen einer
Plausibilitatskontrolle nach Mal3gabe des 4. Kapitels § 8 Absatz 2 Verf®:

(2) Auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIG immt der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Gewichtung der Ergebnisse unter Beriicksichtigung ihrer Bedeutung
fur die Versorgung der Versicherten vor.

3) Im Anschluss an die Gewichtung nach Absdtz”2 bewertet der Gemeinsame
Bundesausschuss auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIG die Wirtschaftlichkeit des
Arzneimittels auch unter Bertcksichtigung der, Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kostenibernahme durch die  Versichertengémeinschaft. ?Die  Bewertung  der
Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kostenubernahme erfolgt in Hinblick darauf, ob
unter Beachtung des Grundsatzes der*MerhaltnismaRigkeit eine begrindbare Relation
zwischen den Kosten und dem Nutzen déssArzneimittels besteht. *Bei dieser Abwagung sind
insbesondere Feststellungen zu berlicksichtigen

1. zum Ausmal} des (Zusatz-) NUtzens des Arzneimittels,

2. zur Bewertung des Kosten«Nutzen-Verhaltnisses,

3. zur Versorgungssituation,

4. zu den finanziellen Atiswirkungen fir die Versichertengemeinschatft.

§ 33 Stellupgnabmeverfahren

Wor einerBeschlussfassung iber die Umsetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung in die
Arzneimittel-Richtlinie gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten
nach, \eroffentlichung der Kosten-Nutzen-Bewertung den Stellungnahmeberechtigten nach
§02\Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme. “Die Stellungnahmefrist betréagt vier
Wochen. Es ist die Vorlage in Anlage Ill zu verwenden. *Im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren gibt der Gemeinsame Bundesausschuss den
Stellungnahmeberechtigten nach Satz 1 nach Mal3gabe des § 25 Absatz 3 Satz 2 bis 4 auch
Gelegenheit zur miindlichen Stellungnahme. °Die abgegebenen Stellungnahmen werden in
die Entscheidung lber die Beschlussfassung der Kosten-Nutzen-Bewertung einbezogen.
®Fiir die Auswertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.
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8§34 Beschluss Uber die Kosten-Nutzen-Bewertung

D) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt iiber die Kosten-Nutzen-Bewertung
innerhalb von neun Monaten nach ihrer Verdffentlichung. Mit dem Beschluss iiber die
Kosten-Nutzen-Bewertung werden insbesondere Feststellungen zum Zusatznutzen auch im
Verhéaltnis zu den Therapiekosten bei Anwendung des jeweiligen Arzneimittels getroffen.
*Der Beschluss wird im Internet veréffentlicht. “Der Beschluss ist Teil der Arzneimittel-
Richtlinie nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird im Bundesanzeiger bekannt
gemacht. °§ 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht.

2) Der Beschluss ist Grundlage fur Vereinbarungen nach § 130b Absatz 8 Satz 3 SGB V
fur das jeweilige Arzneimittel.

3. Titel Inhaltliche Anforderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzens
Verhéltnisses von Arzneimitteln

8§35 Anforderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses von
Arzneimitteln

Q) 'Die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses vbn Arzneimitteln erfolgt nach
MalRgabe des Auftragsinhalts durch Vergleich mitN anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen, insbesondere der zweckmdRigen Vergleichstherapie unter
Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fir\die Patienten im Verhaltnis zu den
Kosten. ?Grundlage der Bewertung sind

1. klinische Studien,
2. Versorgungsstudien unter den Voraussetzungen nach 88 36 und 37,
3. das vom pharmazeutischen Unternehmer einzureichende Dossier.

2) Versorgungsstudien werdenyin/die Bewertung einbezogen, sofern der Gemeinsame
Bundesausschuss

1. Versorgungsstudien nach«{ 8 36 auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
anerkannt oder

2. eine Vereinbarunghaeh*8 37 mit dem pharmazeutischen Unternehmer zur Durchfiihrung
von Versorgungsstudien getroffen hat.

8§36 Anfordertigen an die Anerkennung von Versorgungsstudien

'Der Geméinsame Bundesausschuss entscheidet tiber die Anerkennung einer Untersuchung
als Versorgungsstudie nach MalRgabe insbesondere folgender Anforderungen:

1{ ?Ybraussetzung fir die Anerkennung einer Untersuchung als Versorgungsstudie ist, dass
€s sich bei der Untersuchung um eine vergleichende interventionelle Studie handelt, die
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin entspricht und eine
Sicherstellung der Strukturgleichheit (z. B. durch Randomisierung) gewahrleistet.

2. 3Primare ZielgroRen der Untersuchung sind patientenrelevante Endpunkte wie Morbiditat,
Mortalitdt und Lebensqualitat. “Dariiber hinaus konnen gesundheitsékonomische
Parameter nach den internationalen Standards der Gesundheitstkonomie erhoben
werden.

3. *Vorrangig sind Studien mit geeigneten Ein- und Ausschlusskriterien zu beriicksichtigen;
sie sollen keine Uber den Behandlungsalltag hinausgehenden Anforderungen an die
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Patientinnen und Patienten stellen. °Die Studien sollen unter Bedingungen durchgefiihrt
sein, die fir die Ubliche Behandlungssituation und Population in Deutschland
reprasentativ und relevant sind.

§ 37 Anforderungen an die Vereinbarung einer Versorgungsstudie

D "Wird vom pharmazeutischen Unternehmer eine Vereinbarung tiber die Durchfiihrung
einer Versorgungsstudie angestrebt, sind folgende Unterlagen vorzulegen:

1. Angaben zur Fragestellung, zum Ziel der Studie und zum Studiendesign sowie zur
Versorgungsrelevanz,

2. Angaben zur bestehenden Evidenz im Hinblick auf die Fragestellung der Studie uadsuber
derzeit laufende Studien mit vergleichbarer oder ahnlicher Fragestellung,

die Genehmigung der Studie durch die zustandige Bundesoberbehdrde,
die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

die Vorlage des aktuellen Prifplans mit der Eudra-CT-Nummer, dem vollstandigen Titel
und, falls vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des™Prifplancodes des
Sponsors, der Version und des Datums der Unterzeichnugsdurch den Leiter der
klinischen Priifung auf dem Titelblatt. ?Die vorgelegte Fassung ‘des Priifplans entspricht
der Fassung, die den Stellen nach 3. und 4. zur Genghihigung vorgelegen hat. *Der
Prifplan ist in deutscher Sprache vorzulegen.

