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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 Gebot der Wirtschaftlichkeit im Sinpe des
§ 12 Abs. 1 SGB V beachten.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t sie nach sektoreftbergreifender
Betrachtung auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustandigkeiten und der
daraus entstehenden Verantwortung fur die medizinische Versorgungrigvder Gesetzlichen
Krankenversicherung.

§2 Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlage 008§ 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V:

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

(2) !Die Geschéftsordnung nach § 91+ Abs."4 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbesondere
Zusammensetzungen, ZustandigkeitenCAind Beschlussfassungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss. 2Die Geschéftsordnuig 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 Regelungen getroffen werden.

2. Abschnitt Allgemeine Verfahrensbestimmungen
§4 Pas Plenum und seine Untergliederungen

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

(2) Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. 2Zur Vorbereitung und
Durchfuihrung von Beschlissen kdnnen Entscheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch
diese Verfahrensordnung auf Unterausschiisse Ubertragen werden, soweit dadurch der
Kerngehalt von Richtlinien oder Entscheidungen nach § 136b Absatz 1 und 8 136¢c oder
§ 136d SGB V nicht berihrt wird. 3Ist die Entscheidungsbefugnis auf den Unterausschuss
delegiert, ist die Beschlussfassung durch das Plenum herbeizufihren, wenn im
Unterausschuss keine Einstimmigkeit erreicht werden kann oder wenn die benannten
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Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies einheitlich Giber die Sprecherin oder den
Sprecher beantragen.

(3) 'Arbeitsgruppen werden entsprechend der Geschaftsordnung eingesetzt. 2Die
Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Beriicksichtigung des Arbeitsauftrages
oder der wissenschatftlichen Fragestellung.

85 Beratungsverfahren

(1) 1Das Plenum beschlief3t, soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung sowie
in der Regel einen Zeitplan des Beratungsverfahrens und beauftragt soweit erforderlich ginen
Unterausschuss mit seiner Durchfihrung. 2Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt \der
vorgesehenen Aufgabenerfullung einschliel3lich der zugrunde gelegten Annahmen, und’ soll
wesentliche Zwischenziele bestimmen, die bis zu bestimmten Zeitpunkten erteicht.werden
sollen. 3Zur Wahrnehmung der Uberprifungspflicht nach § 7 Absatz 4 \sollen die
Unterausschiisse unaufgefordert ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie
Anderungsbedarf erkennen; das Antragserfordernis nach Satz 1 bleibf unberthrt. “Ohne
Beschluss nach Satz 1 kann der Unterausschuss ein Beratungsverfahrefi‘einleiten, wenn eine
besondere Eilbedirftigkeit besteht, insbesondere bei fristgebundenen 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 Konsensyzu einem Beschlussentwurf in
wesentlichen Punkten nicht erreicht werden kann, gstMNzeitnah eine Entscheidung des
zustandigen Unterausschusses oder des Plenums herbeizufiihren.

(4) INach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass®der der Anderung einer Rechtsnorm legt
der zustandige Unterausschuss dem Plenumginen Beschlussentwurf - gegebenenfalls mit
unterschiedlichen Beschlussvarianten - .ugdy‘dessen tragende Griinde vor; dabei sind
unterschiedliche Voten der Mitglieder und, Stellungnahmen der Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter in ihren wesentlichen‘Punkten mit Begriindung wieder zu geben. 2Daneben
soll eine zusammenfassende Dokumeptation das Beratungsverfahren in seinem jeweiligen
Stand umfassend darstellen uned insbesondere eine Auseinandersetzung mit den
Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt entsprechend der Beschlussvorlage nach § 13 sowie
eine Auswertung eingeholter@Gutachten enthalten; diese ist ebenfalls mit dem aktuellen Stand
vor dem Beschluss dem Plenum zuzusenden. 3im Ubrigen sind die Trager des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach 8 91 Absatz 1 SGB \% und die nach
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen jeweils berechtigt, einen
Beschlussentwurfsder von dem nach Satz 1 vorgelegten abweicht, im Plenum zur Beratung
und zur Abstimmurig zu stellen. “Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu
begrinden; Antrag und Begriindung sind mit den Sitzungsunterlagen zu versenden. °Die
Satze 1 bigy4 gelten fir Beschliisse zu sonstigen nach aul3en wirkenden Entscheidungen
entsprechend.

§8%a,/ Verfahren der Burokratiekostenermittiung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt die infolge seiner Beschliisse zu
erwartenden Burokratiekosten im Sinne des 8§ 2 Absatz 2 des Gesetzes zur Einsetzung eines
Nationalen Normenkontrollrats und stellt diese in den jeweiligen Beschlussunterlagen
(Tragende Grinde und Zusammenfassende Dokumentation) nachvollziehbar dar. ?Bei der
Ermittlung der Burokratiekosten ist die Methodik nach § 2 Absatz 3 des Gesetzes zur
Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrats anzuwenden; der jeweils aktuelle Leitfaden
fur die Ex-ante-Abschatzung der Birokratiekosten nach dem Standardkosten-Modell (SKM)
sowie das Methodenhandbuch der Bundesregierung sind der Burokratiekostenermittlung in
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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 Burokratiekostenermittlung
tragt Fragen von Ubergreifender methodischer Bedeutung in die Arbeitsgruppe
Geschaftsordnung-Verfahrensordnung und diese werden dort bei Bedarf unter Hinzuziehung
des Statistischen Bundesamtes und des Nationalen Normenkontrollrates beraten. SDer
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 Ergédnzung neuer
Standardaktivitaten, Zeitwerte oder Anpassungen der Excel Tabelle des Statistischen
Bundesamtes).

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei einzelnen Beschliussen *seine
Burokratiekostenermittlung mittels externen Gutachtens in einem Ex-post-Yeffahren
Uberprufen lassen, um die Qualitat der Ex-ante Schatzung zu bewerten; der Zeitpunkefir eine
solche Ex-post-Ermittlung soll bereits im jeweiligen Beschluss festgelegt werden, kann jedoch
auch nachtraglich erfolgen. ?2Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Bedarfsfall externe
unabhangige Gutachten zur Blrokratiekostenermittlung einholen.

86  Beschlussfassung

1Das Plenum entscheidet nach Vorlage durch BesChluss nach MaRgabe der
Geschaftsordnung. 2Es kann eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben zum weiteren
Vorgehen an den Unterausschuss zuriickverweisen.

87 Vorlage nach § 94 SGB V und Veroffentlichung der Ergebnisse

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss._legt einen Richtlinienbeschluss gemal? § 94
Abs. 1 SGB V zusammen mit den tragemden Grinden und - soweit vorhanden - einer
zusammenfassenden Dokumentationsinsinrem aktuellen Stand dem Bundesministerium fur
Gesundheit vor.

(2) IRichtlinien und sonstigé unmittelbar verbindliche Entscheidungen werden im
Bundesanzeiger und im Integnetsowie je nach Thematik und Moglichkeit in den Zeitschriften
,Deutsches Arzteblatt, ,Das, Krankenhaus" oder ,Zahnarztliche Mitteilungen® veréffentlicht.
2Mafgeblich ist die imBundesanzeiger veroffentlichte Fassung.

(3) !Beschliissé\(deS” Gemeinsamen Bundesausschusses zu Richtlinien und sonstigen
nach aufRen wirkenden Entscheidungen werden vor der Bekanntgabe nach Absatz 2 nebst
den tragenden.® Grinden unter ausdriicklichem Hinweis auf die wegen des
Beanstandungsrechts des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 94 SGB V noch nicht
bestehende’Rechtskraft in das Internet eingestellt, es sei denn, das Plenum beschliel3t im
Einzelfall’ etwas anderes. 2Die zusammenfassende Dokumentation wird nach
Nichtheéanstandung 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 tGbereinstimmen.

§ 7a Berichterstattung gegentiber dem Gesundheitsausschuss

1Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemaR § 91 Absatz 11 SGB V dem Ausschuss fiir
Gesundheit des Deutschen Bundestages einmal jahrlich zum 31. Marz Uber das
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Bundesministerium fir Gesundheit einen Bericht Uber die Einhaltung der Fristen nach § 135
Absatz 1 Satz 4 und 5, 8 137c Absatz 1 Satz 6 und 7 sowie § 137h Absatz 4 und 5 vorzulegen,
in dem im Falle von Fristiberschreitungen auch die zur Straffung des Verfahrens
unternommenen Malnahmen und die besonderen Schwierigkeiten einer Bewertung, die zu
einer Fristiberschreitung gefuhrt haben kénnen, im Einzelnen dargelegt werden mussen.
2Zudem sind in dem Bericht auch alle anderen Beratungsverfahren tiber Entscheidungen und
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses darzustellen, die seit formlicher Einleitung
des Beratungsverfahrens langer als drei Jahre andauern und in denen noch keine
abschliel3ende Beschlussfassung erfolgt ist.

3. Abschnitt Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
88  Regelungsbereich

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

(2) Das Plenum kann im Einzelfall beschliel3en, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 9 weitere Organisationen oder Personen
zur Stellungnahme aufzufordern sind oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich. eingeraumtes Stellungnahmerecht
besteht, ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sings

2Ein Stellungnahmeverfahren ist auch ohne gesondéerten Plenumsbeschluss und ungeachtet
der gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmerechte,bei Beschlissen durchzufihren, 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. 8 2, eil\Einleitungsbeschluss nach 1. Kap. 8§ 5 Abs. 1 oder
eine Uberpriifung gemafR § 137fAbs. 2 Satz 6 SGB V zu Grunde lag.

3Der Kreis der Stellungnahmeberéchtigten bestimmt sich nach der Rechtsnorm, welche bei
anderweitiger Entscheidungzusandern ware; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
konnen die Stellungnahmeberechtigten vom zustandigen Unterausschuss festgelegt werden.
4Soweit nichts anderes\ hestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fir diese Stellungnahmen
entsprechend.

§9 Ermittfflung-der stellungnahmeberechtigten Organisationen und
Sachvegstandigen

(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, sind die fir die Stellungnahmeberechtigung malfgeblichen
gesetzlichen Voraussetzungen im Bundesanzeiger und im Internet mit der Mafl3gabe bekannt
Zu geben, dass betroffene Organisationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit
zur Meldung haben.

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

(3) !Das Plenum entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen tber den Kreis der
stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im Internet
bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit. 2Nachmeldungen
sind moglich. 3Nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine
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anerkannte Organisation 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 fiir die Bestimmung der gemal § 92 Absatz 5 Satz 1
SGB V stellungnahmeberechtigten Rehabilitationstrédger nach 8 6 Absatz 1 Nummer 2 bis 7
SGB IX.

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

(5) 1Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1, § 136a Ahsatz 2
Satz 5 und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V erstellt der Gemeinsame Bundesausschuss, eine
Liste von wissenschaftlichen Fachgesellschaften, unter denen die jeweils einsehldgigen
auszuwahlen sind. ?Die Liste setzt sich zusammen aus den in der Arbeitsgemeinsehaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) organisierten und den
aufgrund einer Anerkennung nach Absatz 6 aufgenommenen Fachgesellschaften.

(6) INicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgesellschaften kdnnen die
Aufnahme in die Liste nach Absatz 5 beantragen. ?Als wissenschaftliehe, Fachgesellschaften
gelten Vereinigungen, welche primér die Zielsetzung verfolgen das medizinische Wissen durch
Forschung zu erweitern oder es durch Lehre weiterzugebeni\ fiir die Anerkennung als
stellungnahmeberechtigte wissenschaftliche Fachgesellschaft, sind die Kriterien nach
Anlage Il zu erfullen. 3Eine Fachgesellschaft hat vorzulegen:

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

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

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder.

“Die Abséatze 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) Fir die Ermittlungsder betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V ist die Aufforderung zur Meldung gemaR Absatz 1 im
Bundesanzeiger zu~Vertffentlichen und soll auch in geeigneter Weise betroffenen
Medizinprodukteherstellern des europédischen Auslands bekannt gemacht werden. 2Als
betroffen gilt gin Mersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produziert, welches fir
die untersuchté Methode maRgeblich im Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 4 ist. 3Der zustandige
Unterausschuss ist berechtigt, die betroffenen Hersteller zu bestimmen.

8 2O\ Verfahren fur die Abgabe der Stellungnahmen

(1) Das Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des
zustandigen Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fir weitestgehend
abgeschlossen halt. 2Im Streitfall, oder wenn die benannten Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter dies einheitlich Uber die Sprecherin oder den Sprecher beantragen, ist tiber
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Plenum zu entscheiden. SDie
Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer als vier Wochen sein.

(2) 1Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein Beschlussentwurf den geman
889 und 11 stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen zur
Stellungnahme mit Angabe der beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. 2Dem
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Beschlussentwurf soll eine zusammenfassende Dokumentation (8§ 5 Abs. 4) beigefligt werden.
3Soweit der Beschlussentwurf unterschiedliche Beschlussvorschlage enthalt, sind sie
entsprechend zu begriinden. 4Im Anschreiben sind die Stellungnahmeberechtigten auf ihre
Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen und auf die Mdoglichkeit der
Veroffentlichung ihrer Stellungnahme als Anlage des Abschlussberichts hinzuweisen.

(2a)  1Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1, § 136a Absatz 2
Satz 5 und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V kann abweichend vom Verfahren nach Absatz 2
Satz 1 der AWMF die jeweils zur Stellungnahme zu gebenden Unterlagen mit der Bitte um
Weiterleitung an die jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Ubersandt
werden. 2Die AWMF wird mit der Ubersendung gebeten, der Geschaftsstellg,, des
Gemeinsamen Bundesausschusses unverziiglich nach Weiterleitung das Datum, “der
Weiterleitung sowie die ausgewahlten Fachgesellschaften mitzuteilen. 3Der Gemeiisame
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 zustandige Unterausschuss ist berechtigt, die jeweils einschlagigeniwissenschaftlichen
Fachgesellschaften, auch unter den nicht in der AWMF organisierten, 2d bestimmen.

(2b)  'Als einschlagig im Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1 SGB/\,'sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche* Befassung mit der zu
beratenden Methode oder mit deren medizinischen Alterpativen oder - insbesondere bei
Untersuchungsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode stattigefunden hat oder zu
erwarten ware. Als einschlagig im Sinne von 8§ 137f.Absatz 2 Satz 5 SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in depen‘eine wissenschaftliche Befassung mit
der chronischen Erkrankung stattgefunden hat, derém Versorgung durch das zu regelnde
Behandlungsprogramm verbessert werden soll. 2Als-betroffen im Sinne von § 136a Absatz 2
Satz 5 SGB V sind die medizinischen Fachgeséllschaften anzusehen, in denen insbesondere
eine wissenschatftliche Befassung mit den*Agfaorderungen fir die Ausstattung der stationaren
Einrichtungen mit dem fir die Behandlufig“erforderlichen therapeutischen Personal in der
psychiatrischen oder psychosomatischen, Versorgung stattgefunden hat bzw. stattfindet. 4Fur
Entscheidungen nach 8§ 135, 137c) ¥37e und 137f SGB V, welche methodeniibergreifende
oder erkrankungsubergreifende Aspekte betreffen, ist die AWMF stellvertretend fir alle
einschlagigen wissenschaftlichémFachgesellschaften zur Stellungnahme aufzufordern.

(3) Die fristgerecht eingehenden schriftichen Stellungnahmen werden durch den
Unterausschuss oder’<gegebenenfalls das Plenum ausgewertet; auch soweit die
Stellungnahmen elektionisch in Textform Ubersandt werden, gelten diese als schriftlich.
2Hieriber ist eine Niederschrift zu fertigen, aus der

a) diein di¢ Erérterung einbezogenen Stellungnahmen,
b) die Ergebnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stellungnahmen und

c) die~wesentlichen Grinde fur die Nichtberlcksichtigung von Einwéanden oder
Anderungswinschen zu dem Entwurf

heérvergehen mussen.

(4) 1Zur Klarung weiterer Fragen konnen erganzende schriftliche Stellungnahmen
eingeholt werden. 2Zur Abgabe der Stellungnahme soll eine angemessene Frist gesetzt
werden. 3Absatz 3 gilt entsprechend.

8§11 Stellungnahmerecht nach § 91 Absatz 5 SGB V

(1) 'Den  Arbeitsgemeinschaften der Kammern fur Heilberufe sollen neue
Beratungsthemen zur grundsatzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw.
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Empfehlungen, deren Gegenstand die Berufsausibung der in ihr organisierten
Leistungserbringer beriihrt, bekannt gegeben werden. ?Die Berufsausiibung ist insbesondere
dann beridhrt, wenn Fragen des jeweiligen Berufsrechts und Weiterbildungsrechts tangiert
werden. 3Der jeweilige Unterausschuss kann zur Vorbereitung von Richtlinien oder
Empfehlungen die Arbeitsgemeinschaften auffordern, ihm Vorschlage fir geeignete fur das
betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

(2) WVor einer Beschlussfassung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die
Berufsausiibung der Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder
Zahnarztinnen und Zahnérzte berthrt, ist deren Arbeitsgemeinschaften Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. ?Das Verfahren richtet sich in der Regel nach § 10.

(3) Die gesetzlichen Beteiligungsrechte der Arbeitsgemeinschaften der Kammern,_ fir
Heilberufe nach § 136 Absatz 3 und § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V bleiben unberuhrt:

8§12 Miundliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

(1) Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss_.des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stelluinghahme abgegeben
hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungrnahme zu geben.

(2) 1Uber Ausnahmen von der Regel nach Absatz 1, kann auch der zustandige
Unterausschuss entscheiden; fir die Entscheidung gilt 8 10/Absatz 1 Satz 2 entsprechend.
2Insbesondere

- bei Verfahren, welche wegen gesetzlicher Fristen kurzfristig zu entscheiden sind,

- bei Regelungen, die die Rechte Dritter nicht einschrénken,

- wenn eine schriftlich eingereichte Stellungnahme keine umsetzbaren
Anderungsvorschlage enthalt oder

- wenn ein Stellungnahmeberechtigter, adfysein Recht zur mindlichen Stellungnahme
verzichtet,

kann im begrindeten Einzelfall von ginerMnhoérung abgesehen werden.