2) 'Die Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst, Sich nach der Indikation und dem
notigen Zeitraum fur die Bereitstellung valider Datensie soll drei Jahre nicht Uberschreiten.
“Die Studien sind auf Kosten des pharmazeutischernnternehmers bevorzugt in Deutschland
durchzufiihren. *§ 36 Nummer 1 bis 3 gelten eptspréchend.

§ 38 Entscheidung Uber die Berticksiefhitigung von Versorgungsstudien

(2) Antrage Uber die Anerkenpung von Versorgungsstudien oder Unterlagen zur
Vereinbarung von VersorgungsStudien sind spéatestens mit Ablauf des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens Uber die Beauftragung des IQWIG mit einer Kosten-Nutzen-
Bewertung beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

(2) 'Im Zusammenhany mit der Beauftragung des IQWIG entscheidet das Plenum auch
Uber die Anerkennung“~oder den Abschluss einer Vereinbarung von Versorgungsstudien.
2\/oraussetzung fiir den Abschluss einer Vereinbarung nach § 35 Absatz 2 Nummer 2 ist,
dass eine Einigung uber die wesentlichen Inhalte des Prifplans nach 8 37 Absatz 1 Nummer
5 erzielt wird\*Die Wirksamkeit der Vereinbarung steht unter dem Vorbehalt, dass der
pharmazedtische Unternehmer die in § 37 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 genannten Unterlagen
dem Gemeinsamen Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten ab Abschluss der
Vereigbarung vorlegt.

8§39 Anforderungen an das Dossier

D 'Das Dossier dient der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses des
Arzneimittels. ’Das Dossier ist in deutscher Sprache einzureichen, soweit sich aus den
Vorgaben fiir das Dossier nichts anderes ergibt. *In dem Dossier hat der pharmazeutische
Unternehmer auf der Grundlage der in dem Auftrag enthaltenen Angaben und der Vorgaben
in Absatz 2 das Kosten-Nutzen-Verhaltnis des Arzneimittels zu bewerten. “Hierzu muss es
die folgenden Angaben enthalten:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,
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medizinischer Nutzen,

medizinischer Zusatznutzen im Verhdltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie und im
Auftrag festgelegter anderer Komparatoren,

Anzahl der im Auftrag beschriebenen Patienten und Patientengruppen,
Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,

Verhaltnis zwischen den Zusatzkosten und dem Zusatznutzen des Arzneimittels im
Vergleich zu den Kosten der zweckmé&Rigen Vergleichstherapie und im Auftrag
festgelegter anderer Komparatoren,

7. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

2) 'Fur die Zusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage~Vil“zu
verwenden. “Die Daten nach Absatz 1 sind entsprechend der in den Moduleny K1¢bis K5
festgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. ®Die Module K1 his=K4 sowie
das entscheidungsanalytische Modell in Modul K5 enthalten die Grundlagen, auf die sich die
Bewertung stitzt, und werden vollstandig auf den Internetseiten des ‘\Gemeinsamen
Bundesausschusses veréffentlicht. “Unterlagen, die Betriebs- und GeSchéaftsgeheimnisse
enthalten, mussen in Modul K5 vom pharmazeutischen Unternghmer gekennzeichnet
werden. °§ 10 Absatz 1 und 2 gilt entsprechend.

3) 'Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf § 10 Absatz 1 und
2 einer Vertffentlichung von Dokumenten in Modul K5 widerspricht, hat er dennoch zu
gewahrleisten, dass alle Angaben zu Studienmethodik_Und -ergebnissen vollstandig zur
Veréffentlichung nach MaRgabe von Absatz 2 Satz 2¢zur Verfiigung gestellt werden. %8 9
Absatze 4, 5, 6 und 8 gelten entsprechend.

8§40 Ubergangsregelung zu § 23 Absatz 4= Antragsfrist

In den Fallen einer Antragsberechtigungynach § 23 vor Inkrafttreten dieses Abschnitts
beginnt die Frist nach § 23 Absatz 4 mit nkrafttreten dieses Abschnitts.
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Anlage | zum 5. Kapitel — Anforderungsformular
5) Pharmazeutischer Unternehmer
a) Name des pharmazeutischen cc >>
Unternehmers
b) Anschrift cc 5>
6) Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer
a) Name cc >>
b) Abteilung und Funktion cc >>
c) Adresse cc 5>
d) E-Mail cc >
e) Telefon- und Faxnummer cc >>
Informationen zur Art der Beratung
7) Angaben zum Arzneimittel / Wirkstoff
a) Neuer Wirkstoff Ja/Nejn
b) Neues Anwendungsgebiet JalNein
c) Bezeichnung des arzneilich <g’ >>
wirksamen Bestandteils (INN)
d) Bezeichnung des << >>
Fertigarzneimittels
e) Darreichungsform << >>
f) Anwendungsart << >>
g) Indikation (zugelassene oder << >>
geplante Indikation bzw. geplantes
neues Anwendungsgebiet)
8) Zulassungsstatus des Arzneimittels
a) Nicht zugelassen << >>

1.

o~ 0N

Zulassung beantragt
(Zentral/dezentral/national/Verfahr
en der gegenseitigen Anerkennung

)

Antrag anhéangig in/bei?

~Positive Opinion* erteilt? Wann?
Zulassungsantrag geplant fur ...?

Beratung nach § 35a Absatz 7
SGBV

5.1. Beteiligung der
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Bundesoberbehoérde
BfArM/PEI: JA/NEIN

b) Zugelassen

1. Inverkehrbringen vorgesehen
fur Datum

2. Inverkehrbringen noch nicht
geplant

c) Ist der Wirkstoff in einem anderen
Land bereits zugelassen? Wenn ja, wo
und fir welche Indikation(en)

9) Anlagen

1. Unterlagen und Informationen geman
8§ 7 VerfO

2. Wenn Beratungsgespréache bei
Zulassungsbehdrden stattgefunden
haben, sind die Protokolle beizuftigen.

3. Fur Studien, auf die in den Fragen
Bezug genommen wird, sind
Registereintrage in der Anlage zu
ubermitteln.

10) Fragen, die im Beratungsgespréach erortert werden sollen

(Hinweis: Zu jeder Frage sollte der pharmazeutische Unternehmer seine Position und ggf.
Begriindung formulieren. Des Weiteren soll die Dokumentation entsprechend dem
Fragenkatalog gegliedert werden.)

1 << >3
2 £L >>
3 << >>
4 << >>

(Bitte weitere Felder einfligen sofern bendtigt.)
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Anlage Il zum 5. Kapitel — Format und Gliederung des Dossiers,
einzureichende Unterlagen, Vorgaben fur technische Standards

[Die umfangreiche Anlage Il zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist
separat gefuhrt und ist zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/167/]

191
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016


http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/167/

Anlage I zum 5. Kapitel — Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme zur Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V und
Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8§ 35b SGB V

Datum << TT.Monat.JJJJ >>

Stellungnahme zu

<< Wirkstoff/Markenname >>

Stellungnahme von

<< Firma/lnstitution >>

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhange ist dem*G-BA
elektronisch zu Ubermitteln. Das ausgefillte Dokument ist dem G-BA im Word<ormat

einzureichen.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei,
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer:

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Priufung
(wird vom G-BA ausgefiillt)

&

N
(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) I K(b
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer:

Seite,
Zeile

Stellungnahme mit Begruindung sowie
vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden,
mussen diese eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefugt werden.

Ergebnis nach Prufung
(wird vom G-BA ausgefiillt)

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein(selite.)

Literaturverzeichnis
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Anlage IV zum 5. Kapitel — Gebihrenordnung fur Beratungen nach § 35a
Absatz 7 Satz 4 SGB Vi.V.m. 5. Kapitel § 7 VerfO

§1 Regelungsbereich

D Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur Beratungen nach 5. Kapitel § 7 VerfO
Gebuhren nach dieser Geblhrenordnung.

2) 'Eine gebihrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung
nach 5. Kapitel § 7 VerfO. ?Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskiinfte, die
sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 35a Absatz 1 SGB V beziehen.

§2 Gebiuhren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zurickgenommen, nachdem mit «der’ sachlichen
Bearbeitung begonnen worden ist, so kann sich die Gebuhr bis zu{einem Viertel der
vorgesehenen Gebihr erméaRigen oder es kann von ihrer Erhebung,abgesehen werden,
wenn dies der Billigkeit entspricht.

8§83 Hohe der Gebihren

(2) Die Beratungsleistungen werden nach MdRgabe der folgenden Gebuhren
abgerechnet:

1. Kategorie I: 2 000 Euro

Allgemeine Anfragen zur Verfahrensotdnung oder im Aufwand vergleichbare
sonstige Anfragen

2. Kategorie II: 7 000 Euro

Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des
Nutzens von Arzneimittelpsnd Zusammenstellung der Dossierunterlagen nach 5.
Kapitel 88 5 und 9 VerfQ-pder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

3. Kategorie Ill: 10 000 Euro

Anfragen zu . eiher zweckmafRigen Vergleichstherapie oder im Aufwand
vergleichbare sopstige Anfragen

(2) Die Bératung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 5 000 Euro
abhéangig gemacht.

8§84 Erhdhungen und ErméaRigungen

(D) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen auRergewshnlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Gebiihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihr erhéht werden. ?Der
Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebihren zu rechnen ist.

2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebihr erm&Rigt werden, wenn
der mit der Beratung verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die Bedeutung
des Arzneimittels fur den pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies rechtfertigen.
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8§85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

D Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Gebihrenentscheidung an den
Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
Zeitpunkt bestimmt.

§6 S&umniszuschlag

(2) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren ynicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein Saumniszuschlag, Von
eins vom Hundert des riuckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser{50/ Euro
Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

3) Fur die Berechnung des Saumniszuschlages wird der rickstandige Betrag auf volle
50 Euro nach unten abgerundet.

(4) Als Tag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an_die fiir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Kegto” der fir den Kostenglaubiger
zustandigen Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkakste oder Postanweisung der Tag, an
dem der Betrag der Kasse gutgeschrieben wird.

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung uber die Geblhgen, Kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.
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Anlage V

nach § 35a Absatz 1a SGB V i.V.m. § 15 VerfO wegen
Geringfugigkeit fur Fertigarzneimittel

zum 5. Kapitel — Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung

1) Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen << >z
Unternehmers
b) Anschrift << 22
Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

<< >>

a) Name

b) Abteilung und Funktion << 22

c) Adresse << 22

d) Email << 22

e) Telefon- und Faxnummer << 22

2) Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

a) Wirkstoff << >¥

b) Markenname Gl

c) Darreichungsform Y>>

d) ATC-Code << >

e) Falls »positive opinion* << Datum >>
vorhanden, hier Datum_angeben

f) (voraussichtliches) (Datum der << Datum >>
Zulassungserteilung

g) Anwendungsgebiet(e) << >

* Falls das Arzneimittel bereits zugelassen ist: Wortlaut It. Fachinformation.

Falls fr das Arzneimittel eine ,positive opinion“ vorhanden ist: Wortlaut It. positive
opinion.
Falls weder die Zulassung noch eine ,positive opinion“ vorliegen: Wortlaut It.
Zulassungsantrag.
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| 3) Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland |

Geben Sie eine Schéatzung fur die Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland
an. Geben Sie dabei jeweils einen tblichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug an. Bei
Vorliegen alters- oder geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in
anderen Gruppen sollen die Angaben auch fir Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere
Gruppen getrennt erfolgen. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benennen
Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen hinsichtlich
Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der nachsten 5 Jahre zu
erwarten sind. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benennen, Sie die
zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-1 die Anzahl der Patienter’in der GKV an, fur die
eine Behandlung mit dem Arzneimittel in dem Anwendungsgébiet (gemaR 2.g) infrage
kommt (Zielpopulation).

Tabelle 3-1 Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopulation
Bezeichnung des Arzneimittels Anzahl dex GKV-Patienten in
der Ziélpopulation

Begriinden Sie die Angaben in Tabklle”3-1 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zu Pravalenz und Inzidenz (wie oben angegeben) heran.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

| 4) Anzahl der Patienten, die ambulant behandelt werden |

Geben Sie inder'wachfolgenden Tabelle 4-1 an, wie viele Patienten voraussichtlich ambulant
behandelt werden und begriinden Sie Ihre Angaben.