(3) 1Die mindliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche von
der oder von dem Vorsitzendem@des zustandigen Unterausschusses im Anschluss an das
schriftliche Stellungnahmevetfahren anberaumt wird. 2Termin und Ort der mindlichen
Stellungnahme sollen den-~Stellungnahmeberechtigten spatestens 14 Tage vor der Anhdrung
mitgeteilt werden. 2AnsdenAnhorung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten
héchstens jeweils zweihSachverstandige teilnehmen. 4Die mindliche Stellungnahme bedarf
keiner gesondertens Auswertung, soweit sie Inhalte der abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen “wiederholt. °Sie dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschlussdes schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

(4) LUber die miindliche Stellungnahme und inre Beratung ist eine Niederschrift zu fertigen,
aus-der-insbesondere

a) V die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

b) die im Namen der angehdrten Organisationen vorgetragenen wesentlichen Einwande
und Anderungsvorschlage sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundziigen
hervorgehen mussen. 28 10 Abs. 3 gilt entsprechend.

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

§ 13 Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

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

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

b)  mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiirwortet.
§ 14 Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) lEin  erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufiihren,{ wenn sich die
Tatsachengrundlage oder der Beschlussinhalt gegeniber dem zur Stellungnahme gestellten
Entwurf wesentlich verandert haben und die Stellungnahmeberechtigteh’von den Anderungen
unmittelbar betroffen sind. 2Anderungen, die von Stellungnahmelgerechtigten vorgeschlagen
wurden, l6sen kein erneutes Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grindlage der 88 10 bis 13
durchzufihren.

4. Abschnitt Zusammenarbeit mit fachlich unabh&angigen wissenschaftlichen
Instituten

815 Grundséatze

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen
nach Mal3gabe dieses AbschnittS\Auftradge an das Institut fir Qualitat und Wirtschatftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG),/ydas Institut flir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTiG)s> oder an weitere fachlich unabhéngige wissenschatftliche
Institutionen vergeben,

(2) Fur die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichien. nstitutionen gelten § 16 Absatz 4 Satz 1, § 16b Absatz 2 Satz 1 und
Absatz 3 Satz ¥~8"16c Absatz 2 und 8§ 16d entsprechend.

1. Untesab'schnitt: Auftrdge an das IQWiG
8§ 16/ Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) lAuftrage an das IQWIiG sollen bei Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fur die
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
erbrachten Leistungen auf den in § 139a Absatz 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. ?Eine
solche grundsatzliche Bedeutung liegt in der Regel in Fragen mit sektorenubergreifender
Versorgungsrelevanz.

(2) Das IQWIG erarbeitet nach 8§ 139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit, die vom
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Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu berticksichtigen
sind.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQWiG arbeiten voneinander fachlich
und personell unabhéangig. ?Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung
des Instituts. 3Anderungen der methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche,
sektorentbergreifende Bewertung von MalRnahmen oder der Anforderungen an die fachliche
Unabhéangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu
definieren.

(4) Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRRgabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrage. ?Die Erstellung und Bericksichitigung
der vom Bundesministerium fur Gesundheit nach 8 139b Absatz 2 SGB V in/Auftrag
gegebenen Empfehlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts
unberdhrt.

§ 16a Stellung des Antrags nach § 139b SGB V

(1) 1Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einensAntrag auf Beauftragung
des IQWIG zu stellen, richtet sich nach § 139b Absatz 1 Satz2“SGB V. ?Das Recht des
Gemeinsamen Bundesausschusses, das Institut nach § 139b\Absatz 1 Satz 1 SGB V zu
beauftragen, bleibt unberthrt; § 16b Absatz 2 Satz 1, 3 und-4sowie Absatz 3 und die 88 16¢
bis 16e gelten fur diese Auftragsverfahren entsprechend,

(2) Der Antrag ist schriftich bei dexr . /Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses einzureichen. ?Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend-genau bestimmen,

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

c) eine Begrindung enthalten.

3Die Begrundung soll Ausfithrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des
Auftrages enthalten.

(3) Der Antrag wird = nach formaler Priifung durch die Geschaftsstelle — vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 16b zugeleitet.

§ 16b Priifungund Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) 1Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 16a
Absatz&2 nicht erfillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig flr die Arbeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware. ?Letzteres ist insbesondere dann der
Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach § 135 Absatz 1 oder § 137c SGB V vorliegt und der
Gemeinsame Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der
Empfehlung nicht umsetzen kann,

b) wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen oder
therapeutischen Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
festgestellt ist oder
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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 Unterausschussen empfohlenen Auftradge (Auftragsempfehlungen) sind
dem Plenum mit den Angaben nach § 16c¢, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. 2Die Dauer der Antragspriifung soll drei
Monate nach seinem Eingang nicht tiberschreiten. *Das Plenum priorisiert die Auftréage. “Dabei
sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu
beriicksichtigen.

(3) lEin Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden
ausgefertigt. 2In  Abstimmung mit dem Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen kann das Plenum Auftrage ruhen lassen, &ndern oder zurticknehmen,

§ 16c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Absat2A33SGB V halten.

(2) !Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die Tgrmine benennen, bis
zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2Auf3erdem kann dér*Auftrag Unterlagen
angeben, die neben den vom Institut recherchierten Beureilungsgrundlagen zu
beriicksichtigen sind. 3Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur
Abgabe der Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem,institut.

§ 16d Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das Institut fir Qualitat und WiktSchaftlichkeit im Gesundheitswesen zu
verpflichten,

a) die Verfahrensordnung zu beachten;
b) inregelmaRigen Abstanden lberden Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Genmeinsamen Bundesausschusses fir Ruckfragen und
Erlauterungen auch wéahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verflgung zu stehen
und

d) die durch die Ges¢héftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit denBéeratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 16e Weitervergabe des Auftrags

1Soweit dag’Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt, hat es daftr
Sorge,-z0) tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und
zeitgerecht erfillt. 2Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren.
3Informationen, die das Institut nach § 139b Absatz 3 Satz 2 SGB V erhalt, gibt es an den
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. “Diese sind auf Wunsch des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln.
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2. Unterabschnitt: Auftrage an das IQTIG
817 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQTIG

(1) Auftrage an das IQTiG ergehen zu Malinahmen zur Qualitatssicherung und zur
Darstellung der Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen in den in 8 137a Absatz 3 SGB V
erfassten Aufgaben.

(2) 'Das IQTiG erarbeitet nach § 137a SGB V Empfehlungen im Auftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fur Gesundheit, die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss nach Maligabe des 8§ 17f im Rahmen seiner
Aufgabenstellung zu beriicksichtigen sind. 2Empfehlungen die vom IQTiG nach § 137a SGB*V
im Rahmen der Regelung des 8§ 137a Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erarbeitet werden{ kénnen
vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung berieksichtigt
werden.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTiG arbeiten vonéinpander fachlich
und personell unabhéangig. ?Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleigigen Verantwortung
des Instituts. 3Anderungen der Anforderungen an die wissenschaftliche Arbeit an den
Maflnahmen der Qualitatssicherung und der Darstellung der Versergingsqualitat oder der
Anforderungen an die fachliche Unabhéangigkeit von Sachverstandigen sind in enger
Abstimmung mit der Institutsleitung zu definieren.

(4) Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesalisschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensgrdnung und nach Mal3gabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrage. 2Die Erstellung und Bericksichtigung
der vom Bundesministerium fir Gesundheit nach _8-437a Absatz 4 Satz 2 SGB V in Auftrag
gegebenen Untersuchungen und Handlungsempfehiungen oder die im Rahmen der Regelung
des § 137a Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erafheiteten Handlungsempfehlungen bleiben von
den nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts unberihrt.

§ 17a Stellung des Antrags nach §137a Absatz 4 SGB V

(1) 1Das Recht, beim Gemeihsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung
des IQTIG zu stellen, richtet’sich nach § 137a Absatz 4 Satz 1 SGB V. ?Das Recht des
Gemeinsamen Bundesaussehusses, das Institut nach 8 137a Absatz 3 SGB V zu beauftragen,
bleibt unberiihrt; § 17h;Absatz 2 Satz 1, 3 und 4 sowie Absatz 3 und 88 die 17c bis 17e gelten
fur diese Auftragsverfatiren entsprechend.

(2) ‘Der JAntrag ist schriftich bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
BundesausschiSses einzureichen. 2Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) . dewAufgabenbereich nach § 137a Absatz 3 SGB V benennen, in den der Auftrag
fallen wirde, und

c) © eine Begrindung enthalten.

3Die Begruindung soll Ausfuhrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des
Auftrages enthalten.

(3) Der Antrag wird — nach formaler Prifung durch die Geschaftsstelle — vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach 8§ 17b zugeleitet.
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§ 17b Priifung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 17a
Absatz 2 nicht erfullt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fur die Arbeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware, insbesondere 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 Unterausschussen empfohlenen Auftradge (Auftragsempfehlungen) sind
dem Plenum mit den Angaben nach § 17c¢, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. 2Die Dauer der Antragspriifung soll drei
Monate nach seinem Eingang nicht Uiberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die Auftrage. éDabei
sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu
beriicksichtigen.

(3) lEin Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Versitzenden
ausgefertigt. 2In Abstimmung mit dem IQTiG kann das Plenum Auftréage ruhen,Jassen, andern
oder zuriicknehmen.

§ 17¢c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nactr8,387a Absatz 3 SGB V halten.

(2) !Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfangssowie die Termine benennen, bis
zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2Auf3erdem kann der Auftrag Unterlagen
angeben, die neben den vom Institut recherxchierten Beurteilungsgrundlagen zu
berticksichtigen sind. 3Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur
Abgabe der Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Institut.

§ 17d Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das IQTIG zt~verpflichten,
a) die Verfahrensordnung z4 beachten,
b)  inregelméafigen Abstagden tber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremienydess Gemeinsamen Bundesausschusses fir Ruickfragen und
Erlauterungendauch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen
und

d) die durel™die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 17e ‘(Weitervergabe des Auftrags

1Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern im Einvernehmen mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter vergibt, hat es dafiir Sorge zu tragen, dass der
Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und zeitgerecht erfiillt. °Das IQTiG hat
insbesondere sicherzustellen, dass die datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbesondere
die des § 299 SGB V, sowie die Regelungen zur Sicherstellung nach 8§ 137a Absatz 9
SGB V auch vom Subauftragnehmer bertcksichtigt werden.
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§ 17f Arbeitsergebnisse des IQTiG

'Der Gemeinsame Bundesausschuss bericksichtigt die Arbeitsergebnisse des IQTIG als
Empfehlung und pruft dabei insbesondere, ob

a) sie sich auf die in Auftrag gegebenen Fragestellungen beziehen,

b) das Verfahren soweit erkennbar ordnungsgemaR und nach den maRRgeblichen,
international anerkannten Standards der Wissenschaften (z. B. Berticksichtigung des
Methodenpapiers, Wirdigung der Stellungnahmen) durchgefiihrt wurde und

c) sie nachvollziehbar und widerspruchsfrei sind.

2Bei Bedarf kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine weitere Bearbeitung*unter
einer einvernehmlich zu vereinbarenden Frist beauftragen.

8§18 [unbesetzt]
8§19 [unbesetzt]
8§20 [unbesetzt]
§21 [unbesetzt]

8§22 [unbesetzt]

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23 Verpflichtete

(1) 1Sachverstandige und \ertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten,
die an mindlichen Beratungen,ader Anhdérungen im Gemeinsamen Bundesausschuss oder in
seinen Untergliederungen_teiliehmen, haben nach MalRRgabe dieses Abschnitts Tatsachen
offen zu legen, die ihre'Unabhangigkeit potenziell beeinflussen. 2Entsprechendes gilt fir die
Beratung im Plenum, i ‘Unterausschiissen sowie Arbeitsgruppen und séamtliche weitere vom
Gemeinsamen BundeSausschuss eingerichtete Gremien fur Mitglieder, deren Stellvertretung
sowie Beraterinneh und Berater, Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter,
Vertreterinnendnd Vertreter der nach 88 136 bis 136b SGB V zu beteiligenden Organisationen
sowie Mitagheiterinnen und Mitarbeiter der Geschéaftsstelle und der Institute nach den 88 137a
und 139a-SGB V mit der MaRRgabe, dass sich die Verpflichtung zur Offenlegung auf Tatsachen
beschrankt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand potenziell
beeigfliSsen. Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Ministerien und Bundesoberbehoérden
sowie der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sind
von der Erklarungspflicht ausgenommen. “Gesetzliche Schweige- und Geheimnispflichten
sind zu wahren.

(2) 1Halt sich ein stimmberechtigtes Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder
des Finanzausschusses fur befangen, so hat es dies dem Gremium mitzuteilen. 2Das Gremium
entscheidet Uber den Ausschluss. 3Der oder die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht
mitwirken. “Die oder der Ausgeschlossene darf bei der weiteren Beratung und der
Beschlussfassung nicht zugegen sein.
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§ 24 Offenlegung

(1) 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 gegeniiber dem Gremium vorzulegen, in dem die
Verpflichteten anwesend sind. 2Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu
stellen, dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben
haben. 3Sie kann bei unklaren oder unstimmigen Angaben erganzende Ausfiihrungen
verlangen und das Gremium uber die Vollstdndigkeit der Offenlegungserklarungen sowie
potenzielle Interessenkonflikte informieren. “Ergeben sich aus der schriftlichen
Offenlegungserklarung Anhaltspunkte fur eine Befangenheit fir Stimmberechtigte, gilt»§ 23
Absatz 2 Satz 2 bis 4. SEin Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen oder bhej ‘einer
Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. In verbleibenden Zweifelsfragenkann sich
der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungsleitung an die unparteiischesVorsitzende
oder den unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses wenden, der
unter Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und im Benehmen mit ‘dér zustandigen
Justiziarin oder dem zustandigen Justiziar der Rechtsabteilung der aderxdem Anfragenden
eine Empfehlung ausspricht.

(3) 'Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertraulich zu behandeln. 2In
der Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offemlegungserklarung abgegeben
wurde.
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Anlage | zum 1. Kapitel — Offenlegungserklarung

[Anlage | zum 1. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefthrt 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 Birokratiekostenermittlung

Prozessschritt

Prozessbeschreibung

Informationspflichten

1 Analyse
11 Festlegung des | — Burokratiekosten im Sinne der Verfahrensordnung sind solche, die
Untersuchungsbereichs naturlichen oder juristischen Personen z. B. Leistungserbringern, -
empféngern, Kostentrdgern oder Sonstigen durch Informationspflichten
entstehen.
— Burokratiekosten werden fir alle Beschlisse, die Informationspflichtefeneu
begriinden, andern oder abschaffen mittels Ex-ante-Abschatzung ermittelts
— Zu betrachtende Normadressaten sind zunachst die Leistungserbringer.
1.2 Identifikation von | — Informationspflichten sind auf Grund von Beschliissen des Gemeinsamen

Bundesausschusses bestehende Verpflichtungen, Datefs und sonstige
Informationen fir Behdrden oder Dritte zu beschaffen, verfiigbar zu halten
oder zu lGbermitteln.

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

— Es werden fir alle durch die , Regelungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses entstehenden _ Infermationspflichten die hierdurch
anfallenden Burokratiekosten im Rahmen‘der Ex-ante-Abschétzung erhoben
und dargestellt.

Die Ermittlung der sog. Sowiesokosten orientiert sich am Methodenhandbuch
der Bundesregierung zur_“Einfuhrung des Standardkosten-Modells. In
Anlehnung an die hier festgelegte Vorgehensweise werden diese Kosten
nicht grundsatzlich _aus der Berechnung der Burokratiekosten
ausgeklammert.

Ohnehin bestehende/Dokumentationsverpflichtungen der Leistungserbringer
sind keine durch® den Gemeinsamen Bundesausschuss entstehende
Informatiopspflichten.

— Naehgelagerte Informationspflichten sind Informationspflichten, die nicht
unmittelbar 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-Abschétzung
berlcksichtigt. Wenn sie nicht berticksichtigt 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-Abschéatzung in
derselben Weise beriicksichtigt wie neu hinzukommende.

1.3 Emmittlung und Festlegung
yon ‘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 Unterstitzung 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 fir den Gesundheitsbereich,
Wirtschaftszweig Q 86 Gesundheitswesen in der jeweils aktuellen Fassung).
Dies sichert die Vergleichbarkeit der geschéatzten 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 fur
die Komplexitat der
Informationspflicht sowie gdf.
Berilicksichtigung zusatzlicher
Kosten

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

— Neben dem Zeitaufwand kdnnen zur Befolgung von Informationspflichten
Zusatzkosten anfallen. Hierzu zahlen Anschaffungskosten (beispielsweise
Kosten fur Software, die zur Befolgung eine Informationspflicht angesehafft
werden muss), externe Kosten (sofern diese nicht nach Stunden abgerechnet
und damit wie in 2.1 beschrieben berechnet werden kénnen) und\sonstige
Kosten (z. B. fur Porto oder Kopien). Hierbei sind ausschlieRlich die
Mehrkosten, welche von der Regelung verursachty wurden, zu
beriicksichtigen, 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 berueksichtigt.

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

3 Auswertung

3.1 Berechnung der

Birokratiekosten

— Berechnung nach vorgegehener Formel

Burokratiekosten =

P Kosten pro Verwaltlngstatigkeit

(H Zeit x T Tarif ® Z.2ZuUsatzkosten pro Fall)

X

Q jahrlichedAnzahl der Verwaltungstétigkeit

(N Anzaht'der Normadressaten x F Haufigkeit)

#Aeinmalige Anschaffungskosten x N Anzahl der Normadressaten

+ Analyse der Daten, Diskussion moglicher Vereinfachungsvorschlage.

— Bei Bedarf Anderung des Beschlussentwurfes und Neuermittiung der
Burokratiekosten.

3.2 Darstellung der Ergebnisse

— Ausfihrliche und nachvollziehbare Darstellung des Vorgehens und der
Berechnung der Biurokratiekostenermittiung in der themenspezifischen
~Zusammenfassende Dokumentation“ (ZD).

— Kurzzusammenfassung in den ,Tragenden Griinden“ des jeweiligen
Beschlusses.
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Anlage Il zum 1. Kapitel — Kriterien zur Bestimmung der stellungnahme-

32

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 Aktivitadt dokumentiert
sein,

durch Vorlage von Belegen (Programm) Uber die regelmafRige Durchfihréng 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 veroffentlicht werden,

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

Die Mitgliedschaft hat mehrheitlich aus klinisch. tétigen Arzten/Psychotherapeuten/
Zahnarzten oder aus auf dem Gebiet der~\Medizin wissenschaftlich tatigen
Hochschulabsolventen zu bestehen. Gesellschaften (insbesondere Dachverbéande), die
keine eigenen natirlichen Personen als aktivelMitglieder haben, kénnen nicht anerkannt
werden.

Ausgepragte Interessenvertretung oder eine vorwiegend berufspolitische Ausrichtung
(zum Beispiel als Berufsverband) se¢hlieRt die Anerkennung aus.
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2. Kapitel: Bewertung medizinischer Methoden sowie Erprobung

1. Abschnitt Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren
81  Geltungsbereich

(1) !Dieses Kapitel regelt

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

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

zu bewerten sind sowie
b) die Verfahren zur Erprobung nach den 88 137e und 139d SGB V,

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

Nr.lund5 (arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einschlieBlich der
Behandlungsformen nach Abschnitt B der Psy¢hotherapie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnarztliche Behandlung einschlief3lich dexVersorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadische Behandlung wund\ der Einfuhrung zahnérztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),

Nr. 3 (MaRnahmen zur Friherkennung=von Krankheiten),

Nr. 4 (&rztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschatft),

Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),

Nr. 10 (medizinische Malinahmen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft) und

Nr. 11 (medizinische MalRnahmen zur Empfangnisverhitung, zum

Schwangerschaftsabbruch und zur Sterilisation).

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

(3) Der 3. Absebnitt des 1. Kapitels bleibt unbertihrt.
§2 Nedeg;Methode

(1) Als ,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir Zwecke des § 135 Abs. 1
Satz/1 SGB V koénnen nur Leistungen gelten,

a) die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM) oder Bewertungsmalfistab (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 einschlieBlich 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 gemalf § 87 SGB V
einzuholen.

(3) Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kénnen nur MaRhahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsféhig sind oder

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

83 Gesetzliche Grundlagen

(1) Rechtsgrundlagen fiir die Bewertung medizinischer Methoden sind \fur die
vertragsarztliche und vertragszahnérztliche Versorgung die 88 135 Abs. 1 und*138 SGB V
sowie fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung 8 137c SGB V; Rechisgrundlage fur
die Verfahren der Erprobung sind § 137e oder § 139d SGB V.

(2) Mafgeblich fur das Bewertungsverfahren sind daruber hinaus, insbesondere 8§ 2
Abs. 1, 2a, 12 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB V, nach denen die Versofgung der Versicherten
ausreichend, zweckmaRig 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 thronisch kranker Menschen
Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt Einleitung des Bewertungsverfahrens
84  Voraussetzungen fur die Bewertung

(1) Die Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im SGB V
gesetzlich vorgegebenen Kriterien erfolgt — aufBer in dem von 8§ 28 Absatz 1 Satz 3
beschriebenen Fall — auf Antrag-eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigte sifid}

a) fur BewertungenwenMethoden und Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung nach
§ 135 Absatz 1 SGB'V:

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

b) furBeéwertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen Versorgung
mach’'§ 135 Absatz 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,

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

- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
- die Bundesverbande der Krankenhaustrager,

d) fur 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 schriftich bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses einzureichen. 2Er muss

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

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und soll

- eine substantiierte Begriindung enthalten.

(4) 1In der Begriindung 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 gemafR 8 10 zu belegen.
2Angaben Uber die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspekten von Alter, biologisSchem
und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten atad- die
erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen der zu Gberprifenden Methade kénnen
erforderlich sein. 3In der Begriindung sind auBerdem Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit
der beantragten Prifung zu machen, auf die eine Priorisierung gemal 8§ 5 gestiutzt werden
kann.

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

- die Antragstellerin oder der Antragsteller fiir die beantragte Prifung antragsberechtigt ist,
- der Antrag die Voraussetzungen der Absatze 3 und 4 erflllteund
- aussagefahige Beurteilungsunterlagen geman § 10 vorliegen:

2Vor einer Ablehnung soll der zustandige Unterausschuss die Antragstellerin oder den
Antragsteller zur Ergénzung oder Prazisierung seines Antrags innerhalb einer angemessenen
Frist auffordern.

85  Priorisierung

1Die Reihenfolge, in der die nach § 4 zdr Beratung anstehenden Methoden zu beraten sind,
legt der zustandige Unterausschuss, Unter Berlicksichtigung der medizinischen Relevanz der
Methode bei der Friiherkennung, Diagnostik oder Behandlung bestimmter Erkrankungen, den
mit der Anwendung verbundenen/Risiken und der Wirtschaftlichkeit fest; dem Plenum ist die
aus der Festlegung entstehefde Bearbeitungsliste vorzulegen. ?Soweit erforderlich kdnnen
auch die zu beratendenNndikationen gemadfR Satz 1 sortiert oder in begrindeten
Ausnahmefallen erweitert,\beschréankt oder zusammengefasst werden.

86  Ankindigung der Bewertung

(1) 'Dery Gemeinsame Bundesausschuss ver6ffentlicht im Bundesanzeiger und im
Internet,(sQwie je nach Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt®,
.Das_Krafnkenhaus" oder ,Zahnarztliche Mitteilungen“ diejenigen Methoden oder Leistungen,
zy denen Beratungen anstehen. °Maf3geblich ist die im Bundesanzeiger veroffentlichte
Fassung.

(2) IMit der Veroffentlichung wird insbesondere Sachverstédndigen 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 angekindigten Beratungsgegenstand abzugeben.
2Die nach gesetzlicher Bestimmung anerkannten und bekannten Stellungnahmeberechtigten
und zu beteiligenden Organisationen werden Uber die Veroffentlichung und die Moglichkeit zur
Abgabe einer ersten Einschatzung schriftlich unterrichtet.
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(3) !Die Einschéatzungen 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. 2Zu ihrer
Abgabe ist durch den Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen Monat
nicht unterschreiten soll.

3. Abschnitt Bewertungsverfahren
87 Grundzlge des Verfahrens

(1) Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a) die sektorenlbergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens“unhd der
medizinischen Notwendigkeit sowie

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

(2) Fur die Durchfihrung der einheitlichen und sektorentbergreifenden Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist ftir jede Methode, die nach
formaler Priifung und Priorisierung des Antrages zur Beratungransteht, 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 Entscheidung nach § 14 oder § 15 vor.

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

§8 Themenbezogene Arbeitsgruppe

(1) Die nach § 7 Abs.<2(fdr die Bewertung einer Methode zustéandige themenbezogene
Arbeitsgruppe hat

a) aufgrund eigenér ‘Recherchen den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit zu
Uberprufen und “Uber das Ergebnis einen Bericht zu erstellen sowie diesen dem
Unterausschiuss vorzulegen oder,

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

#7,90f. eine Empfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Uberpriifung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit hat und wer ihn durchfiihren soll,

- die Uberprifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sachverstandig
zu begleiten sowie

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

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

d) einen umfassenden Abwéagungsprozess auf Basis der insgesamt gewonnenen
Erkenntnisse vorzubereiten und tber die Ergebnisse einen Bericht zu erstellen und
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dem Unterausschuss einen abschlieRenden Beschlussvorschlag zu unterbreiten.

(2) IAuftrage fir ein Gutachten zur Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit kénnen entweder an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen oder an eine andere fachlich unabhangige wissenschatftliche Institution
gehen. 2Naheres regelt der 4. Abschnitt des 1. Kapitels. 3Die einheitliche Anwendung der in
der Verfahrensordnung geregelten methodischen Anforderungen ist durch die Besetzung der
themenbezogenen Arbeitsgruppe oder durch die Geschaftsfiihrung zu gewahrleisten.

89  Verfahren der Bewertung

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

(2) Der Bewertung sind insbesondere die mit dem Antrag gemaBR §~4 vorgelegten
Unterlagen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinem Auftragvecherchierten
oder erstellten Dokumente, die Einschatzungen nach 8§ 6 und Stellungnahmen zugrunde zu
legen. 2Soweit die Einschatzungen eine in Auftrag gegebene Fragestellhng betreffen, sind sie
der Auftragnehmerin oder dem Auftragnehmer zuzuleiten.

(3) Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden. den jeweils zugehorigen
Evidenzstufen gemaR 8§ 11 Abs. 1 bis 4 zugeordnetsASie werden hinsichtlich ihrer
Durchfiihrungsqualitat gemaR § 11 Abs. 5 bis 7 bewertet] es wird die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Versorgungssituation geprift und dagErgebnis in den Bewertungsprozess
des Ausschusses einbezogen.

8§ 9a Einstellung der Methodenbewertung

(1) 'Ein Antrag nach & 4 kann vém)‘Antragsteller oder einer Antragstellerin ohne
Begriindung zuriickgenommen werden: ¥Soweit das Bewertungsverfahren noch nicht durch
eine Verdffentlichung gemall 8 6_Absatz 1 erdffnet wurde, endet mit der Ricknahme des
Antrags das Bewertungsverfahren; andernfalls beschliel3t das Plenum Uber die Einstellung.

(2) 1Ein Bewertungsverfahren kann auf Beschluss des Plenums auch ohne Ricknahme
des Antrags und auch bei fehlendem Antragserfordernis nach 8§ 4 Absatz 1 eingestellt werden,
wenn aus rechtlichen, methodischen oder medizinischen Griinden kein Bedarf einer Regelung
nach 88 135 Absatz 1.oder 137c SGB V besteht. 2Der Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

(3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zu veroffentlichen.
8§10 Unterlagen zur Bewertung der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friherkennung geman 8§88 25 und 26 SGB V werden wie folgt Uberprift:

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

a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-Parametern
(efficacy),

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.
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Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 SGB V, ob Vor- oder
Frihstadien dieser Krankheit durch diagnostische Maflinahmen 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 Mal3Bhahmen in einem
Friherkennungs-Setting nachweisen und Rickschlisse auf den Nutzen bei ihrer
Anwendung zulassen,

C) Studien  zur  Effektivitat einer  Friherkennungsuntersuchung  beziglich
patientenrelevanter Outcomeparameter und

d) Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und Qualitdt auch_ bei
flachendeckendem Einsatz gewéhrleistet werden kann.

Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 SGB_\, ob die
Krankheitszeichen medizinischtechnisch gentigend eindeutig zu erfassen sind, erfolgt
insbesondere auf der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden, .Trennscharfe von
Befundkategorien und

b)  Studien zur technischen Guite des Diagnoseverfahrens.

Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Ntmmer 3 SGB V, ob geniigend
Arztinnen und Arzte und Einrichtungen vorhandea\sind, um die aufgefundenen
Verdachtsfalle eingehend zu diagnostizieren und zy hehandeln, erfolgt insbesondere auf
der Basis von Unterlagen zur

a) Haufigkeit der abzuklarenden Félle,
b)  Haufigkeit der zu behandelnden Falle;

c) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere Register, wie z. B.
Bundesarztregister, Krankephausadressbuch, Landeskrankenhausplane der
Lander, Register anderer, spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigen Organisations der gesamten Screeningkette, einschlie3lich der
Behandlung, und

e)  Struktur der Behandluhg.

Die Einschatzungsder Wirtschaftlichkeit i. S. d. § 12 Absatz 1 Satz 1 SGB V einer
MaRnahme erfelgt.-moglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a) zusatzliche Kosten pro zuséatzlich entdecktem Fall,

b) Kostenpro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und eines Todes,

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

d) (/yKosten-Nutzen-Abwéagung 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-Abwégung im Vergleich zu anderen Mal3nhahmen.
Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt Gberprift:

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

a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

b)  zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode,
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c)  zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,
d)  zur Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (outcomes) und
e) zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

2. Die Uberprufung der medizinischen Notwendigkeit einer Methode erfolgt insbesondere
auf der Basis von Unterlagen

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

3. Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt insbesondere auf derBasis
von Unterlagen zur

a) Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versieherten,
b)  Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf den einzelnen Patienten adérVersicherten,

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

d) Kosten-Nutzen-Abwégung im Vergleich zu anderen Meth@aden.
811 Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen

(1) Die Auswertung der Unterlagen besteht aus, einer Evidenzklassifizierung nach den
Abséatzen 2 bis 4 und einer Qualitatsbewertung nach.den Abséatzen 5 bis 7.

(2) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden gelten folgende
Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsaibgiten von Studien der Evidenzstufe | b

I'b Randomisierte kontrollierte’ Studien

lc Andere InterventionsStudien

Ila Systematische~ \Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen

Testgenauigkeit-der Evidenzstufe Il b

b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen
Kenngrofken zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitét,
Walhrseheinlichkeitsverhéltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert)
Derechnen lassen

1] Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngrdl3en zur
Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeitsverhéltnisse)
berechnen lassen

IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten folgende
Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b
I'b Randomisierte klinische Studien
Ila Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
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b Prospektive vergleichende Kohortenstudien
1] Retrospektive vergleichende Studien
v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

Y Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

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

()  Entscheidend fur die Qualitatsbewertung der Unterlagen sind die Studiepgualitat und
die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitat.

(6) Der Unterausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. 2Im Einklang
mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs;,-.Durchfihrungs- und
Auswertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse uwgd die Ubertragbarkeit
der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.

a) SFiUr Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete \Gruppenzuordnung, verblindete
Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeabachtung mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum;

b) fur Studien zur diagnostischen Genauigkeit,sind dies Kriterien wie die konsekutive
Patientenrekrutierung, unabhangiger Referenzstandard (Goldstandard), verblindete
Testbewertung und vollstandiger PatientefsWorkup;

c) bei Screening-Untersuchungen sindsdies zusatzliche Anforderungen wie z. B. die
Feststellung der Testeigenschaftenif) einer Screeningumgebung sowie Erfassung der
gesamten Screeningkette.

(7) Bei der Bewertung sollen ‘insbesondere auch die Verwendung patientenrelevanter
ZielgroRen (wie z. B. Mortalitar;\Morbiditat, Lebensqualitat), Versorgungsaspekte von Alter,
biologischem und sozialem(JGeschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten,
besondere Belange behinderter und chronisch kranker Menschen und die eingesetzten
Malnahmen zur Vermeidung von verzerrten Studienergebnissen bericksichtigt werden.

4. Abschnitt Entscheidungsfindung
8§12 Entgcheidungsgrundlagen

(¥ 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 zahnarztliche Methode wegen des diagnostischen oder des therapeutischen Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit anerkannt, erfiillt sie aber nicht die Voraussetzungen
des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird diese Methode im Hinblick auf ihre
Anrechenbarkeit nach 8§ 28 Abs. 2 SGB V besonders benannt.

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

(3) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberprift nach § 137¢ SGB V, ob eine Methode
fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist. 2Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend
belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame
Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
3Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt jst, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschlief3t “der
Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung der Methodenbewertung nach )8 14
Absatz 2 eine Richtlinie zur Erprobung nach Abschnitt 6. “Hiervon unberihrt_bleibt die
Mdglichkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aussetzung nach § 14 Absatz 1.
SNach Abschluss der Erprobung erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss\eine Richtlinie,
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mgehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die Uberpriifung unter HinZviziehung der durch die
Erprobung gewonnenen Erkenntnisse ergibt, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1
entspricht. éIst eine Richtlinie zur Erprobung nicht zustande gekommen, weil es an einer nach
§ 137e Absatz 6 erforderlichen Vereinbarung fehlt, gilt Satz 5 entsprechend. "Die Behandlung
im besonderen Einzelfall gemafld § 13 Absatz 1 Satz 2 sowie die Durchfiihrung klinischer
Studien nach einem Ausschluss nach Satz 5 bleiben unberuhrt.

§ 13 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

(1) Vor der Beschlussfassung nach-’§"' 15 Absatz 1 hat ein umfassender
Abwagungsprozess unter Einbeziehung dec\wissenschaftlichen Erkenntnisse, inshesondere
der nach Evidenzkriterien ausgewerteten~Onterlagen zu erfolgen. ?Bei der Bewertung einer
Methode bleibt unberticksichtigt, ob,digse im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des
vom Bundesverfassungsgericht <aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Beschluss vom
6. Dezember 2005 — 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann.

(2) Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.
’Dies sollen, soweit magliech, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. *Bei seltenen Erkrankungen, bei
Methoden ohne vothandene Alternative oder aus anderen Griinden kann es unméglich oder
unangemessen, seinys Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. “Soweit
gualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-
Schaden-Abwégung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer
Evidenzstufén. SDie Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage
von Untérlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Beriicksichtigung
der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten
utns@ 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 abzuwdagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer
Aussagekraft einhergehen.

(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. ?Maf3stab ist dabei auch die von der
Anwendung der Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch
die Gesetzliche Krankenversicherung unter Berlcksichtigung der mit der Erkrankung
verbundenen Einschrankung der Lebensqualitdt und den besonderen Anforderungen an die
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Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Berticksichtigung 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 der Nutzen noch
nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft
vorgelegt werden kdnnen, Beschliisse mit der Mal3gabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung gemall 8 135 Absatz 1 SGB V oder bei meuén
HeilmitteIn gemal § 138 SGB V eine Beschlussfassung ausgesetzt wird! mit’ der
MaRgabe, dass insbesondere durch Modellvorhaben im Sinne der 88 63 bis 65
SGBV im Rahmen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Anforderungen die erforderlichen aussagekraftigen Unterlagen innerhalb der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist beschafft werden,

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhats gemald § 137c
SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der (MaRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierflr zu setzenden Frist der\Nachweis des Nutzens
mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. “Die Beschlussfassung soll mit
Anforderungen an die Strukturqualitdt, ProzeSsqualitdit und/oder an die
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemai(8 {36 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden werden.