Tabelle 4-¥Anzahl der GKV-Patienten, die ambulant behandelt werden.
Bezeiehnung des Arzneimittels Anzahl der GKV-Patienten, die
ambulant behandelt werden

Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 4-1 unter Nennung der verwendeten Quellen.
<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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| 5) Erwartete Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung |

Bitte beziehen Sie sich im Folgenden auf die Anzahl der GKV-Patienten, die ambulant
behandelt werden

5.1 Angaben zur Behandlungsdauer

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-1.a an, nach welchem Behandlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das Arzneimittel eingesetzt wird. Geben Sie
die Anzahl der Behandlungen (z. B. Zyklen, Episoden) pro Patient pro Jahr an (bei
kontinuierlicher Behandlung ist in der Spalte ,,Anzahl Behandlungen pro Patient pro,Jahr*
.kontinuierlich* anzugeben). Geben Sie jeweils auch die Behandlungsdauer in Tagen an‘\(bei
kontinuierlicher Behandlung: 365 Tage bei taglicher Behandlung, 182 bei zweitaglicher
Behandlung etc.; sonst Angabe als Mittelwert und Spannweite). Sofern sich diese Angaben
fuir verschiedene Populationen und Patientengruppen unterscheiden (z. B. bei verschiedenen
Anwendungsgebieten oder Schweregraden), flugen Sie fir jede °*Repulation bzw.
Patientengruppe eine neue Zeile ein und geben Sie deren Gréf3e (n) und Anteil (%) an der
Zielpopulation an

Tabelle 5-1.a: Angaben zum Behandlungsmodus

Arznei- Bezeichnung | Grof3e (n) der | Behand- Anzahl Behand-

mittel der Population lungs- Behand- lungs-
Population bzw. modus lungen dauer je
bzw. Patienten- pro Behand-
Patienten- gruppe und Patient lung
gruppe deren Anteil pro Jahr (Tage)

(%) an der
Zielpopulatio
n

Begriinden Sie die Angaben inTabelle 5-.a unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-1.b die Behandlungstage pro Patient pro Jahr fur
das Arzneimittelan,)Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl
der Behandldngen pro Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung (siehe
Tabelle 5-1.a).

Tabelle 6-1°b: Behandlungstage pro Patient pro Jahr
Arzpeimittel Bezeichnung der
Population bzw.
Patientengruppe

Behandlungstage
pro Patient pro Jahr

5.2 Angaben zum Verbrauch fir das Arzneimittel

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-2 den Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
fur das Arzneimittel pro Anwendungsgebiet und Auspragung* an.
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Tabelle 5-2: Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
Arzneimittel Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
pro Anwendungsgebiet und Auspragung*

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstérke, Darreichungsform und Packungsgrof3e.

Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 5-2 unter Nennung der verwendeten Quellen.
Nehmen Sie ggf. Bezug auf andere Verbrauchsmafle, die im Anwendungsgebiet
gebrauchlich sind (z.B. IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Kérperoberflache,
Dosierung je Kilogramm Korpergewicht).

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
5.3 Angaben zu Kosten des Arzneimittels

Geben Sie in Tabelle 5-3 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fir dag Arzneimittel sind.

Tabelle 5-3: Kosten des Arzneimittels
Arzneimittel Apothekenabgabepreis in Euro nachw\Wirkstarke,
Darreichungsform und Packungsgrofie

Begrinden Sie die Angaben in Fehler! Verweisquele“Konnte nicht gefunden werden.
unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
5.4 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 5-4 die Jahresthérapiekosten fiir die GKV durch Zusammenfiihrung der
in 5.1 bis 5.3 entwickelten Daten an* Weisen Sie die Jahrestherapiekosten sowohl bezogen
auf einen einzelnen Patienten( als auch fiur die GKV insgesamt aus. Die Berechnung ist
darzustellen.

Tabelle 5-4: Jahrestherapiekosten fur die GKV fur das Arzneimittel pro Patient und
insgesamt fir die Zielpopulation

Arzneimittel Jahrestherapiekosten pro | Jahrestherapiekosten
Anwendungsgebiet und GKV insgesamt in
Auspragung* des Euro
Arzneimittels pro Patient
in Euro

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstarke, Darreichungsform und Packunsgrol3e.
5.5 Angaben zum Umsatz entsprechend der erwarteten Versorgungsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die unter 3. dargestellten Daten zur aktuellen
Pravalenz und Inzidenz, welche Versorgungsanteile fir das Arzneimittel innerhalb des
Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht, zu erwarten sind.
Nehmen Sie bei Ilhrer Begrindung auch Bezug auf die derzeit gegebene
Versorgungssituation unter Angabe der Therapiealternativen und deren
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Versorgungsanteilen. Beschreiben Sie insbesondere auch, welche Patientengruppen wegen
Kontraindikationen nicht mit dem Arzneimittel behandelt werden sollten. Weiterhin ist zu
erlautern, welche Raten an Therapieabbriichen in den Patientengruppen zu erwarten sind.
Im Weiteren sollten bei dieser Abschatzung auch der Versorgungskontext und
Patientenpraferenzen bertcksichtigt werden. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
Beziehen Sie sich dabei auf den dauerhaft zu erwartenden Umsatz.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Beschreiben Sie auf Basis der von lhnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fur die in Abschnitt 5.4 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie in Tabelle 5-5 die Jahrestherapiekosten fir die GKVW(fUr den erwarteten
Versorgungsanteil an.

Tabelle 5-5: Jahrestherapiekosten fur die GKV fir den erwasteten Versorgungsanteil
Arzneimittel Jahrestherapiekosten GKV
insgesamt in Euro furden
erwarteten Versorgumngsanteil

| 6) Informationsbeschaffung

6.1 Beschreibung der Informatteasbeschaffung fir Abschnitte 3 bis 5

Erlautern Sie das Vorgehen/zur Identifikation der in den Abschnitten 3 bis 5 genannten
Quellen (Informationsheschaffung). Sofern erforderlich, kdnnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung\weitere Quellen benennen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

6.2 Referenzliste fir 3 bis 5

Bénennen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3
bis'\ angegeben haben. Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (z.B.
Vancouver oder Harvard). Fiigen Sie als Anhang zu diesem Dokument alle zitierten Quellen
als Volltext (in PDF) an. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen: #Zitat-
Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Anlage VI zum 5. Kapitel — Dossier zur Nutzenbewertung geman § 35a
SGB V (fur mit Festbetragsarzneimitteln pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbare Arzneimittel)

[Die umfangreiche Anlage VI zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist
separat gefuhrt und ist zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/174/]
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Anlage VII

zum 5. Kapitel — Antragsformular

o Antrag des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen gemalf3 § 130b Absatz 8 SGB V