(2) 1Gelangt der Gemeinsame 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 istysie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung
seines Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung nach 8§ 22 beschlief3en, um die
notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertuhg des Nutzens der Methode zu gewinnen. ?Das
dem Gemeinsamen Bundesausschissiin § 137e Absatz 1 SGB V grundsatzlich eingeraumte
Ermessen, ob er in diesen Fallen eine Richtlinie zur Erprobung beschlief3t, gilt fur
Methodenbewertungen nach 8 437c SGB V nicht.

(3) !Das Potenzial einer €rforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres\ Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbundenxist,*dass andere aufwandigere, fir den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patientensnicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kdnnen, die
Methode wenigét Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder
die Methodel _in--Sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdéglichen kann. 2Bei
Bewertungen nach § 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt,
dass sie sehadlich oder unwirksam ist.

(4) Das Potenzial einer Erprobung ergibt sich erganzend 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.

(5) 1Zu ausgesetzten Beschlissen soll jahrlich im zustédndigen Unterausschuss ein
Sachstandsbericht mitgeteilt werden. 2Der 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. 3Wird die Beratung vor Abschluss der
Erprobungsstudie wieder aufgenommen, so sind die an der Erprobung teilnehmenden
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Unternehmen anzuhdren. “Entscheidungen tiber den Abbruch einer Erprobung sollen nur nach
den vorher festgelegten Studienabbruchkriterien erfolgen und bedurfen einer angemessenen
Frist.

§ 14a Erprobungen nach § 139d SGB V

(1) !Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen Uber eine
Leistung oder Malinahme zur Krankenbehandlung, die kein Arzneimittel ist und die nicht der
Bewertung nach 8§ 135 oder § 137¢c SGB V unterliegt, zu der Feststellung, dass sie das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines
Bewertungsverfahrens im Einzelfall und nach MaRgabe der hierzu in seinen Haushalt
eingestellten Mittel aufgrund einer Richtlinie nach § 22 eine wissenschaftliche Untersuchung
zur Erprobung der Leistung oder MalBhahme in Auftrag geben oder sich an eimer solchen
beteiligen. 2Auch eine Leistung oder MaBnahme, welche aufgrund § 1 Absatz 1 'Satz 2 der
Bewertung nach dem 2. Kapitel unterzogen wird, kann Gegenstand einer“E¥probung nach
8 139d SGB V sein, wenn sie keine Methode im Sinne von 88 135 oder 13¢c¢ SGB V und kein
Arzneimittel ist. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Uber Zweifelsfalle der
Zuordnung als Methode.

(2) Fir die Aussetzungsentscheidung nach Absatz 1, deren)oraussetzungen sowie deren
Folgen gelten die Regelungen in § 14 Absatz 3 Satz 1, Absatz4aund 5, 8 15 Absatz 1 und § 20
Absatz 4 Satz 2 bis 5 entsprechend.

(3) Fir die zur Durchfiihrung einer Erprobung nach §139d SGB V zu erlassende Richtlinie
gelten die folgenden Bestimmungen des 6. und 7. Abschnitts entsprechend:

- § 22 Absatz 1 Satz 1 bis 3 sowie Absatz 2 Satz 1 bis 4,

- 8 24 mit der Mal3gabe, dass fur Erprobungen nach den 88 137e und 139d SGB V nur
ein Projektmanager nach Absatz 2 beauftragt werden soll,

- § 25 mit der MalRgabe, dass bei def Veérgabe nach Absatz 1 Satz 2 lediglich die Richtlinie
nach § 22 und die geschatzten Studienkosten zu benennen sind und in den Auftrag nach
Absatz 4 Satz 1 nicht aufzunehimen ist, dass Vorschlage von Unternehmen zum
Studienprotokoll zu bertcksichtigen sind oder anteilige Mittel beim Hersteller oder
Anbieter einzuziehen sind;, Absatz 5 Satz 2 findet keine Anwendung,

- § 26.

(4) Bei Leistungen™oder Malinahmen im Sinne von § 139d SGBV kann sich der
Gemeinsame Bundesausschuss im Einzelfall finanziell an einer Erprobung beteiligen. ?Die
Hohe der Beteiligungen sowie die Voraussetzungen fir die Zahlungen sind mit den weiteren
Beteiligten voryBeginn der Studie zu vereinbaren. 3Es besteht kein Anspruch auf eine
finanzielle Betéiligung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

(5) 1Eindbach Absatz 1 ausgesetztes Verfahren wird nach Abschluss der Erprobung wieder
aufgepemmen. 2§ 28 Absatz 1 Satz 1 und 5 sowie Absatz 2 Satz 1 und 3 gelten entsprechend.

8§ 19" Abschluss des Bewertungsverfahrens

(1) Das Plenum entscheidet nach § 6 des 1. Kapitels durch Beschluss tber das Ergebnis
des Bewertungsverfahrens oder Uber seine Aussetzung.

(2) Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfiillen, sollen gemé&f § 135 Abs. 1 SGB V
Empfehlungen abgegeben werden Uber

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,
- die apparativen Anforderungen,
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- 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 gemall § 138 SGB V Empfehlungen abgegeben werden fur die
Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung.

816 Zusammenfassende Dokumentation

1Die Bewertung einer Methode wird wie folgt zusammenfassend dokumentiert:
a) der Antrag zur Bewertung und die Begrindung,
b)  der formale Ablauf der Beratungen,

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

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

2Unterschiedliche Positionen der Trager nach § 91 Abs~1» Satz 1 SGB V und der
Patientenvertreter werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 c¢) und d)
dargestellt. *Abweichende Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in die
zusammenfassende Dokumentation aufgenommen.

5. Abschnitt Antrag auf Richtlinien zur Erprobung
8§17 Antragsberechtigung und Begfiffsbestimmungen

(1) Auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2 leitet der Gemeinsame
Bundesausschuss ein Beratungsverfahren Uber 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 mal3geblich beruht, und

2. Unternehmens=die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches
Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben.

(3) Hersteller im Sinne von 8§ 137e Absatz 7 SGB V ist das Unternehmen, das die
Verantwortung fur die Produktion des maRgeblichen Medizinproduktes tragt.

(4) 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-wissenschatftliches Konzept verlieren wirde.

(5) Unternehmen im Sinne von § 137e SGB V sowie Absatz 3 und 6 sind nattrliche oder
juristische Personen oder rechtsfahige Personengesellschaften, welche eine wirtschaftliche
Tatigkeit ausuben.

(6) 'Als Anbieter einer neuen Methode ist ein Unternehmen zu verstehen, welches
diejenigen Leistungen zur Verfugung stellt, welche neben anderen nicht maf3geblichen, aber
frei auf dem Markt verfigbaren Leistungen zur Durchfiihrung einer neuen Methode bendétigt
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werden. 2Soweit nur verschiedene Unternehmen gemeinsam den Anforderungen geniigen,
gelten sie gemeinsam als Anbieter.

8§18 Antragsinhalte

(1) 'Der Antragsteller nach § 17 Absatz 2 hat seinen Antrag mit dem Formular nach
Anlage | zu stellen. ?Der Antrag ist vollstandig auszufullen; kbnnen Angaben nicht gemacht
werden, ist dies zu begriinden, es sei denn, die Beantwortung ist freigestellt. 3Der Antrag ist in
deutscher Sprache zu stellen, Anlagen — insbesondere Studien — kénnen auch in englischer
Sprache verfasst sein; Unterschriften sind in Schriftftorm oder in elektronischer Form unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur. “Die zu seiner Begrindung
erforderlichen Unterlagen sind elektronisch in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss
festgelegten Form einzureichen. 5Als Datentrager ist eine Digital Versatile Dis¢c {DVD) zu
verwenden. ®Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschitzt sein. “Fir alle einzdreichenden
Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt sein durfen, d.h. sie missen ohne Kennworteingabe
lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(2) Der Antragsteller hat aussagekraftige Unterlagen vorzulegen ini"Sinne der Anlage |,
aus denen hervorgeht, dass die Methode hinreichendes Potenzial fiir €ing*Erprobung im Sinne
von 8§ 14 Absatz 3 und 4 bietet. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss ist nicht zur
Amtsermittlung verpflichtet und stutzt sich bei seiner Entscheidung Uber den Antrag
insbesondere auf die vom Antragsteller eingereichten Unterlagery:

8§19 Wahrung der Vertraulichkeit

1Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die vom ‘Anhtragsteller als solche gekennzeichneten
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse des Antragstellers zu wahren. 2Soweit die Verwertbarkeit
der Studienergebnisse davon abhangig‘ist,)/dass die Studie veroffentlicht ist, darf der
Gemeinsame Bundesausschuss die Zustimmung des Antragstellers zur Verdffentlichung von
Studienmethodik und -ergebnissen yerlangen.

8§20 Bescheidung des Antrags und Projektierung der Erprobung

(1) Der Antrag ist 3 MOnate nach Zugang in der Geschaftsstelle zu bescheiden. 2Die Frist
bis zur Entscheidung aberden Antrag beginnt mit Eingang des vollstandigen Antrags. 3Fordert
der Gemeinsame Bundesausschuss zur Begrindung des Antrags Unterlagen oder Angaben
nach, ist der Lauf def*Frist bis zur Einreichung der Unterlagen gehemmt. “Bei der endgltigen
Verweigerung” Jihnrer Einreichung oder dem fruchtlosen Verstreichen der gesetzten
angemessenen,Frist wird der Antrag wegen Unvollstandigkeit abgelehnt.

(2) DerAntrag nach § 137e Absatz 7 SGB V ist anzunehmen, wenn
1. erven einem Antragsberechtigten nach § 17 gestellt wurde,

2.°das Antragsformular nach Anlage | vollstdndig gem&R § 18 in der Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses eingereicht wurde,

3. die neue Methode bei Vorliegen eines hinreichenden Belegs des Nutzens nach 8§ 135 oder
§ 137c SGB V vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére,

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

5. der Antragsteller mit dem Antrag durch aussagekréftige Unterlagen darstellt, dass die
Methode das hinreichende Potenzial nach den Kriterien gemaf § 14 Absatz 3 und 4 fir eine
Erprobung bietet.
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(3) IMit der Annahme des Antrags ist das Potenzial einer Erprobung festgestellt. 2Wird der
Antrag abgelehnt, kann ihn der Antragsteller bei Darlegung neuer Tatsachen, welche geeignet
sind, die in der Begriindung aufgefiihrten Ablehnungsgriinde zu beseitigen, friihestens nach
Ablauf eines Jahres nach der Bescheidung neu stellen. 3Ein angenommener positiv
beschiedener Antrag wird in zwei Haushaltsaufstellungen nach Absatz 4 Satz 2 berucksichtigt.
“Er ist entsprechend zu befristen. SDer Antragsteller ist berechtigt mit Ablauf der Frist
aktualisierte Antrage einzureichen.

(4) Die Annahme des Antrags begriindet keinen Anspruch auf eine Erprobung nach
§ 137e SGB V. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet einmal jahrlich im Rahmen
seiner Haushaltsaufstellung fur das Folgejahr entsprechend 1. Kapitel § 5 Absatz 1 nach
pflichtgemallem Ermessen unter Berucksichtigung der weiteren vorliegenden
Potenzialfeststellungen (Uber die Einleitung eines Beratungsverfahrens zu_*\einer
entsprechenden Erprobungs-Richtlinie. 3Flr die Entscheidung Uber die Verfahrenseinlgitung
ist der Vergleich der Potenziale der untersuchten Methoden und die Wahrschejnlichkeit der
erfolgreichen Erprobung mafgeblich. “Die Entscheidung ist unter Beachtung der zur
Verflgung stehenden Haushaltsmittel zu treffen; 8§ 137c Absatz 1 SatZ.3,SGB V bleibt
unberihrt. *Das weitere Verfahren nach Einleitung der Beratungen richtet sich nach dem
6. Abschnitt.

§ 21 Beratung nach § 137e Absatz 8 SGB V

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

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

- den verfahrenstechnischen und methedischen Anforderungen an die Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Beriicksichtigung der betroffenen
Patientenpopulation, der zweckmafigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie
der patientenrelevanten Endgunkte,

- der Abgrenzung der Einflhrung neuer Leistungen in die vertragsarztliche
Versorgung, die keigé\neue Methode darstellen, sondern ohne ein vorheriges
Verfahren beim. (Gemeinsamen Bundesausschuss unmittelbar durch den
Bewertungsausseliuss eingefiihrt werden kénnen,

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

3Beratungen zum lnhalt von abgeschlossenen Verfahren sowie zu bereits gestellten Antragen
und anhangigen- Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. “Es findet keine
VorprifungvontDaten im Hinblick auf eine zukinftige Antragstellung nach § 17 statt.

(2) 'Die Beratung findet nach einer schriftichen Anforderung auf der Grundlage der
eingereichten Unterlagen statt. ?Fir die Anforderung ist das Formular gemafl3 Anlage Il
(Anfarderungsformular) zu verwenden. 3In dem Anforderungsformular sind die Fragen in
debtscher Sprache zu Ubermitteln, die im Beratungsgesprach erdrtert werden sollen.
4Ubermittelt der die Beratung anfordernde Berechtigte die fiir die Durchfiihrung der Beratung
erforderlichen Unterlagen nicht, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Beratung
ablehnen.

(3) Die Beratungen sollen innerhalb von acht Wochen nach Einreichen des vollstandigen
Anforderungsformulars durchgefihrt werden. 2Die Beratung wird durch den zustandigen
Unterausschuss durchgefihrt, der die Beratung an eine von ihm eingerichtete Gruppe oder an
die Geschaftsstelle delegieren kann. 3Soweit geeignet, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss zur Unterstlitzung oder auch Ersetzung individueller Beratungen auf
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Informationsmaterial und allgemeine Informationsveranstaltungen verweisen, welche dem
Antragsteller angeboten werden.

(4) !Die im Rahmen der Beratung Ubermittelten Informationen des Beratungsinteressenten
sind vertraulich zu behandeln. ?Die Beratung wird in deutscher Sprache durchgefiihrt. *Der
Beratene erhélt eine Niederschrift Gber das Beratungsgespréach.

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

(6) IFdr die Beratung werden Gebihren erhoben. ?2Das Nahere zur Héhe der Gebiihren ist
in der Gebluhrenordnung geregelt.

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

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in Richtlinien nach §43%e Absatz 1 Satz 1
SGB V die in die Erprobung einzubeziehenden Indikationen und die Sachlichen, personellen
und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Leistungserhdringung im Rahmen der
Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchfilhrung, die wissenschaftliche
Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest. 3Der«Gemeinsame Bundesausschuss
pruft, ob er die an der Erprobung beteiligten Unternehmen in"die Beratung mit einbezieht. 4Fur
Krankenhauser, die nicht an der Erprobung teilnehmen, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss nach 88 136 bis 136b SGB ¥ Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung regeln.

(2) IFdr die Durchfiihrung der Erprobunggsind Eckpunkte der Studie in der Richtlinie
festzulegen, welche insbesondere sind:

Indikationen, Patientenpopulationen,

Intervention(en),

Studientyp (Evidenzstufe),

Angemessene Vergleichsinteryention(en),

Endpunkte,

Beobachtungszeitraum,

sachliche, personélle®und sonstige Anforderungen an die Qualitat.

2Methodisché\Anforderungen an die Studiendurchfiihrungen missen unter Beriicksichtigung
der Versorgungsrealitdt so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend praktikabel sind. 3Bei
der Bestimmung der Intervention sollen die Kernmerkmale des Verfahrens und der
eingesetzten Produkte so genau beschrieben werden, dass das in Erprobung befindliche
\effahren sicher von anderen Verfahren abgegrenzt werden kann. “Die
beschlussbegleitenden Informationen sollen eine auf Grundlage der Eckpunkte
nachvollziehbare Schatzung der Studienkosten und Angaben zur Kostenubernahme nach
§ 27 enthalten. °Fir die Zusammenfassende Dokumentation gilt 8 16 entsprechend.
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§23

[unbesetzt]

7. Abschnitt Durchfihrung und Finanzierung der Erprobung

§24

(1)

Projektmanagement

IFdr die Erprobungen ist ein Projektmanagement einzurichten. 2Dieses umfasst:

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

die Prufung von Studienprotokoll und Durchfiihrungsschritten auf Ubereinstiramung
mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie,

die laufende Prifung der Finanzierung nach den Vorgaben geman § 26,

die Erstellung von Berichten tber die Wahrnehmung seiner Aufgaben und

die Unterstiitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses bei der{ Wahrnehmung
seiner Aufgaben nach § 137e SGB V.

3Einzelheiten sind im Auftrag und in der jeweiligen Richtlinie zu bestimmen.

(2) Der Auftrag nach Absatz 1 kann an eine unabhéangige exteérng Einrichtung vergeben
werden.
(3) Die Kriterien fir die Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere
- fachliche Eignung fur die Aufgaben,
- Geeignetheit des eingereichten Angebotes und
- angebotener Preis.
§ 25 Beauftragung einer unabhéangigen missenschaftlichen Institution

(1)

IFdr die wissenschaftliche Begleiturig und Auswertung der Erprobungen beauftragt der

Gemeinsame Bundesausschuss faghliech unabhangige wissenschaftliche Institutionen. 2Bei
der Vergabe der Auftrage benennt er

(2)

die Richtlinie nach § 22,

die geschatzten Studienkosten sowie Angaben zur Kostenlibernahme nach § 27 und
die in der Erprgbung eingesetzten Medizinprodukte, soweit auf dessen Einsatz
mafgeblich dig,technische Anwendung der Methode beruht.

Die Bewerberhaben ein Studienkonzept vorzulegen, welches den Anforderungen nach

Absatz 1 Satz”2 genugt.

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

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

1Der Auftrag an die wissenschaftliche Institution umfasst insbesondere

die Erstellung des Studienprotokolls unter Berlcksichtigung der Vorschlage des
Antragstellers nach § 137e Absatz 7 SGB V und der an den Kosten beteiligten
Unternehmer,

die Durchfihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
Mal3gabe des Auftrags, einschlielich der datenschutzkonformen Erhebung,
Speicherung und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen
Genehmigungen,
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- Berichterstattung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu im Studienprotokoll
festgelegten Meilensteinen,

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

- Auswertung der Studie sowie

- bei Vorliegen der Voraussetzungen flr eine angemessene Kostenlbernahme, die
Verhandlung und Einziehung der anteiligen Mittel beim Hersteller oder Anbieter.

2Der Auftrag ist aufzuteilen in die Erstellung des Studienprotokolls und die weiteren
Auftragsarbeiten.

(5) Die wissenschatftliche Institution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem
Projektmanagement beauftragten Stelle nach § 24 zusammen und hat dieser diet zur
Ausuibung ihrer Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfigung zu
stellen. ?Sie kann die Verhandlung und Einziehung der anteiligen Mittel beim Herstellet oder
Anbieter unter Ubernahme der entstehenden Kosten an diese tbertragen.

(6) lEs ist vertraglich sicherzustellen, dass auf Veranlassung des\Gemeinsamen
Bundesausschusses erganzende studienbezogene Auswertungen der Daten mdglich sind und
der Zeitraum der Speicherung feststeht. 2Die Ergebnisse der(Exprobung sind zu
verdffentlichen. 3Der wissenschaftlichen Institution soll die Berechtigung zur Veroffentlichung
der Endergebnisse eingeraumt werden. 4Sie hat dabei die entspreechenden Empfehlungen der
Deutschen Forschungsgemeinschaft zu beachten.

8§26 Finanzierung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewilligt die Freigabe von Mitteln fur die
Durchfiihrung von Studien zur Erprobung ,auf Grundlage der in seinem Haushalt
zweckbestimmt zur Verfigung stehenden Miftel® 2Er ist berechtigt, vor Freigabe der Mittel
Nachweise Uber die ordnungsgemafe und\seinen Entscheidungen entsprechende Planung
und Durchfiihrung der Studie zu forderny

(2) Die Freigabe der Mittel kann\ndch Maf3gabe von Vorgaben an ein vom Plenum dafir
eingerichtetes Gremium delegiert Wwetden.

8§27 Angemessene Kosteniibernahme bei MalRgeblichkeit eines Medizinproduktes

(1) Beruht die technische Anwendung der Methode mafgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts, daxf der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss zur Erprobung
nach 8§ 22 pur\dgann fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinprodukts oder
Unternehmemydi€ in sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches Interesse
an einer ¢Brbringung zu Lasten der Krankenkassen haben, zuvor gegeniber dem
Gemeingamen Bundesausschuss bereit erklaren, die nach 8§ 137e Absatz 5 SGB V
entstebénden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in angemessenem
Umfang zu Gbernehmen.

(2) 'Die Bereitschaft zur Kosteniibernahme in angemessenem Umfang ist von einem
Antragsteller in seinem Antrag nach § 17 dem Grunde nach zu erklaren. 2Sonstige Hersteller
und Anbieter, welche sich an der Erprobung beteiligen wollen, haben im Zuge des Verfahrens
zur Ankiindigung der Beratungen uber eine Erprobungs-Richtlinie nach 8§ 6 die Gelegenheit,
die Erklarung der Bereitschaft zur Kosteniibernahme dem Grunde nach abzugeben. Auf die
Gelegenheit zur Erklarung der Bereitschaft zur Kostenlibernahme dem Grunde nach und auf
die auch insoweit geltende Frist nach § 6 Absatz 3 Satz 2 wird in allen Verfahren zur
Erprobung von Methoden, deren technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts beruht, mit der Ankiindigung der Beratungen hingewiesen. 4Vor Beschluss
der Erprobungs-Richtlinie nach § 22 sind die abgegebenen Erklarungen auf Grundlage der
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Schéatzungen zu Studienkosten und den Angaben zur Kostentibernahme nach 8§ 22 Absatz 2
Satz 4 zu erneuern. °Einzelheiten zu Kosten und deren Ubernahme sind in der Kostenordnung
zu § 137e Absatz 6 SGB V zu regeln. ®Der Gemeinsame Bundesausschuss ist berechtigt, die
Prufung der Kosteniibernahme nach § 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) 1Die Kostenubernahme ist als angemessen anzusehen, wenn Hersteller oder Anbieter
oder Hersteller und Anbieter nach Absatz 1 die Kosten des Anteils der Studienkosten tragen,
welcher auf die Untersuchung der Methode unter Verwendung der von ihnen hergestellten
oder angebotenen Medizinprodukte entféllt. 2Das Studienprotokoll ist vollstandig auf Kosten
der Hersteller und Anbieter nach Absatz 1 zu erstellen. 3lm Studienprotokoll sind die Kosten
der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung zu bestimmen. “Kommt *keine
Vereinbarung zu der Kostenubernahme nach 8§ 137e Absatz 6 SGB V bis zu einer vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festzulegenden Frist zu Stande, ist der Bescheid.nach § 20
zu widerrufen.

(4) lUnternehmen konnen unter Darlegung ihrer wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit,
bemessen nach Jahresumsatz und nach Beschaftigtenanzahl, und dek ‘Umsatzsteigerung,
welche aufgrund einer Anerkennung der zur Erprobung stehenden Methode zu erwarten ist,
eine Prifung der angemessenen Kostenlbernahme nach Absatz~3 Satz 1 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss verlangen. 2Zur Prifung, bei* der der Gemeinsame
Bundesausschuss auch externe Beauftragte einbeziehen kaagn, 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
offentlicher Fordergelder einzubeziehen. 3Der_ kostenanteil sollte hdchstens 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 mitder beauftragten Institution nach § 25 das Nahere
zur Ubernahme der Kosten.

§ 28 Verfahren nach Abschitss oder Abbruch der Erprobung

(1) Im Anschluss an €ine Erprobung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss auf
der Grundlage der durch,sie gewonnenen und weiteren verfiigbaren Erkenntnisse. 2Ein nach
§ 14 Absatz 2 audsgesetztes Verfahren wird nach Abschluss der Erprobung wieder
aufgenommen, 3Nach Beendigung einer Erprobung nach § 137e Absatz 7 SGB V besteht kein
Antragserforderhis'nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V. “Den Antragsberechtigten nach § 137c
SGB V bleibt 'unbenommen auch eine Entscheidung nach § 137c SGB V durch einen
entsprechefiden Antrag zu veranlassen. °Die in der Erprobungs-Richtlinie enthaltenen
Eckpunkie’und Kernmerkmale zur Beschreibung der Intervention nach § 22 Absatz 2 sind
Grundlage der Beschreibung der Methode und ihrer Qualitatssicherung, soweit Ergebnisse
det Erprobung dem nicht widersprechen.

(2) Wird die Studie abgebrochen, entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss auf
Grundlage der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Erkenntnisse Uber die Anerkennung, den
Ausschluss der Methode oder eine Verlangerung der Aussetzung. 2Liegt der Grund fur den
Abbruch in einem Versto3 gegen die Vereinbarung nach § 137e Absatz 6 SGB V steht dies
dem Nicht-Zustandekommen der Vereinbarung gleich. 3§ 14 Absatz 5 bleibt unberihrt.
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8. Abschnitt Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse

8§29 Regelungsgegenstand

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

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

- fur die erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG (v@nteinem
Krankenhaus gestellt wurde,

- deren technische Anwendung maf3geblich 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-Jbermittlungspflichten
nachgekommen ist.

8§30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

(1) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach § 237h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind
solche, die der Klasse llb oder Ill nach Artikel 9 in_Merbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber 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) geandert
worden ist, oder den aktiven implantierbarem™Medizinprodukten zuzuordnen sind und deren
Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

(2) !Die Anwendung eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts weist einen besonders
invasiven Charakter auf. 2Ein \ Medizinprodukt ist den aktiven implantierbaren
Medizinprodukten zuzuordnen, wenin es sich um ein aktives implantierbares medizinisches
Geréat nach Artikel 1 Absatz 2 ‘Buchstabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive
implantierbare medizinisehe.Gerate (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch die
Richtlinie 2007/47/EGygeandert worden ist, handelt.

(2a) Demnach jst\ein aktives implantierbares Medizinprodukt jedes medizinische Gerat,
dessen Betriebyauf“eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als die
unmittelbar ddrch den menschlichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte Energie
angewiesemist und das daflir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder
medizinisehien Eingriff in den menschlichen Korper oder durch einen medizinischen Eingriff in
eine naturliche Korperdffnung eingefthrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff
dort'zt 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 zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. 2Erheblich 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.
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(3a) 'Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. 2Fir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems veréndert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und mdglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

(4) Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse Ilb zuzuordnen ist, weist nur
dann einen besonders invasiven Charakter auf, 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.

(4a) Fur die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts im Sinne von
Absatz 4 ist seine der Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen*2Fiir
die Bestimmung, ob die mdgliche Einwirkung wesentliche Funktionen eines Organs odex.eines
Organsystems betrifft, gilt Absatz 3a Satz 2 entsprechend.

8§31 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 it Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefuhrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

(2) lAls eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweise gilt jede Methode, deren NutzenseinschlielBlich etwaiger Risiken im
Wesentlichen bekannt ist. ?Wird eine Methodexin Sjeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisCh, fecherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt
werden. 3Als eine bereits in der stationdreh Versorgung eingeflihrte systematische
Herangehensweise gilt auch eine Methodey, 'die malRgeblich auf Operationen oder sonstigen
Prozeduren beruht, die spezifisch in“dem vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information im Adftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemaf
§ 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgeégebenen Prozedurenschlissel in der am 23. Juli 2015
geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

(3) Ein theoretisch-wissefischaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer
systematischen Anwendupng‘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 von einer bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen
Prozessschtitten

1. dazv fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefuhrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren
und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

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

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn
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1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische
Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlielich etwaiger Risiken der bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) lEine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Verédndetung des
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, erfullt\"nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuehungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. 2Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird xdas diagnostische
oder therapeutische Ziel in hdherem MalRe zu erreichen, flhrt dies flg-sieh allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandiungskonzepts, ohne dass
eines der Kriterien nach den Abséatzen 4 oder 5 erfllt ist.

§ 32 Weitere Begriffe

(1) Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche eine Méethode 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 erforderlichenBehandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzipsund 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 Nebenwirkdhgen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder
die Methode in sonstiger,*\Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann. 2Bei
Bewertungen nach 8 137h'SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt,
dass sie schadlichroder unwirksam ist.

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

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

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

(1) Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1 Satz 1
SGB V erforderlichen Informationen gemafR Anlage V von einem Krankenhaus tbermittelt,
pruft er nach Mal3gabe der folgenden Regelungen, ob eine Bewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V durchzufuihren ist.
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(2) Voraussetzungen einer Bewertung 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 gegenstandlichen Methode beruht mafRgeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 30 und

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

2\Joraussetzung einer Prifung nach § 137h SGB V ist weiterhin, dass bei Erflllung der
Voraussetzungen nach 8 137c SGB V die Methode vom Leistungsanspruch des gesetzlich
Krankenversicherten umfasst ware; die Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens wird auch
beendet, wenn zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig
werden.

8 34 Plausibilitats- und Vollstandigkeitsprufung nach Eingang der Ubermitteltén
Informationen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss pruft die nach Anlage W Ubermittelten
Informationen nach deren Eingang auf Plausibilitat und Vollstandigkeit vadynacht sie innerhalb
von zwei Wochen nach deren Eingang nach Malgabe der folgendeh Absatze offentlich
bekannt.

(2) Wurde bereits nach § 38 Absatz 2 festgestellt, dass eine Methode Voraussetzungen
nach 8§ 33 Absatz 2 erfillt, wird darauf in der Bekanntmachunghihgewiesen. ?Es sind in diesem
Fall keine Informationen zu dem Vorliegen der Voraussetzungen nach § 33 Absatz 2
einzureichen.

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

(4) Die Bekanntmachung und die“Himweise erfolgen auf Grundlage der tbermittelten
Informationen. 2Der Gemeinsame Blndegsausschuss hat im Rahmen der Priifung nach § 137h
SGB V keine Amtsermittlungspflicht und Gbernimmt keine Haftung fur etwaige, aus den
Ubermittelten Informationen i@bérnommene unzutreffende Angaben oder verkirzende
Darstellungen. 3Unbeschadet>der fehlenden Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame
Bundesausschuss weitere<ntérmationen einholen und Recherchen durchfiihren.

(5) 1Zur Vorbereituhg* der Bekanntmachung nach 8 35 werden die nach Anlage V
Ubermittelten Information von der Geschaftsstelle auf formale Vollstandigkeit gepruft,
insbesondere gb.das Benehmen mit den betroffenen Medizinprodukteherstellern im Sinne von
§ 137h Absatz 2-Satz 2 SGB V dokumentiert ist. °Der Eingang der tibermittelten Informationen
wird unter Benennung der Methode und des Medizinprodukts von der Geschéftsstelle auf den
InternetseitéA des Gemeinsamen Bundesausschusses bestatigt. 3Ist die Anlage in den dort
gekenpzeichneten wesentlichen Teilen unvollstindig, wird weder der Eingang bestétigt noch
folgt.einé Bekanntmachung. “Die Information gilt in diesem Fall nicht als Gibermittelt, was dem
absendenden Krankenhaus mitgeteilt wird.

(6) !Bei der Priifung der Erstmaligkeit nach § 32 Absatz 1 ist eine Auskunft des Instituts
fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK), dass 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. 2Erstmaligkeit 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 Prifung nach Veroffentlichung gemaR Absatz 5 Satz 2 begonnen hat. 2Andernfalls geht
der Gemeinsame Bundesausschuss bei einer an ihn dbermittelten Anfrage von der
Erstmaligkeit aus. “Die Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zum Gegenstand der
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Informationen gemaf Anlage V gilt bei Fehlen entgegenstehender Anhaltspunkte als gestellt,
wenn das Krankenhaus dies in Anlage V erklart hat. *Werden im gleichen Jahr weitere
Informationen zu einer Methode Ubermittelt, die bereits gepruft wird, werden diese
Informationen als weitere Informationen nach 8§ 35 gewertet.

(7) Bei der Prufung der Risikoklasse nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist die
Einordnung im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens als Medizinprodukt und seine
Risikoklasse im Sinne von § 30 als grundsatzlich verbindlich zugrunde zu legen. 2Fir
Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes gilt der Nachweis
der Funktionstauglichkeit und der Produktsicherheit/Produktqualitdt durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

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

(9) Das Benehmen mit dem betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von § 137h
Absatz 1 Satz 2 SGB V gilt als sichergestellt, wenn das Krankenhaus die Herstellung des
Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller geman Anlage V bestatigh

(10)  *Wird zu einem spateren Zeitpunkt im Verfahren festgestellt,ddss eine im Rahmen der
Prifung nach den vorstehenden Absatzen getroffene Annahme “nicht zutrifft, wird diese
spatestens mit der abschlieRenden Beschlussfassung gemag 837 Absatz 1 korrigiert. 2Bewirkt
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
8§ 5 Absatz 1 in ein Methodenbewertungsverfahren\nach § 137c SGB V Uberfuhrt. 3Ein
Beschluss nach Satz 2 ist auf den Internetseiten des’Gemeinsamen Bundesausschusses zu
veroffentlichen.

§ 35 Verfahren zur Ergédnzung von |nfgrmationen

IMit der Bekanntmachung nach 8§34 Absatz 1 erdffnet der Gemeinsame Bundesausschuss
insbesondere allen Krankenhausern, die eine Erbringung der Methode vorsehen, sowie den
jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern die Maoglichkeit zur Einreichung weiterer
Informationen auf Grundlage der Anlage V nach Vorgaben, die in der Bekanntmachung
veroffentlicht werden,\?En setzt hierzu eine Frist von in der Regel einem Monat. 3Die
entsprechend den Vetgaben erganzten Informationen sind zu berilicksichtigen.

§ 36 Entsceheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

1Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft unter Beriicksichtigung der bis zum Ende der Frist
nach 8§35 eingegangenen Informationen eine Entscheidung dariber, ob die Voraussetzungen
néch,8& 33 Absatz 2 vorliegen. 2Er veroffentlicht diese Entscheidung auf den Internetseiten des
Gewreinsamen Bundesausschusses und gibt bei einer Ablehnung die Grinde an. 38 34
Absatz 4 gilt entsprechend.

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

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

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

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial fur eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen
ist.

’Die Bewertung nach Satz 1 wird spatestens nach drei Monaten abgeschlossen und geman
8§ 94 Absatz 2 SGB V der Beschluss im Bundesanzeiger und die Tragenden Grinde auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht. 38 34 Absatz 4 gilt
entsprechend.

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

(3) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entscheidet demGemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss nachMbsatz 1 tber
eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V.

(4) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 entscheigdet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziiglich tber eine Richtlinie nach § 137e\Absatz 1 Satz 2 SGB V
entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt beschriebenen Verfahren:

(5) Beendet ein Beschluss das Verfahren nach Absatz L.elhne Rechtsnorm wird dieser und
seine Tragenden Grunde 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. 2Krankenhauser, die die Methode nach Absatz 3 unter
Anwendung des Medizinprodukts zu Lasteander Krankenkassen erbringen wollen, sind
verpflichtet, an einer Erprobung nach 8§ 137e'SGB V teilzunehmen. 3Die Anforderungen an die
Erprobung nach § 137e Absatz 2 haben“dnter Berlicksichtigung der Versorgungsrealitat die
tatséchliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu gewébhrleisten.
“Nach Abschluss der Erprobung -entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb
von drei Monaten Uber eine Richtlinie nach § 137c¢ SGB V.