Ansprechpartner beim GKV-Spitzenverband

a) Name << >>
b) Adresse << >>
¢) E-Mail << >>
d) Telefon- und Faxnummer << >>

o Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers

o geman § 35a Absatz 5a SGB V
o gemal § 130b Absatz 8 SGB V

Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen | << >%
Unternehmers
b) Anschrift <& >>

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

¢) Name << >>
d) Abteilung und Funktien << >>
e) Adresse << >>
f) E-Mail << >>
g) Telefgnund Faxnummer << >>

Informationen zum.Arzneimittel, fir das eine Kosten-Nutzen-Bewertung beantragt wird

1) Angaben zum Arzneimittel

a)Wirkstoff << >>
b) Anwendungsgebiet(e) << >>
c) Das Arzneimittel ist im | Ja/Nein
Geltungsbereich des

Arzneimittelgesetzes in Verkehr

2) Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V

a) Datum

<< >>

b) Vorgangshnummer

<< >>

Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016
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3) Anlagen gemal 5. Kapitel § 23 Absatz 3 VerfO

1. Entscheidung  der  Schiedsstelle  einschlieRlich ihrer  Begrindung
(bei Antragstellung nach § 130b Absatz 8 SGB V)

2. Verpflichtungserklarung des pharmazeutischen Unternehmers Uber die
Kostentragung
(bei Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGB V)

3. Vorschlag uber die Auftragsinhalte gemaf 5. Kapitel § 24 VerfO

Datum Unterschrift @
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Anlage VIl zum 5. Kapitel- Modulvorlagen zur Erstellung und Einreichung
eines Dossiers zur Kosten-Nutzen-Bewertung

[Die umfangreiche Anlage VIII zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist
separat gefuhrt und ist zu finden unter:

https://www.qg-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/181/]

205
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016


https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/181/

Anlage IX zum 5. Kapitel — Gebihrenordnung fur Kosten-Nutzen-
Bewertungen von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 5a Satz 1 in
Verbindung mit § 35b SGB V

§1 Regelungsbereich

D 'Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fiir Leistungen zur Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln nach 8 35a Absatz 5a Satz 1 in Verbindung mit 8 35b SGB V
Gebiihren nach dieser Gebiihrenordnung. Zu den gebiihrenpflichtigen Leistungen z&hlen:

1. die Durchfuhrung eines Verfahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung gemaR} 5. Kapitel
8§ 23 ff. VerfO,

2. die Verfahren zur Anerkennung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel § 35"Absatz 2
Nummer 1 VerfO und zum Abschluss einer Vereinbarung zur Durchféihrung von
Versorgungsstudien nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO.

2) 'Der pharmazeutische Unternehmer kann beim Gemeinsamen{Bundesausschuss
eine Kosten-Nutzen-Bewertung beantragen, wenn der Gemeinsame ‘Bundesausschuss in
einem Beschluss uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels naeh¢g’35a Absatz 3 SGB V
keinen Zusatznutzen oder nach 8 35a Absatz 4 SGB V keine thérapeutische Verbesserung
festgestellt hat und der pharmazeutische Unternehmer die Kasten fir die Kosten-Nutzen-
Bewertung tragt. ’Fiir die Ubernahme der Kosten hat der pharmazeutische Unternehmer den
Antragsunterlagen nach 5. Kapitel § 23 Absatz 3'«Satz 2 Nummer 2 VerfO eine
Verpflichtungserklarung Uber die Kostentragung der Kasten-Nutzen-Bewertung nach dieser
Gebuhrenordnung beizuftigen.

§2 Hohe der Gebuhren

D Die Gebuhr betragt

1. fur das Verfahren zur Durchfiihrung-der Kosten-Nutzen-Bewertung ohne Leistungen nach
8§ 1 Absatz 1 Satz 2Nummer 2 123 089 Euro,

2. far Verfahren zur Anerkensiung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel § 35 Absatz 2
Nummer 1 VerfO oder~zum Abschluss einer Vereinbarung zur Durchfihrung von
Versorgungsstudieg«iach 5. Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO je 11 356 Euro.

2) Die Aufnahmender Antragsprifung zur Durchflihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung
und die Einleitung von Verfahren nach 5. Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 VerfO
werden vong/dersZahlung eines Vorschusses in Hohe von 75 % der voraussichtlich
entstehenden Gebihr abhangig gemacht.

83 Gebuhrenermafligung bei Ricknahme eines Antrags, Einstellung des
Verfahrens oder bei Nichtzustandekommen einer Vereinbarung

) Wird ein Antrag zur Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung abgelehnt oder
wird ein Antrag zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung begonnen
worden ist und bevor das Plenum tber die Annahme des Antrags entschieden hat, kann von
der Erhebung einer Gebiihr teilweise oder ganz abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit
entspricht.

2) Absatz 1 gilt entsprechend, wenn
1. das Bewertungsverfahren nach 5. Kapitel § 23a Absatz 2 VerfO aus Griinden eingestellt
wird, die vom pharmazeutischen Unternehmer nicht oder nur teilweise zu vertreten sind,
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2. ein Antrag auf Anerkennung einer Versorgungstudie nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2
Nummer 1 VerfO abgelehnt oder zurtickgenommen wird, nhachdem mit der sachlichen
Bearbeitung begonnen worden ist oder

3. eine Vereinbarung zur Durchfihrung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel § 35
Absatz 2 Nummer 2 VerfO nicht zustande kommt.

8§84 Erhdhungen und Ermafligungen

Q) 'Haben die Leistungen nach § 1 Absatz 1 im Einzelfall einen auBergewdhnlich hohen
Aufwand erfordert, so kann die Gebuhr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Ggebihr
erhéht werden. 2Der Gebiihrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhufg\der
Gebuhren zu rechnen ist.

2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebihr erm&Rigt werden, wenn
der mit einer Leistung nach 8§ 1 Absatz 1 verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits
und die Bedeutung der Leistung fur den pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies
rechtfertigen.

§5 Festsetzung der Geblhren, Falligkeit

D) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe @derx “Gebuhrenentscheidung an den
Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
Zeitpunkt bestimmt.

8§86 Saumniszuschlag

(2) Werden bis zum Ablauf eings\Monats nach dem Falligkeitstag Gebihren nicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der Saumnis ein Saumniszuschlag von
eins vom Hundert des ruckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro
Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wefRrn Sdumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

3) Fur die Berechnung des Saumniszuschlages wird der rickstéandige Betrag auf volle
50 Euro nach unten abgerundet.