(7) !In der Erprobungsri¢htlinie hat der Gemeinsame Bundesausschuss verschiedene
Formen der Beteiligung an.der Erprobung vorzusehen. ?Wahrend es notwendig sein kann,
dass eine erforderliche, Anzahl von Krankenh&usern an einer randomisierten, kontrollierten
Studie teilnimmt, die~den” Nutzenbeleg erbringen soll, kdnnen — wenn sich bereits gentigend
Krankenhauser ,am der vom Gemeinsamen Bundesausschuss vorgesehenen Studie zum
Nutzennachweis \im engeren Sinne beteiligen und insoweit weitere Krankenhauser
insbesondereaus methodischen Grunden nicht an dieser Studie teilnehmen kénnen — andere
Krankenhduser im Rahmen derselben Erprobung im Sinne einer Beobachtungsstudie
flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit liefern und damit ihrer Verpflichtung zur
Teilnahmme an der Erprobung nachkommen.

§ 38 Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V

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

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rahmen der Beratung nach Absatz 1
auf der Basis von eingereichten aussagekraftigen Unterlagen priufen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 33 Absatz 1 unterféllt, indem er prift, ob die Voraussetzungen geméan § 33
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Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und Nummer 3, Satz 2, 1. Halbsatz vorliegen und ob eine Priifung
nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung treffen. ?Wird
vom zu Beratenden eine Beratung zu dieser Frage erbeten, hat er die Informationen nach
Anlage VI zu Ubermitteln. 3Die Frage nach Satz 1 entscheidet das Plenum einheitlich durch
Beschluss. “Die Beratung wird durch den zustandigen Unterausschuss durchgefuihrt, der die
Beratung an eine von ihm eingerichtete Gruppe oder an die Geschaftsstelle delegieren kann.
>Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung erteilten Auskinfte zu
Fragen nach Anlage VI Abschnitt IV sind nicht verbindlich. 68 34 Absatz 4 gilt entsprechend.

(3) Vor einem Beschluss nach Absatz 2 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss im
Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenh&dusern
sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.
2Die Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer als vier Wochen sein. 3Die Stellungnahmen _Sine in
die Entscheidungen einzubeziehen. #Fur den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz 4*S§6GB V
entsprechend.
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Anlage | zum 2. Kapitel — Antrag zur Erprobung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 137e des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V)

[Anlage | zum 2. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefiihrt 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 gemaf
8§ 137e Absatz 8 SGB V

1. Beratungsinteressent

d) Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

e) 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-Malil

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

e) Telefon- und Telefaxndmmer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Berg@tungsberechtigung nach 8 137e Absatz 8 SGB Vi.V.m. 2. Kapitel § 21 Absatz
1(5atz 1 VerfO

(bitte ankreuzen und ausfullen)

Beratungsinteressent

O Hersteller von Medizinprodukten (Verantwortliche Produktion des Medizinprodukts im
Sinne von 2. Kapitel 8 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 Gebiihrenkategorie (I-1V) dient
lediglich der Orientierung Uber die regelm&Rig ausgeldste Gebuhrenpflicht nach § 3
Anlage lll (GebO). Die im Einzelfall anzusetzende Gebihrenhthe wird vom G-BA in
Ansehung des tatsachlichen Beratungsaufwandes nach der GebO festgesetzt.)

a)

b)

d)

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

O Allgemeine Anfrage [I]
O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [lll]
Abgrenzung der Einfilhrung 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/Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [Il1]
Verfahrenstechnische und methodische Anforderungen an die Bewertung einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
O Allgemeine Anfrage [II]

O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [Il1]

O Unter Berlcksichtigung der betroffenen Zielpopulation, der
zweckmafigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der
patientenrelevanten Endpunkte* [IV]

Voraussetzungen und Verfahrefgdzur Finanzierung der Erprobung sowie Beteiligung
nach § 137e Absatz 6 SGB.V
O Allgemeine Anhfrage [I1]
O Unmittelbater Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [III]
Formale Veraussetzungen der Antragstellung nach 8§ 137e Absatz 7 SGB V,
I« MAllgemeine Anfrage [I]
£l Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [lII]
Sonstige Fragestellung nach § 137e Absatz 8 SGB V
O Allgemeine Anfrage [I-1]

O Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode* [llI-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 ausfillen 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. f;:\\
c) (Neue) Indikation und Zielpopulation (z.B. Patientengruppe, Krankheit, \gu
Indikationsgebiet, Krankheitsstadien, Kontraindikationen usw.)
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. “\Q
. . N\
d) Zweck, Zielsetzung und Potenzial der Methode \Q
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. &Q

N

e) Beschreibung des zugrunde liegenden theoretisch-wi schaftlichen Konzepts /
des Wirkprinzips in Abgrenzung zu ggf. bereits etablierten und in der GKV
erbrachten Methoden Q\

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

4
f) Angaben zur derzeitigen und zukUnfti@\erwartenden Verbreitung der neuen

Methode in Deutschland *J
Klicken Sie hier, um einen Text‘einzuqeben.
=

N\

4

fa

hJ

6. Fragen, die im B@gsgespréch gemal 8§ 137e Absatz8 SGB V erortert
werden sollen . (N

Frage \\\'\\ Ggf. Position des Beratungsinteressenten mit
C Begriindung
* A |

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

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

2
g Text einzugeben.

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 einfugen, sofern benétigt.)
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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 mdglich im Volltext,
insbesondere diejenigen, auf die in
den vorgenannten Begriindungen
Bezug genommen wird

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Sonstige Unterlagen und
Informationen, welche dartiber hinaus
zum Gegenstand der Beratungen
gemacht werden sollen

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

81  Regelungsbereich

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

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

8§82 Gebuhren bei Ricknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachliellernt Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebulhr um bis zu drei Viertel der vorgesehenen Gebuhr
ermaligen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit
entspricht.

8§83 Hohe der Gebihren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach MadRRgabe 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 den, “ Erbringung einer  Untersuchungs-  oder
Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen.

2. Kategorie II: 2 000 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- verfahrenstechnisghen 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 Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
3. KategerieJll: 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 § 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 zweckmalRigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der
patientenrelevanten Endpunkte einschlie3lich 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 abhangig gemacht.

8§84 Erhohungen und ErméaRigungen

(1) 'Hat die Beratung im Einzelfall einen au3ergewohnlich hohen Aufwanhd erfordert, so
kann die Gebihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebihr erhoht werden. 2Der
Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhdhung der Gebihren zu rechnen ist.

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

8§85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekapntgabe der Gebihrenentscheidung an den
Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
Zeitpunkt bestimmt.

86 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf ‘eines Monats nach dem Félligkeitstag Gebuhren nicht
entrichtet, so kann fir jedensangefangenen Monat der SGumnis ein S&umniszuschlag von eins
vom Hundert des rickstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt micht, wenn Sadumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fur die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstandige Betrag auf volle 50
Euro nach untef-abgerundet.

(4) Als(Pag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. beirtUbergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fur den Kostenglaubiger
zustdndige Kasse der Tag des Eingangs;

2. béi 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.
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Anlage IV zum 2. Kapitel — Kostenordnung fir 8 137e Absatz 6 SGB V

l. Allgemeine Bestimmungen
§1 Regelungsgegenstand und Zielsetzung

(1) Die Kostenordnung bestimmt das Verfahren zur Festlegung der angemessenen
Kostenbeteiligung nach 8§ 137e Absatz 6 SGB V.

(2) Ziel dieser Kostenordnung ist, Hersteller und sonstige Anbieter im Sinne von 2. Kapitel
§ 17 VerfO zur Tragung der Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertuhg\won
Erprobungen nach 8§ 137e SGB V angemessen heranzuziehen.

8§82 Rechtsgrundlage und Begriffe

(1) Nach § 137e Absatz 6 SGB V und 2. Kapitel 8 27 Absatz 1 VerfQ darf der Gemeinsame
Bundesausschuss bei Methoden, deren technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht, einen Beschluss zur Erprobung nacli2,"Kapitel § 22 VerfO nur
dann fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinprodukts‘@der Unternehmen, die in
sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches\nteresse an einer Erbringung
zu Lasten der Krankenkassen haben, zuvor gegenuber demyGemeinsamen Bundesausschuss
bereit erklaren, die nach § 137e Absatz 5 SGB V entstehenden Kosten der wissenschatftlichen
Begleitung und Auswertung in angemessenem Umfang zu Gibernehmen.

(2) Die Bedeutung der Begriffe Unternehmén;7Hersteller, Anbieter sowie der Angabe
.Methode, die maRRgeblich auf dem Einsatz eipes Medizinprodukts beruht” richtet sich nach
den Definitionen des 2. Kapitels 8§ 17 VerfQ.

(3) Einzelheiten zu Kosten und deren Ubérnahme sind nach 2. Kapitel § 27 Absatz 2 Satz 4
und Absatz 4 Satz 4 VerfO in dieser Kestenordnung zu regeln.

Il. Verfahren
§3 Bestimmung zur Anwendbarkeit des § 137e Absatz 6 SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt im Aussetzungsbeschluss nach 2. Kapitel
§ 14 Absatz 2 VerfO oder — bei Annahme eines Antrags nach § 137e Absatz 7 SGB V — im
Bescheid naCh=2: Kapitel 8§ 20 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V wegen der
Mafgeblichkeit*eines Medizinproduktes fir die Methode anzuwenden ist.

(2) 'Eindet auf die vorgesehene Erprobung § 137e Absatz 6 SGB V keine Anwendung,
wird* die JFinanzierung der Erprobung vom Gemeinsamen Bundesausschuss sichergestellt.
2Einzetheiten regeln Vereinbarungen mit der Stelle, welche mit dem Projektmanagement
gemall 2. Kapitel 8 24 VerfO beauftragt ist (Projekttrdger), und der wissenschaftlichen
Institution.

§4 Erklarung zu Kostentubernahmebereitschaft

(1) Die Bereitschaft zur Kosteniubernahme in angemessenem Umfang ist von einem
Antragsteller in seinem Antrag nach 2. Kapitel § 17 VerfO dem Grunde nach zu erklaren
(Bereitschaftserklarung). 2Sonstige Hersteller und Anbieter, welche sich an der Erprobung
beteiligen wollen, haben im Zuge des Verfahrens zur Ankiindigung der Beratungen Uber eine
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Erprobungs-Richtlinie nach 2. Kapitel § 6 die Gelegenheit, die Erklarung der Bereitschaft zur
Kostentbernahme dem Grunde nach 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. 2Ohne eine giltige Erklarung kann der Antrag oder die
Interessensbekundung nicht berticksichtigt werden.

8§85 Bestimmung der Kostenanteile bei mehreren beteiligten Unternehmen

(1) INach Ablauf der Frist zur Abgabe der Erklarungen nach 8§ 4 bestimmt der
Unterausschuss Methodenbewertung die Aufteilung der unter § 137e Absatz 6 SGB'V
fallenden Kosten auf die beteiligten Unternehmen in Prozent; die beteiligten Unterneéhmen
werden uber die danach vorbehaltlich eines Anspruchs auf Minderung des Kostenhanteils von
ihnen zu tragenden prozentualen Kostenanteile informiert. 2Als beteiligt “gelten die
Unternehmen, welche entweder einen Antrag nach § 137e Absatz 7 SGB V., gestellt haben
oder welche nach Interessensbekundung gemal § 4 Absatz 1 Satz 2 yom*Gemeinsamen
Bundesausschuss als Beteiligte anerkannt wurden.

(2) Der nach Absatz 1 festgelegte Kostenanteil ist als angemesseh/anzusehen, wenn die
beteiligten Unternehmen jeweils den Anteil der Studienkosten ‘tragen, welcher auf die
Untersuchung der Methode unter Verwendung der von ihnen hetgestellten oder angebotenen
Medizinprodukte entfallt. 2Zu diesem Anteil zéhlen bei Vergleichsstudien auch die anteiligen
Kosten bei der Untersuchung einer Vergleichsinterventions

(3) Soweit in ein und derselben Erprobung sowohidMethoden, welche dem § 137e Absatz 6
SGB V unterliegen, als auch Methoden, welche_ibm*“nicht unterliegen, untersucht werden
sollen, legt der Gemeinsame Bundesausschusss unter entsprechender Anwendung der
Grundséatze in Absatz 2 fest, welchen Kostenanteil er Gbernimmt; die Erm&Rigung des
Kostenanteils von beteiligten Unternehmenwiach Abschnitt 111 bleibt unberthrt.

8§86 Kostenibernahmeerklarung'aufgrund Kostenschatzung

(1) Vor Beschluss der Efprebungs-Richtlinie nach 2. Kapitel § 22 VerfO sind die
abgegebenen Erklarungerrpach § 4 auf Grundlage des Beschlussentwurfs der Erprobungs-
Richtlinie, der Schatzungémzu den Studienkosten und den Angaben zur Kostenlbernahme
nach 2. Kapitel § 22 Absatz 2 Satz 4 VerfO von den beteiligten Unternehmen zu erneuern und
damit die Verpflichtung,Zu tbernehmen, eine Finanzierungsvereinbarung nach 8 8 auf dieser
Grundlage abzuscéhlieBen (Kostenubernahmeerklarung). 2Das Unternehmen erklart zugleich
die Ubernahnde/dér Kosten des Studienprotokolls geman § 7.

(2) DiesKostenubernahmeerklarung nach Absatz 1 ist Geschéaftsgrundlage fur die
Finanziefufigsvereinbarung nach § 8.

8W 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 11l ermafigt werden.

(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.

66
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



§8 Finanzierungsvereinbarung

(1) Die Finanzierungsvereinbarung ist zwischen den beteiligten Unternehmen und dem
Gemeinsamen Bundesausschuss sowie der wissenschaftlichen Institution zu schlieRen. 2In
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 Kosten der
wissenschaftlichen  Begleitung und  Auswertung gemafR  Studienprotokoll, 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 entstehenden Kesten
an den Projekttrager nach § 3 Absatz 2 Ubertragen.

Ill.  Verminderte Kostentragung
89  Grundsatze der verminderten Kostentragung

(1) tUnternehmen konnen eine Priifung der angemesséhen’ Kostenlibernahme nach
2. Kapitel § 27 Absatz 4 und 5 VerfO durch den Gemeinsamen‘Bundesausschuss verlangen.
2Hierfir haben diese einen Antrag auf Minderung des\hath der Information gemaR § 5
Absatz 1 Satz 1 grundsatzlich zu tragenden Kostenanteils\Spatestens 4 Wochen nach deren
Zugang zu stellen. 3Die Frist nach Satz 2 ist eine Ausschlussfrist; hierauf sind die beteiligten
Unternehmen mit der Information gemaf 8§ 5 Absatzl Satz 1 hinzuweisen.

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

(3) Der Kostenanteil soll unabhéangig-vom Grund der Minderung hdchstens um 50 %
gemindert werden; soll die zur Erpgobung stehende Methode zur Behandlung seltener
Erkrankungen angewandt werden;kann die Minderung bis zu 70 % betragen.

(4) IIn diese Prifung kanf ‘der Gemeinsame Bundesausschuss externe Beauftragte
einbeziehen. ?2Die Einbeziehung kann insbesondere erfolgen, wenn Angaben von
Unternehmen berechtigtel Zweifel hinterlassen, welche durch eine 6konomische oder auch
rechtliche Expertise geklart werden konnen. 3Zuvor ist das betroffene Unternehmen um
Stellungnahme zu bitten’und tber die beabsichtigte Beauftragung zu informieren.

(5) 'Das Untetnehmen, welches eine verminderte Kostentragung beantragt, hat in seinem
Antrag das Verliegen der Voraussetzungen fiir eine ErméaRigung nach § 10 oder § 11 oder
beider Verschriften darzulegen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss tragt keine
Amtsermittlungspflicht, weitere insbesondere das Unternehmen begiinstigende Informationen
zu erhébgen. 3Er kann bei Unvollstandigkeit des Antrags weitere Unterlagen und Informationen
veh\Antragsteller verlangen; er setzt hierbei eine angemessene Frist, die bei fruchtlosem
Verstreichen zur Ablehnung wegen Unvollstandigkeit fuhrt. “Hiervon kann ausnahmsweise
abgewichen werden, wenn der Unternehmer glaubhaft macht, dass er aufgrund objektiver
Umsténde und ohne Verschulden an der Einhaltung der Frist gehindert war.

8§10 Besondere Beteiligungssatze bei verminderter wirtschaftlicher
Leistungsfahigkeit (KMU-Regelung)

(1) Die wirtschaftliche Leistungsféahigkeit eines Unternehmens ist auf der Grundlage seiner
nach den nachfolgenden Abséatzen zu bemessenden Mitarbeiterzahl und finanziellen
Leistungsfahigkeit (Jahresumsatz und Jahresbilanzsumme) zu bestimmen.
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(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 betragt der vorbezeichnete Anspruch 35 %. 3KMU mit weniger als 10
Mitarbeitern und einem Jahresumsatz bzw. einer Jahresbilanz unter 2 Mio. Euro
(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 hdéchstens 50 Mio. Euro erzielt oder seine
Jahresbilanzsumme 43 Mio. Euro nicht Uiberschreitet.

(4) Der Jahresumsatz und die Jahresbilanzsumme sind anhand eines von einem
unabhangigen Wirtschaftsprifer bestétigten Jahresabschlusses zu belegen. ?Bei einem,neu
gegrindeten Unternehmen, das noch keinen Jahresabschluss vorlegen kann, werden die
entsprechenden Daten im Laufe des Geschaftsjahres nach Treu und Glauben geschatzt. 3Die
Angaben, die fur die Berechnung der Mitarbeiterzahl und der finanziellen Schwellenwerte
herangezogen werden, beziehen sich auf den letzten Rechnungsabschluss yund werden auf
Jahresbasis berechnet.