(4) Als Tag, an.dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubergdbe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. beirtJlberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der fiir den Kostenglaubiger zustandigen
Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkarte oder Postanweisung der Tag, an dem der Betrag
der Kasse gutgeschrieben wird.

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die Gebihren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.
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6. Kapitel:  Verfahren fir Richtlinienbeschliisse nach § 137f SGB V
81 Regelungsbereich

!Dieses Kapitel regelt das Verfahren fir die Erarbeitung und Aktualisierung der
Richtlinienbeschliisse nach § 137f SGB V. “Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in
Richtlinien nach § 137f Abs. 1 SGB V geeignete chronische Krankheiten fest, fur die
strukturierte Behandlungsprogramme entwickelt werden sollen. *Hierzu erlasst er geman
§ 137f Abs. 2 SGB V Richtlinien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten  Behandlungsprogramme. “Seine  Richtlinien hat der Gemeinsame
Bundesausschuss gemaf § 137f Abs. 2 SGB V regelméaRig zu tberprufen.

§2 Arbeitsweise und Zusammensetzung der Arbeitsgruppen

(2) Der fir die Erarbeitung der Richtlinien nach § 1 zustandige Unteraussehuss setzt zur
Vorbereitung und Bearbeitung von Beschlissen sowie zur Klarung{wissenschaftlicher
Fragestellungen Arbeitsgruppen ein.

2) 'Die Arbeitsgruppen bearbeiten konkrete Fragestellungen,{die”vom Unterausschuss
im Rahmen eines Arbeitsauftrages prazise formuliert werden.“\3lh Abh&ngigkeit von der
Fragestellung sind die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen und die zu veranschlagende
Dauer der Beratung im Unterausschuss abzustimmen. 3Sgfern sich aus dem Arbeitsauftrag
oder der wissenschaftlichen Fragestellung keine Besondetheiten hinsichtlich der Besetzung
ergeben, setzen sich die Arbeitsgruppen in der Regel zusammen aus:

- jeweils bis zu zwei Vertreterinnen oder Vetiretern des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen (GKV-SV), der Kassepérztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der
Deutschen KrankenhausgesellschaftARDKG),

- jeweils ein von dem GKV-SV, der KBV und der DKG benannter Berater,

- bis zu drei einvernehmlich durch den Unterausschuss gemaR § 20 Absatz 6 GO zu
bestellenden Sachverstandigen’ in Abhangigkeit der Fragestellung,

- bis zu zwei Patientenvertretesinnen oder Patientenvertreter.

3 Fur spezifische Fragestellungen kdnnen im Einvernehmen der AG auch Vertreter des
Institutes fur Qualitat und*\Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), der Institution
nach § 137a SGB V und(des Bundesversicherungsamtes sowie gemall § 20 Absatz 6 GO
bestellte andere Sachyerstandige an der Beratung teilnehmen.

83 Identifikation geeigneter chronischer Erkrankungen fur strukturierte
Behandlungsprogramme

Grundlage)fur die Vorgehensweise bei der Auswahl neuer chronischer Erkrankungen, die fur
eineg Richtlinie nach § 137f Absatz 1 SGB V in Betracht kommen, sind die Kriterien geman
§(137f Absatz 1 Satz 2 SGB V.

84 Erarbeitung von Richtlinien fur die Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f SGB V

Q) 'Die Richtlinien fur die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen sollen die evidenzbasierte Behandlung unter Berlcksichtigung
des jeweiligen Versorgungssektors, QualitatssicherungsmalRnahmen, die Voraussetzungen
fur Einschreibung und Teilnahme, SchulungsmalRnahmen, die Dokumentation einschlieflich
der fur die Durchfiihrung der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und
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deren Aufbewahrungsfristen, die Evaluation und Vorgaben fir die Qualititsberichte der
Krankenkassen beriicksichtigen. ?Die Anforderungen sollen sich dabei insbesondere auf
diejenigen Aspekte der Versorgung beziehen, fur die begriindete Hinweise auf relevante
Versorgungsdefizite bestehen und fir die entsprechende Versorgungsziele definiert werden
kénnen. °Fir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen sollen gleichermal3en evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. “Gleichzeitig ist auf die Umsetzbarkeit von
Maflnahmen unter den Bedingungen der RSAV zu achten.

2) Das Verfahren zur Erarbeitung der Richtlinien besteht aus folgenden Schritten:
1. Festlegung von eindeutigen Einschreibekriterien

Definition der Zielgruppe und Festlegung von eindeutigen DiagnosekriterienXunter
Bertcksichtigung der diagnostischen Genauigkeit.

2. Leitlinienrecherche

Systematische Leitlinienrecherche zur ldentifikation aktueller, thematiseh relevanter
Leitlinien in den einschlagigen Datenbanken.

3. Leitlinienauswahl und -bewertung

'Beriicksichtigt werden primar Leitlinien, die im Rahmen\eines systematischen
Entwicklungsprozesses nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin erstellt
wurden. *Mindestanforderungen bei der Leitlinienauswah™und -bewertung sind in der
Regel:

- dokumentierte systematische Literaturrecherche,

- nachvolliziehbare Verknlpfung zwischen Empfehlung und zu Grunde liegender
Evidenz, die besonders bei Ubernahme vor-Empfehlungen aus anderen Leitlinien zu
prifen ist.

4. Extraktion von Leitlinienempfehlungen

'Es erfolgt die Extraktion _dnd” tabellarische Gegeniiberstellung relevanter,
gleichlautender und abweichender Inhalte sowie Identifikation relevanter
Themenbereiche aus Leitlinienempfehlungen fur das jeweilige strukturierte
Behandlungsprogamm. ?Bejf nicht hinreichender Evidenz aus Leitlinien oder inhaltlich
widerspruchlichen bzwy,Mehlenden Empfehlungen in den Leitlinien sowie bei
unterschiedlichen Pesitionen der Sachverstéandigen sollen Empfehlungen zu einzelnen
MalRnahmen durch™eine ergdnzende systematische Literaturrecherche begriindet
werden.

5. Formulierung der Inhalte

'GrundsétZlich sollten Inhalte gewdahlt werden, die einen sehr hohen und nach
Moglichkeit Uberwiegend einheitlichen Empfehlungsgrad in den Leitlinien besitzen.
Higrbéi sollten nach Méglichkeit diejenigen Aspekte aufgegriffen werden, bei denen
emne hohe Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen von Versorgungsdefiziten und fur die
Realisierbarkeit der angestrebten Versorgungsziele existiert.

6. Begrindung der Anforderungen

'Die Entscheidungen (iber die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen werden mit Bezug auf die zu Grunde liegende
Informationsquelle in den Tragenden Griinden zum Beschluss erlautert. 2Die
Tragenden Griinde werden zusammen mit dem Beschluss auf den Internetseiten des
G-BA verdtffentlicht.

7. Festlegung von Qualitatszielen und —indikatoren sowie Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der Krankenkassen
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'Die Auswahl soll sich auf wenige aussagekraftige Qualitatsziele und -indikatoren
konzentrieren, deren Zielerreichungsgrade Aufschluss Uber die Versorgungsqualitat
geben konnen. Bereits genutzte Qualitatsindikatoren und die Ergebnisse nach § 137a
Abs. 2 Nr. 1 und 2 SGB V sollen beriicksichtigt werden. *Ferner sind Vorgaben fir die
von den Krankenkassen zu erstellenden Qualitatsberichte vorzusehen.

8. Dokumentation

'Die Festlegung von Dokumentationsparametern soll sich an den gesetzlichen
Anforderungen zur Zweckbestimmung der Daten orientieren. ?Zu erheben sind:

- administrative Daten,

- Daten zur Qualitatssicherung und Evaluation.

*Die  Aufbewahrungsfristen der fur die Durchfiihrung der  strukturigrtén
Behandlungsprogramme erforderlichen personenbezogenen Daten sind festzulegen.

9. Evaluation

Die Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation) sind zu regeln.

3) 'Bei der erstmaligen Erarbeitung von Richtlinien fir die“Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen Sollen Leitlinienrecherche,
Leitlinienauswahl und -bewertung sowie die Extraktion derelevanten Inhalte durch das
IQWIG erfolgen. 2Hierzu ist jeweils eine Beauftragling durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss erforderlich. ®Die Einzelheiten des Auftrags (Umfang der Beauftragung,
Auswahl relevanter Leitlinien und Inhalte ete.) Mwerden flr jedes strukturierte
Behandlungsprogramm vom Unterausschuss im (Rahimen der Auftragskonkretisierung als
Beschlussvorlage fur das Plenum erarbeitet.

(4) 'Anforderungen zu neuen Indikatiohen, die in Form eines Moduls in bereits
bestehende Programme integriert werden. sollen, sind auf ihre Umsetzbarkeit in der
Versorgung zu prifen und entsprechend dér in Absatz 2 vorgegebenen Verfahrensweise zu
erarbeiten. “Die bei der Implerhedtierung gesammelten Erfahrungen sollen in die
Weiterentwicklung des Verfahrens einflie3en.

85 Uberprifung von Riebtlinien fiir bestehende strukturierte
Behandlungsprogramme

D) 'Der Unteraussthuss uberpriift die bestehenden Richtlinien regelmaRig und passt sie
bei festgestellterhJAnderungsbedarf an. *Die regelméaRige Uberpriifung geman § 137f Abs. 2
Satz 6 SGB Wlimfasst die Uberpriifung auf einen moglichen Anderungsbedarf gemaR Abs.
2, die Feststellung eines ggf. bestehenden Aktualisierungsbedarfs gemaf? Abs. 3 und endet
— sofern@forderlich — mit dem Verfahren der Uberarbeitung gemaf Abs. 4.

(2) Die Informationsgrundlagen fir die Uberprifung auf einen méglichen
Anderungsbedarf bilden:

- Befragung der Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der jeweiligen Richtlinie beteiligt
waren,

- Informationen des IQWIG mit Relevanz fir bestehende  strukturierte
Behandlungsprogramme,

- unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen auch unter Nutzung elektronischer
Medien,

- Beitrage der Mitglieder des Unterausschusses einschlie3lich der Patientenvertretung
sowie

- Erkenntnisse aus der Evaluation.

210
Verfahrensordnung Stand: 24. August 2016



Diese Informationen sollen spezifisch, mit Quellen unterlegt und mit klarem Bezug zu den
bereits bestehenden Anforderungen erfolgen. *Unaufgefordert eingegangene Informationen
werden an den Unterausschuss weitergeleitet.

3 Stellt der Unterausschuss bei der Uberprifung einvernehmlich einen
Aktualisierungsbedarf fest, leitet er unmittelbar ein Uberarbeitungsverfahren ein. *Ergeben
sich auRerhalb der regelmaRigen Uberprifung Hinweise auf das Vorliegen neuer
Erkenntnisse, die einen malgeblichen Einfluss auf die Ausgestaltung bestehender
Empfehlungen haben, leitet der Unterausschuss eine auRerplanmafige Aktualisierung ein.

(4) Das Verfahren der Uberarbeitung besteht aus folgenden Schritten:
1. Prifung eingegangener Stellungnahmen;

2. Recherche nach und Analyse von neuen oder aktualisierten Leitlinien, die im0rigen
Beratungsprozess noch nicht berticksichtigt wurden;

3.  Systematische Recherche und Bewertung identifizierter Primarliteratur bei inhaltlich
widerspruchlichen oder fehlenden Empfehlungen in den -«ldeitlinien unter
Berlicksichtigung des Sachverstandigenvotums zu neuen Erkenntnigsen,

4. Ausarbeitung der aktualisierten Behandlungsempfehlungeneginschlief3lich kurzer
Begriindung mit Zitat der relevanten Literatur fur alle inhaltlichen~Anderungen;

5. Uberpriifung des Anderungsbedarfes der Qualitatsziele,, dér Evaluationskriterien, der
Vorgaben fur die Qualitatsberichte der Krankenkassen~und der Dokumentations-
Parameter aufgrund der aktualisierten Behandlungsempfehlungen.

8§86 Bewertung von Evidenz

D !Die Ermittlung des Stellenwertes von diagnostischen und therapeutischen Methoden,
die in die Richtlinien zur Ausgestaltund «Strukturierter Behandlungsprogramme eingehen
sollen, orientiert sich im Vordergrund an @videnzbasierten Leitlinien. *Sofern eine Bewertung
der Evidenz, die einer Empfehlung zugrunde liegt, vorgenommen wird, erfolgt diese nach
den Methoden der evidenzbasierten\Medizin. *Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss in
Bewertungsverfahren geman Kapitel 2, 3, 4 und 5 dieser Verfahrensordnung (VerfO) eine
Evidenzprifung vorgenommen, hat, sind die Ergebnisse dieser Evidenzprifung bei der
Formulierung von Anfordefungén fur strukturierte Behandlungsprogramme in die Prifung mit
einzubeziehen.