(5) 1Bei der Berechnung der Mitarbeiterzahlen und dem Jahrésumsatz sowie der
Jahresbilanzsumme sind aul3er bei eigenstdndigen Unternehmen die entsprechenden Werte
etwaiger Partner- bzw. verbundenen Unternehmen anteilsméRig einzubeziehen. Z2Als
eigenstandiges Unternehmen gilt jedes Unternehmen, das nichtals\Partnerunternehmen oder
verbundenes Unternehmen gilt. *Partnerunternehmen sind“\alle “Unternehmen, die nicht als
verbundene Unternehmen im Sinne von Satz 4 gelten_wuhd zwischen denen folgende
Beziehung besteht: Ein Unternehmen (das vorgeschaltete® Unternehmen) halt — allein oder
gemeinsam mit einem oder mehreren verbundenen Ugternehmen im Sinne von Satz 4 — 25 %
oder mehr des Kapitals oder der Stimmreghte eines anderen Unternehmens
(nachgeschaltetes Unternehmen). #Verbundene “Unternehmen sind Unternehmen, die
zueinander in einer der folgenden Beziehungeimstehen:

a) ein Unternehmen halt die Mehrheitder Stimmrechte der Aktionare oder
Gesellschafter eines anderen Upterhehmens;

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

¢) ein Unternehmen ist.geman einem mit einem anderen Unternehmen
abgeschlossenem\Vertrag oder aufgrund einer Klausel in dessen Satzung berechtigt,
einen beherrsehenden Einfluss auf dieses Unternehmen auszutuben.

(6) Bei der«Bestimmung der Mitarbeiterzahl sind alle fir das Unternehmen tatigen
Personen einsehliellich 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 tatig sind, werden
anteiligyin“der Mitarbeiterzahl abgebildet. 3Fur die Bestimmung der Mitarbeiterzahl ist der
Jahresdurchschnitt des dem Antrag vorhergehenden Geschéftsjahres mafigeblich.

8§11 Besondere Beteiligungsséatze

(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 erhdhen, 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
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Methode beschrankt ist auf die Behandlung einer Erkrankung mit einer Prévalenz von
bundesweit nicht mehr als 5 auf 10 000 Personen.
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Anlage V zum 2. Kapitel — Formular zur Ubermittlung von Informationen tiber
den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fir die Bewertung
einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V

Formular zur Ubermittlung ven
Informationen tUber den Staad der
wissenschaftlichen Erkenfatnisse

fur die Bewertung_einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
mit Medizinprodukter=hioher Risikoklasse
nach § 137h des FunftemBuches 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 maR3geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse im Sinne
von § 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage” gilt hier eine Anfrage nach § 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 erméglichen dem
Gemeinsamen Bundesausschuss,

a) zu Uberprifen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahreniunterfallt
und
b) - falls die Methode dem Verfahren unterfallt - die Bewertung nach &\137h SGB V
durchzufihren.
Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen geméaR 2. Kapitel § 33 Absatz
1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss (Verf@)\wur mit eben diesem
Formular zulassig ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V.

Ungeachtet der vorgenannten weiter reichenden Pflicht<zdr Ubermittlung von Informationen
erfolgt eine inhaltliche Bewertung nach 8 137h 8GB V durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nur dann, wenn folgende Voraussetzungen erflllt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Informationen mit diesem Formular an den
Gemeinsamen Bundesausschuss Uberfmittelt, hat zugleich zu der gegenstandlichen
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 mafigeblich auf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die Ubermittlung dergnfermationen durch das Krankenhaus erfolgt im sogenannten
Benehmen mit dentlerstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem
Krankenhaus beinder' Methode zur Anwendung kommen sollen.

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

Die Kiriterien_*,Médizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept® sind im 2. Kapitel 88 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf Grundlage der Angaben Uberprift, die vom
Krankenhads im Formular in Abschnitt I Nummer 3 und 4 gemacht werden.

Bitte beriicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fir die Erflllung des Kriteriums ,erstmalige
NUBsAnfrage nicht darauf ankommt, ob ausschlie8lich Ihr Krankenhaus erstmalig eine
Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsétzlich 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 88 32 Absatz 1 und 34 Absatz
6 VerfO entnehmen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach
§ 137h SGB V prifen und feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfur
werden insbesondere die Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und
.neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept" tiberprift. Sie sollten vor diesem Hintergrund
die Mdglichkeit in Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses)
auch auf entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses im
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Rahmen des Beratungsangebots nach § 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel
§ 38 Absatz 2 VerfO). Falls fur die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits
vom Gemeinsamen Bundesausschuss 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 Ihren Aufwand fur die Angaben zur
Prifung der Voraussetzungen in Abschnitt Il. Hat der Gemeinsame Bundesausschuss bereits
festgestellt, dass die Methode dem Verfahren nicht unterféllt, ist auch keine
Informationsibermittlung erforderlich.

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

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

I Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach'§ 137h SGB V
I A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus bekannt)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers
(optional vom Hersteller auszufiillen, Erlauterungen dazu siehe unten)

v Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Efkenntnisse

\% Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufillen)

VI Literaturverzeichnis
VIl Unterschrift

Das Formular wird auf den Internetseiten des/Gemeinsamen Bundesausschuss (http://www.g-
ba.de) in Form einer Dokumentvorlage bergitgestellt. Verwenden Sie bitte unbedingt diese
Vorlage fir lhre Ubermittlung. An den Téxten der Vorlage selbst durfen — soweit es sich nicht
um bloRBe Erlauterungen/Beispiele (ify *Platzhalterfeldern handelt — keine Anderungen
vorgenommen werden. Bitte defken Sie auch daran, dass die Dokumente in deutscher
Sprache abgefasst sein missen-

Folgende Elemente sind indenyDokumentvorlagen enthalten:

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

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

- Platzhalter fur Informationen, die sie optional angeben kdnnen (blau hinterlegte
Felder);

- Erlduterungen/Textbeispiele in Platzhalterfeldern, die beim Ausfillen zu Gberschreiben
sind.

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

Vergessen Sie bei lhren Angaben nicht, dass Abklrzungen und nicht standardsprachliche
oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufiihren 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 zugehdrigen Quelle
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im Literaturverzeichnis in Abschnitt VI eindeutig zugeordnet werden kann. Hierfiir kbnnen Sie
beispielsweise wie folgt vorgehen:

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

- Ergéanzen Sie bei mehreren Veroffentlichungen 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-Datgien).
Die Ubermittelten Volltexte werden nicht verdffentlicht, sondern allein fir den,internen
Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berucksichtigung der durch die
entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den Gemeinsamen Bundésausschuss
nur gewahrleistet werden kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind. und diese dem
Gemeinsamen Bundesausschuss zu Beginn der Bewertung nach § 137h SGB 'V vorliegen.

Der Abschnitt 11l B (,weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers®) ist auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschuss als separates Boktiment verflgbar. Die
betroffenen Medizinproduktehersteller sind aufgefordert, in diesem Dokument optional
weitere fur den Gemeinsamen Bundesausschuss relevante Afgaben und Informationen zu
den Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse darzulegen, die in lhrem Krankenhaus bei der
angefragten Methode zur Anwendung kommen. Sofern Ihrem.Krankenhaus vom Hersteller der
ausgefillte und unterzeichnete Abschnitt Il B zusammenmit den zugehérigen Anlagen zur
Verflgung gestellt wurde, leiten Sie dies.\bitte unverdndert im Zuge der
Informationsuibermittlung an den Gemeinsamen Burndesausschuss weiter.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Infesmationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den Gemeinsamen Bundesausschuss veroffentlicht wird.

Alle weiteren Unterlagen, die dem)Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen dieser
Informationstibermittlung zugehen, unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie
werden grundsatzlich vertraulich behandelt (8 27 der Geschéftsordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses [GOJ).Einem gegentber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit
verstarkten Schutz derselbeh unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen®, also
solche, die von Ihnen.oder dem betroffenen Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs-
und Geschéftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden.

Der Umgang4nithech vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
GemeinsamenBundesausschusses (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere diurfen gemar
§ 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 missen.

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). Zuséatzlich 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 enthdlt Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse” kennzeichnen. Behalten Sie bei Ihren Angaben stets im Blick, dass
entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die
Transparenz _und  Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses ebenso wie unverdffentlichte Studien mdglicherweise nicht in _die
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Nutzenbewertung nach § 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 kopiergeschtzt sein darf. Fir alle einzureichenden Dokumente gilt, dass
diese nicht geschitzt sein dirfen, d.h., sie missen ohne Kennworteingabe lesbar,
speicherbar und druckbar sein. Zu den einzureichenden Unterlagen z&ahlen:

- ausgeflllte Fassung dieses Formulars

- etwaige Vollmachten gemal Abschnitt I,

- medizinproduktbezogene Unterlagen gemaf Abschnitt 11l A,

- samtliche Dokumente zu den Quellen des Literaturverzeichnisses aus Absehnitt VI

- Abschnitt 1l B und zugehérige Anlagen (sofern vom Hersteller zur Verfégung gestellt).

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass“eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen gewahrleistet~St. Eine mdgliche
Ordnerstruktur kdnnte wie folgt aussehen:

[ Formular
[ Bevollméchtigungen

[ Literatur
(1 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

[ Hoch vertrauliche Dokumente
[ Medizinproduktbezogene Unterlagei

[ Nicht hoch vertrauliche Dokdménte

[ Hoch vertrauliche Dokiirénte
[ Abschnitt Il B

Fur die Unterschrift drucken Sie'das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann tbermitteln
Sie den unterschriebepenm\Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kbnnen Sie die
Unterschrift im Formular‘in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
qualifizierten elektrenischen Signatur Ubermitteln.

Formale Pragdngwind Veroffentlichung des Formulars

Nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss das Formular mit den zugehérigen Unterlagen
erhalten haty werden die Ubermittelten Informationen zunéchst auf formale Vollstandigkeit
Uberprift~Zur Feststellung der formalen Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen
erfilliisein:

¢ 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 Il Nummer 2.3,

- Unterschrift einer flir das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer von
ihr bevollméachtigten Person in Abschnitt VII.

Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die Ubermittelten Informationen als nicht
eingegangen — und Sie werden hierlber informiert.
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Bei Erfullung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der Gbermittelten Informationen
unter Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei der Methode in
Ihrem Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses (www.g-ba.de/137h) bestatigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird das Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemaR § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf den Internetseiten
des Gemeinsamen Bundesausschusses vertffentlicht. Daher sind die im Formular
eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse
umfassen.

Von einer Veroffentlichung ausgenommen sind die Angaben zu lhrem Krankenhaus in
Abschnitt I, sofern Sie der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowig, die
Ubermittelten Anlagen.
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1. Krankenhaus

1.1 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.2 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

ggf. Bevollméchtigter (naturliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.4 Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.5  Veroffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

Das Krankenhaus stimmt der Verdéffentlichung dersunter Nummer 1 gemachten
Angaben zu.

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

* Vollmacht 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.

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.5  Veroffentlichung der Angaben

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

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

] Die Ubermittlung der Informationen erfolgt im Benehmen mit den Herstellern der
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, auf denen die technische Anwendung der
in Abschnitt I Nummer 2 beschriebenen Methode malRgeblich beruht und die im unter
Nummer 1 genannten Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sallen.
Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus bestéatigt mit seiner Unterschfiftwin
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.

¢) Kontaktdaten (Anschrift und optional Ansprechpartnes, mit 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 Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

2 Diese Angabe wird nicht verdffentlicht.

4. Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Safz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

4.1 Bestatigung der NUB-Anfrage

] Das unter NummenY genannte Krankenhaus hat am <TT.MM.JJJJ> eine NUB-
Anfrage zu dexinYAbschnitt II| Nummer 2 beschriebenen Methode gestellt.

4.2  Angaben aus der NUB-Anfrage

Ubertragen ¢Sie_hachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-
Anfrage, wie“Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere
Angaben'aus lhrer 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 Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht.
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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 Ihrer Beteiligung als
Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte
Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterféllt, im Rahmen einer
Beratung gemal 8 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 8 137h SGB V
unterfallt, hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenh&ausern und Herstellern von
Medizinprodukten gemal § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss 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 Methede dem Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V unterfallt, einen Beschluss gemaf § 137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt II
keine Angaben in den Textfeldern unter Nummers3.2 b), 3.2 c), 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 kdonnen 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 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 bundesdeutsehen
Bevdlkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie pbzw. Diagnostik zur
Verfigung stehenden Optionen, wie die Patientinnen und~Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfuhrliche 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 die,Methode, die Gegenstand lhrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Anfrage ist\Eflautern Sie dazu den theoretisch-
wissenschaftlichen Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine
Methode im Sinne des 8§ 137h SGB+V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgehiét

2.1 Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern lhrer
NUB-Anfrage, 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 verschlisselt?

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 diesemn/Feld
muss deckungsgleich mit der Angabe in dem Feld des InEK-Datenportals ,Bei Wwelehen
Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?* lhrer in Abschnitt | Nummen4
genannten NUB-Anfrage sein.

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 verdffentlicht.

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikgklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere™\Medizinprodukte angegeben haben,
vervielfaltigen Sie dieses Feld Nummer 3 und fullen.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 malgeblich 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

3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse 11l gemafRl Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
] Medizinprodukt der Klasse IIb gemalR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fir Medizinprodukte der Klasse Il

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 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 gemaf 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse Il 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. 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, Intensitdt oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse lIb 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 mdglichen
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 fur die Prufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 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 Dbereits systematisch eingefihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefilhrte 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
zJunterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegeniber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoktasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, dass™mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Eingatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr, eing neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. Nahere Erlauterungen
insbesondere  zu den  Begrifflichkeiten  ,bereits eingefithrte  systematische
Herangehensweisen*, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben prift der G-BANOb “die von lhnen angefragte
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches', Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang priift der G-BA beispielsweise auch die,Ubertragbarkeit der vorhandenen
Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

41 Angaben aus lhrer NUB-Anfrage zur Neuheit der angefragten Methode

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

a) Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgeldst oder ergénzt?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

b) Ist die Methode vollstandig 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 eingefuhrt?

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

4.2 Angabe zu den bereits eingefihrten 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 fur 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 Methode vapden
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei k@nnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten Methode,
eine veréanderte 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 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-hei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen, Sie die wesentliche Datengrundlage fir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens derangefragten 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 Il 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 11l A und flillen 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 ausgefillten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA zur Verfiigung gestellt.

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

2. Allgemeine Angaben

Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Gbermitteln Sie,
falls verfligbar, 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. Erfahrungemfeirder Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie fachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des unter
Nummer 2.¥genannten Medizinprodukts 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
Risikenfur Patientinnen und Patienten?

Optional:

Welche Anforderungen fiir 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-)maRnahmen, erforderliche apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? Bitte begriinden Sie die Anforderungen soweit méglich.

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

4, Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen

Sind lhnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
Sofern in Abschnitt [Il B vom Hersteller die Angaben zu Vorkommnissen und schwerwiegenden
unerwunschten Ereignissen tUbermittelt werden, sind keine Angaben in diesem Feld notwendig.

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

Dieser Abschnitt dient der Darstellung der Informationsbeschaffung sowie der Benennung der
ermittelten und als relevant eingestuften Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse der angefragten Methode. Dabei untergliedert sich die Informationsbeschaffung
in eine Suche nach verodffentlichten 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 fir eine Bewertung nach 8§ 137h SGB V erfullt sein missen. Um die
Wahrscheinlichkeit ggf. zu erhéhen, dass Sie alle fir die Bewertung relevanten Informationen
Ubermitteln, sind mogliche weitere, optionale Schritte flir 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 verfigbaren Literaturdatenbank- Medline
(Pubmed) durchgefihrt 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, die{hach Madoglichkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann (vorzugsweise *.ris).

OPTIONAL.: FUr eine systematischere Recherche fiihren Sie diese zusétzlich 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 Einschradnkungen nachfolgend spezifisch fir 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 Auswahlkriterien Publikationen im weiteren Prozess
bertcksichtigt oder ausgeschlossen wurden. Publikationen, die nach Prifung des Volltextes
ausgeschlossen wurden, kénnen mit jeweiligem Ausschlussgrund in Tabelle 1 aufgelistet
werden.
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Anzahl aller Treffer (Rohliste):
n=..

Ausschluss Duplikate

n=..

Nicht relevant

n=...

Anzahl im Volltext
ausgeschlossener Publikationen

spezifiziert nach Ausschlussgrund

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

n=...

~
T
Titel-/Abstractpriifung
n=..
~
T
Anzahl geprufter Volltexte
N=..
~
T
\4

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:
N = e

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.

1 preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
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Abschnitt IV Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

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 fihren 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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Abschnitt IV

2 Benennung der Studien fir die Darstellung des Standes der medizinischen Erkenntnisse

Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermittelten und als relevant eingestuften Publikationen fiir die Darstellung des Standes der
medizinischen Erkenntnisse einzutragen. Dabei befiillen Sie bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 2 unter 2.1 und zu
Treffern in Studienregistern, zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 3 unter 2.2. Darliber hinaus-besteht die Mdglichkeit, in Tabelle
4 unter 2.3 die Eckpunkte relevanter Studien aufzufiihren, die Ihnen bekannt sind, die aber nicht in einem der beiden Suchschritte ermittelt wurden.
Weitere relevante Publikationen, wie Leitlinien, HTA-Berichte etc., die sich nicht in Tabelle 4 extrahieten lassen, kénnen in Tabelle 8 unter 3.
dargestellt werden.

2.1 Benennung derjenigen Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenanhten Suchschritte identifiziert wurden und zu denen

Ergebnisse vorliegen

Fillen Sie bitte fur die Benennung der Studien Tabelle 2 aus. Unter ,Anmerkungen* hesteht Raum fur weitere Hinweise, z. B. wenn es zu einer
Studie mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fur jede Studie eine neue Zeile einzufigeq:

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

Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019

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) DurChftihrun | 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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Abschnitt IV

Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

2.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(n) ermittelt wurden
Bitte nutzen Sie Tabelle 3 fir die Benennung der Treffer aus Studienregister(n) zu geplanten, noch laufenden, abgebrochenens,ader abgeschlossenen Studien.
Dabei ist fur jede Studie eine neue Zeile einzufiigen.

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(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

Anzahlder
Patientinnen und
Pati€énien, die
eibgeschlossen
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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Abschnitt IV

Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

2.3 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifiziert wurden

Hier besteht die Méglichkeit, Ihnen bekannte Studien zu benennen, die nicht in der Literaturrecherche identifizieft wurden. Dabei ist fur jede Studie

eine neue Zeile einzufugen.