(2) 'Bei jedem_Bearbeitungsschritt ist zu priifen, welche Tiefe der Evidenzpriifung
angemessen ist. ?Pie, Klassifizierung von Unterlagen zu diagnostischen und therapeutischen
Methoden erfolgt\entsprechend 2. Kapitel § 11 Abs. 2 und 3 VerfO.
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7. Kapitel:  Verfahren flr Richtlinienbeschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 15 in Verbindung mit 8 20d Absatz 1 SGB V

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
§1 Regelungsbereich

!Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fir Richtlinienbeschliisse zur Schutzimpfungs-
Richtlinie nach § 20d Absatz 1 SGB V. ?Fiir die Durchfiihrung des Verfahrens nach Satz 1 ist
der Unterausschuss Arzneimittel (im Weiteren Unterausschuss) des Gemeinsamen
Bundesausschusses zustéandig.

§2 Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vorschriften
des 1. Kapitels (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung Anwendung.

2. Abschnitt Bewertung von Schutzimpfungen nach 8§ 20dbAbSsatz 1 SGB V

1. Titel Verordnungsvoraussetzungen
§3 Verordnungsvoraussetzung

Q) Versicherte haben Anspruch atf\Leistungen fur Schutzimpfungen, die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss auf dérGrundlage der Empfehlungen der STIKO in die
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) aufgenommen wurden.

2) Der Anspruch umfasst fur in~der SI-RL geregelte Impfungen auch die Nachholung von
Impfungen sowie die Vervollstandigung des Impfschutzes, bei Jugendlichen spatestens bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr

3) Von der Leistungspilicht ausgeschlossen sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht bergflichen Auslandsaufenthalt erhohten Gesundheitsrisikos indiziert sind
(sog. Reiseschutzimpfungen), es sei denn, dass nach Anlage 1 der SI-RL zum Schutz der
offentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer
Ubertragbareq Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen.

2. Titel Allgemeine Grundziige des Verfahrens
84 Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

Q) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann von den Empfehlungen der STIKO mit
besonderer Begriindung abweichen. 2Zum Nutzen von seitens der STIKO nicht empfohlenen
Schutzimpfungen kann der Gemeinsame Bundesausschuss keine eigenen Bewertungen
vornehmen.

2) 'Zu Anderungen der Empfehlungen der STIKO hat der Gemeinsame
Bundesausschuss gemal § 20d Absatz 1 Satz 6 SGB V innerhalb von 3 Monaten nach ihrer
Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen. Die Entscheidungsfrist beginnt mit
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Veréffentlichung der Empfehlungen einschlie3lich der ausfiihrlichen wissenschaftlichen
Begriindungen. *Unbenommen davon kann der Unterausschuss seine Beratungen (ber
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen nach Malgabe des
3. Titels mit dem Zurverfigungstellen der ausfihrlichen wissenschaftlichen Begriindungen
beginnen.

3) 'Bei Beschliissen uber die Schutzimpfungs-Richtlinie, deren Gegenstand die
Berufsausiibung der Arzte Dberiihrt, wird der Bundeséarztekammer Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben. *Bei Beschliissen, die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, wird dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

8§85 Aktualisierung der Richtlinie

Die Schutzimpfungs-Richtlinie nach 8 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V hat<dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und“ist deshalb in
geeigneten Zeitabstanden zu Uberprifen.

3. Titel Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen
§6 Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungén

(D) Der Unterausschuss berat nach § 20d Abgatz»1 SGB V uber die Voraussetzungen
sowie Art und Umfang der Leistungen bei der Umsetzung der Empfehlungen der STIKO.

2) 'Der Unterausschuss priift bei der Unjsetzung in die Schutzimpfungs-Richtlinie die
Empfehlungen der STIKO dahingehend, ,obsie in sich schliissig und nachvollziehbar sind.
’Neben den von der STIKO veréffentlictitén ausfiihrlichen wissenschaftlichen Begriindungen
bezieht der Unterausschuss ggf. eigefieyjRecherchen in seine Bewertung ein.

3) Bei der Umsetzung ist die~Zustandigkeit anderer Kostentrager (z. B. nach der
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge — ArbMedVV) zu bericksichtigen.

87 Nutzen und Notwendigkeit

Der Unterausschyssvbewertet den Nutzen und die Notwendigkeit der seitens der STIKO
empfohlenen/Schutzimpfungen fur die Versicherten unter besonderer Beriuicksichtigung der
Bedeutung derSchutzimpfungen fur die 6ffentliche Gesundheit.

8§88 Wirtschaftlichkeit

DewUnterausschuss bewertet die Wirtschaftlichkeit von der STIKO empfohlener Impfungen
nach den MalRRgaben der 88 2, 12, 70 und 72 SGB V.
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Protokollnotizen

Protokollnotiz zu 1. Kapitel § 5 Abs. 4:

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt an, die von ihm verfassten und fir die breite
Offentlichkeit bestimmten Dokumente - insbesondere die tragenden Griinde — moglichst
allgemeinverstandlich zu verfassen, um vor allem bei Versicherten das Verstandnis seiner
Entscheidungen zu erhéhen.

Protokollnotiz zu 1. Kapitel § 20 Abs. 1:

Im beidseitigen Interesse von Institut fur Qualitst und Wirtschaftlichkeit \,im
Gesundheitswesen und Gemeinsamem Bundesausschuss sollen der Auftrag, die Ergebnisse
der Auftragsbearbeitung und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung
erhalten wurden, nicht vor Abschluss des Auftrages (Empfehlung) veréffentliecht werden.
Soweit die wissenschaftliche Bearbeitung eines Auftrages es aber nach den Methoden des
Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erforderlich macht, kann
das Institut Vorberichte veroffentlichen. Diese Veroffentlichungen und die\Veroffentlichungen
von Empfehlungen sollen dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit @hgemessenem Vorlauf
angekindigt werden.

Protokollnotiz zu 2. Kapitel § 11 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betrachtet def,Gemeinsame Bundesausschuss bei
Verabschiedung der Verfahrensordnung die integmationalen Standards nach CONSORT,
STARD und GRADE.

Protokollnotiz zu 3. Kapitel § 7:

Notwendigkeit wird i. S. d. ,medizinjsehen Notwendigkeit* nach § 116b Abs. 4 Satz 2 SGB V
verstanden.
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