Tabelle 4: Eckpunkte der abgeschlossenen (jedoch nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifizierten) Studiemzur angefragten Methode, zu denen
Ergebnisse vorliegen

Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019

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) Durchflihrun | 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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Abschnitt IV Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

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 flr 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 vervielfaltigen). Dabei ist zwischen dichotomen (z. B.
Ereignis eingetreten ja/nein) und kontinuierlichen (z. B. Score in einem Fragebogen) Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu unerwinschten
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 Gite, sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf dem Einsatz des
diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern konnen.

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

Endpunkt X.

Quellen

[Autor, Jahr oder
Studiennummer im
Register]

ggf. Name der
Studie

Ereignisse in der Interventions-
gruppe

Ereignisse in der
Vergleichsgruppe*

MafR fir Unterschied,
gof. Kl oder p-Wert

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,Yexgleichsgruppe vorhanden” einzutragen.

Abkirzungen: Kl= Konfidenzintervall, RR=relatives Risiko
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Abschnitt IV Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fir kontinuierliche Endpunkte

Endpunkt X.

Quellen ggf. Name der Operationalisierung Ergebnis in der Ergebnis in der Maf fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie des Endpunkts Interventionsgrupp | Vergleichsgruppe* | 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 ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden” einzutragen.
Abkurzungen: KI= Konfidenzintervall, MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung

Tabelle 7: Ergebnisse von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der Test/Diagnostisches | Anzahl | Testgenauigkeit* in % [95%KI], n/N | MaR fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie Verfahren Patient "o i itat Spezifitat scloﬁled,VergIelch
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.
Abkurzungen: KI= Konfidenzintervall, SenssSensitivitat, Sp=Spezifitat
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Abschnitt IV Informationen tUber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

OPTIONAL:

3 Andere aussagekraftige Unterlagen fir 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 mdogliches 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 (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V). In diesem Fall hat der G-BA innerhalb von
sechs Monaten nach dem entsprechenden Beschluss tber eine Richtlinie zur Erprobung nach
§ 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kédnnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie
berilicksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende
Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fiir eine spatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel 8 13 Absatz 2
VerfO) bezweckt. Fur die Angaben zu den Eckpunkten sind klinisch-wissenschatftliehe
Begrindungen wichtig.

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzenbewertung.
Der G-BA ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich interessiert, inshesondere fir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen ‘Krankenhausern
bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in der Entwicklung befindlich sind.
Die Informationen kdénnen dazu beitragen, dass die Erstellung 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
Berlicksichtigung der Versorgungrealitéat die . tatsachliche Durchfuhrbarkeit der
Erprobung und der Leistungserbringung zu gewahrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel innerhalb vomZzwei Jahren abzuschliel3en, es sei denn,
dass auch bei Straffung des Verfahrens in1” Einzelfall eine langere Erprobungszeit
erforderlich ist.

- Krankenhauser, die die Methode unter Anwendung des Medizinproduktes erbringen
wollen, sind verpflichtet, an einegEfprobung nach § 137e SGB V teilzunehmen.

- In der Erprobungsrichtlinie hatider G-BA verschiedene Formen der Beteiligung an der
Erprobung vorzusehen. Wahyend es notwendig sein kann, dass eine erforderliche
Anzahl von Krankenhausetn an einer randomisierten, kontrollierten Studie teilnimmt,
die den Nutzenbelegy ‘erbringen soll, kdnnen — wenn sich bereits geniigend
Krankenhauser an-der'vom Gemeinsamen Bundesausschuss vorgesehenen Studie
zum Nutzennachweis im engeren Sinne beteiligen und insoweit weitere Krankenh&user
insbesondere-.aus methodischen Griinden nicht an dieser Studie teilnehmen kénnen —
andere Krankenhduser im Rahmen derselben Erprobung im Sinne einer
Beobaehtungsstudie flankierende Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit liefern und
damit ilrer Verpflichtung zur Teilnahme an der Erprobung nachkommen.

Unter Punkt;A konnen Sie daher mdgliche 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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Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufillen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2. Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt | Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert werden;
Abweichungen gegentiber des Anwendungsgebietes in Abschnitt I| Nummer 2.3 bedtirfen der
Begrindung.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kdnnen Sie die in Abschnitt II Nummer 2.2 gemachten Angaben zur Intervention
konkretisieren. Beschreiben und begriinden Sie zudem auf Grundlage lhrer Angaben in
Abschnitt Il Nummer 4.2a) die angemessene Vergleichsintervention fiir die mogliche
Erprobungsstudie.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4. Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten primaren 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 unerwiinschte Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fur jeden Endpunkt valide
Erhebungsinstrumente und -methoden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

96
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufullen)

5. Studientyp

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

Hierbei soll es sich soweit méglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemaf 2. Kapitel § 11
VerfO mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitat)
handeln. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unmaoglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufiihren oder zu fordern. Soweit qualitativn angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwéagung einer Methode aufgrund
gualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berlcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begrindung je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir 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
Studiendurchfiihrung unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitat so ausgestaltet werden,
dass sie hinreichend praktikabel sind.

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

Legen Sie Malinahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewéhrleistet 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. Séachliche, 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 primaren Endpunkt eine vorlaufige Fallzahlschatzung vor.

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

8. Studienkosten

Geben Sie eine Schatzung der moglichen Studienkosten einer Erprobungsstudie unter
Bertcksichtigung der Ausfilhrungen unter Nummer 1 bis 7 an. Hierbei sind die Kosten der
Erstellung des Studienprotokolls von den Kosten der Studiendurchfihrung und -auswertung
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Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufillen)

B. Mogliche Eckpunkte zur Lieferung flankierender Daten zu Wirksamkeit und
Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie (einschliellich Schatzung
moglicher Kosten)
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Abschnitt VI Literaturverzeichnis

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

Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben.
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Abschnitt VI Literaturverzeichnis

Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die Inhalte des Formulars vollstéandig 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 Veroffentlichung der Eintrdge im Formular anlasslich 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 Veroffentlichung sind dié
Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, sofern das
Krankenhaus der Veroéffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name des Unterzeichners Unterschrift*

TT.MM.JJ3J Klicken Sie hier, um einen
Text einzugeben.

* Eine fur das Krankenhaus im Umfang der vorstehgnden 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 fir 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 maldgeblich 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 8§ 137h SGB V verpflichtér)y dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen Uber dep |Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwehdung des
Medizinprodukts zu Ubermitteln. Die Ubermittlung der Unterlagen erfolgt im{Benehmen mit
dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die inedem Krankenhaus
bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt Il B des Formulars zur Ubermittlung von Informatierieh iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemaf § 137h Absatz 1 SGB \W(dient der Erfassung der fur
den Gemeinsamen Bundesausschuss relevanten Angaben undnformationen zur Anwendung
des Medizinprodukts, die dem Hersteller des Produkts,-hicht jedoch dem anfragenden
Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen vom Hersteller‘desjenigen Medizinprodukts, das bei
der jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht werden.
Sofern dem Krankenhaus vom Hersteller im Rahmen der Benehmensherstellung der
ausgefllte und unterzeichnete Abschnitt [IL.B, nebst zugehérigen Anlagen zur Verfigung
gestellt wurde, leitet das Krankenhalls die Unterlagen im Rahmen der
Informationsibermittiung an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. Alternativ kénnen
Sie die Unterlagen auch unmittelbar san den Gemeinsamen Bundesausschuss (ohne
Weitergabe an das Krankenhaus) \ubérsenden. Stellen Sie den Abschnitt 1l B auch in
elektronischer Form zur Verfigung.

Die vollstandigen Angaben,in‘diesem Abschnitt sind fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
relevant, um zu prifen, ob-di€”"Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V erfullt
sind und um vollumfangliche Informationen zur Bewertung nach & 137h SGB V der
angefragten Methaode, worliegen zu haben. Die Angaben des Abschnitt 1ll B werden auf der
Internetseite des~Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weitererthformationen gemaf § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V veroffentlicht, sofern
Sie dieser Vergffentlichung unter Nummer 8 zustimmen.

Wie wird.mif Vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

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

Ansonsten gilt, dass Unterlagen, die dem G-BA zusammen mit dem ausgefiilliten Abschnitt 111
B zugehen, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heil3t, sie werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (§ 27 der Geschaftsordnung des G-BA [GO]).

Einem gegeniber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen®, also solche, die von lhnen
gesondert als Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Stellen Sie
sicher, dass Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse, 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
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ebenso wie unveroéffentlichte Studien moéglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach
8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Ndheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).

Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, kdnnen 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 gemaR & 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich 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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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

Flugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfullung “der
Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR § 6y des
Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Glltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Doktiménte, 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 nach "8 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommpissewnd schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Nachstehend~ sind durch den Hersteller die Vorkommnisse und schwerwiegenden
unerwinschtefm™Ereignisse sowie ggf. die MaBnahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis “oder einem schwerwiegenden unerwinschten Ereignis (gemald der
Begriffshbestimmungen entsprechend 8 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv ergriffene
Mal3gahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei sind auch
yerdffentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu berlcksichtigen.

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der MalRBnahme entsprechend der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlie3lich
unerwiinschtes Ereignis, Grund  flOr | Einordnung korrektiv/praventiv)

praventive Mal3nahme

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

103
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



Abschnitt Il 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
Ablehnungsgrinde bei Versagen oder Entziehung der Zulassung).

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

5. Angaben zur klinischen Bewertung

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

5.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Ngigaung des
Medizinprodukts fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen, (insbesondere
Darstellung, ob die klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen
in der wissenschatftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien_tber ein @hnliches
Produkt [Literaturbewertung] entsprechend § 3 Nummer 25 MPG Stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

6. Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 genannten 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(éder war und die ganz oder teilweise im durch die
Anfrage erfassten Indikationsbereich durchgefiihrt wurden oder werden.

Fugen Sie fur jede Studie ein€\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_keige” ein.

Sponsor

Studienbezeichnung.tigd Studienbeschreibung (2 / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.

7. Anlagen

Ealren’ 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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8. Angabe zur Veroffentlichung der Angaben des Abschnitts 11 B

] Der Hersteller ist mit der Veroffentlichung seiner Eintrdge in Abschnitt 1ll B im
Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemal § 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

] Der Hersteller ist mit der Veroffentlichung seiner Eintrage in Abschnitt 1l B im
Rahmen des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemafR § 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 Ill B vollstdndig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il B zur Kenntnis genommen wurden,

- dass der Abschnitt 1l B keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse enthalt und dass
Anlagen, die Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse 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.
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Anlage VI zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaR §
137h Absatz 6 SGB V

Formular zur
Anforderung einer Beratung gemafn
§ 137h Absatz 6 SGB V

<<Krankenhaus / Medizinproduktehersteller>>

Stand: <<TT.MM.JJJJ>>
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Allgemeine Hinweise zur Beratungsanforderung gemanR 8§ 137h Absatz 6 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berdat Krankenhduser und Hersteller von
Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemalR § 137h SGB V Uber
dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Bitte
beachten Sie, dass die hier mogliche 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. Fir 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‘sind im
2. Kapitel 88 29 — 38 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaussehuss® (VerfO)
geregelt.

Dieses Formular dient der Erfassung der Angaben, die zur Anforderung einer Beratung gemar3
§ 137h Absatz 6 SGB V Gemeinsamer Bundesausschuss erforderlich, sigd. Bitte verwenden
Sie zur Anforderung einer Beratung nur ebendieses Formular wie im 2y Kapitel § 38 Absatz 1
VerfO vorgegeben.

Ausfillhinweise zum Formular

Es ist mdglich, dass Krankenhduser oder Medizinproduktehersteller Dritte zur Anforderung
einer Beratung bevollmachtigen. In diesem Fall ist s> erforderlich, die entsprechende
Vollmacht dem Formular beizulegen.

Das Formular gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Angaben

Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V
A Weitere medizinproduktbezogene Arigaben (dem Krankenhaus bekannte)

Il B Weitere medizinproduktbezogeng Angaben des Herstellers

IV weitere Fragen im Rahmen derBeratung

Y Anlagen

VI Unterschrift

Gemal 2. Kapitel 8§ 38¥Akhsatz 2 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen
der Beratung prufens~0b‘eine Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt und hierzu eine

Feststellung in, Farm eines Beschlusses treffen (Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsveffahtens). Fur diesen Beschluss prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob

- die technische Anwendung der gegensténdlichen Methode malfigeblich auf einem
Mediziprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

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

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

Wenn Sie eine Beratung zu dieser Frage erbitten, missen Sie dem Gemeinsamen
Bundesausschuss gemeinsam mit lhrer Beratungsanforderung auch die relevanten Angaben
zur Prifung der Voraussetzungen fur eine Bewertung nach § 137h SGB V Ubermitteln. Fillen
Sie dafur

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

Die Inhalte der Abschnitte Il, Ill A und lll B dieses Formulars entsprechen in vielen Punkten
den Inhalten des ,Formular zur Ubermittlung von Informationen tber den Stand der
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 méglich
ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begriindung ein. Die blau hinterlegten Felder sind fir
optionale Eingaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine Angaben machen mdchten, kénnen
Sie das Feld einfach leer lassen.

Sofern Sie keine Antwort zu der Frage der Einschléagigkeit des Bewertungsverfahens
wuinschen, machen Sie Ihre Angaben im Formular in dem Umfang, der zur Beantwortung‘hrer
Fragen erforderlich ist. Diese weiteren Fragen konnen Sie in Abschnitt 1Y “angeben.
Ubermitteln Sie auch die Anlagen, die zur Beantwortung dieser weiteren Fragéa 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 Gemeinsamen Bundesausschuss verotffentlicht wird
(Erlauterungen dazu siehe unten).

Alle weiteren Unterlagen, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen dieser
Informationstibermittlung zugehen, unterliegen dem Venyaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie
werden grundsatzlich vertraulich behandelt (8 27 der Geschaftsordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses [GQO]).

Einem gegeniber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
derselben unterliegen sogenannte ,hoch.vértsauliche Informationen”, also solche, die von
Ihnen oder dem betroffenen Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet'wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Infofmationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (Anlage |l der GO) geregelt. Insbesondere diirfen gemaf
§ 2 Satz 2 der Vertraulichkeitsschutzordnung hoch vertrauliche Informationen unter
besonderen Sicherungsvorkehlrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich
gemacht werden, die higfzir berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und
Aufgabe kennen missen, ' Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen,
dass sie keine Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse enthalten.

Um die Kennzeichidng und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen,
legen Sie die“entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten
UnterordnefPPauf der DVD ab. Zuséatzlich ist es erforderlich, dass Sie die Dokumente auch im
Dateinamen durch den Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des Dokuments selbst durch den
Zusatzs,Dokument enthalt Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse” kennzeichnen. Behalten Sie
béi [hren Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund
dervAnforderungen an die Transparenz _und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses ebenso wie unverdffentlichte Studien _méglicherweise
nicht in die Bewertung nach 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

Die Einreichung der Unterlagen ist — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift -
ausschlieBlich in elektronischer Form zul&ssig. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile
Disc (DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschitzt sein darf. Fir alle einzureichenden
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Dokumente gilt, dass diese nicht geschiitzt 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 méglich ist.

Fur die Unterschrift drucken Sie das Formular zusatzlich zur Ablage auf der DVD aus und
Ubermitteln Sie das ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der DVD.
Alternativ kdnnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur Gbermitteln.

Veroffentlichung des Formulars

Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Frage der Einschlagigkeit™des
Bewertungsverfahrens einen Beschluss fasst, gibt er zuvor im Wege einer @ffentlichen
Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhausern sowie™den jeweils
betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme. Hierfur wird der
Abschnitt 1l des Formulars verdéffentlicht.
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1. Beratungsinteressent

[] Krankenhaus [l Medizinproduktehersteller

Name

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Anschrift

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Ggf. Bevollméachtigter*
g g ( (

Name \b‘

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

) A\
Anschrift
.{\Q

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

N
* Vollmacht des Beratungsinteressenten erforderlich . \C}

25

N\,
2. Ansprechpartner \
ik Q
N *
O
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
. N
Anschrift
o'

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Ve

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Telefon- LBd glefaxnummer
[y

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

O
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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 8 137h SGB V unterfallt.

[ ] Der Beratungsinteressent wiinscht eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstandliche
Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt. Da diese Frage
einheitlich durch Beschluss zu entscheiden ist (vgl. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3
VerfQ), 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 wiinschen, fiillen Sie

- soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, den Abs¢hnitt Il und Il A
vollstandig aus und Gbermitteln die notwendigen Anlagen.

- soweit der Beratungsinteressent ein MedizinprodukteherstéNer ist, den Abschnitt Il
und Il B vollstandig aus und Ubermitteln die notwendigen Anlagen.
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8§ 137h SGB V

Belegen Sie Ihre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und tGbermitteln Sie die
zugehdorigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegenstandlichen
Methode pragnant zusammen. Ersatzweise kénnen 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 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 bufidesdeutschen
Bevdlkerung

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Thetapie bzw. Diagnostik zur
Verfigung stehenden Optionen wie die Patientinnefi_ und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versargt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfuhrliche Darstellung derétablierten 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 Methode

2.1 Bezeichnung der Methode

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschreiben Sie hier mgglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung geman

§ 137h Absatz 6 SGB W, bezieht. Erlautern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begrundungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB\.wird durch zwei Komponenten definiert:

a){ das Wirkprinzip und
h) das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben 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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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. Maf3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstandlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kdnnen Sie dieses keld Nummer
3 vervielféltigen.

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 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 mafigeblich 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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34 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Il gemafR3 Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
] Medizinprodukt der Klasse IIb gemalR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fir Medizinprodukte der Klasse Il

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 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 gemaf 2. Kapitel 8 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. 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, Intensitdt oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemalf 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. 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 mdglichen 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
8§ 137h SGB V

4, Angaben fur die Prufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 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 Dbereits systematisch eingefihrten
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
zJunterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegeniber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoktasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, dass™mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefuihrten Methode (unter Eingatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr, eing neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. Nahere Erlauterungen
insbesondere  zu den  Begrifflichkeiten  ,bereits eingefithrte  systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” findenSie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA, ob die‘gegenstéandliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.:lpidiesem Zusammenhang pruft der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der fothandenen Erkenntnisse auf den
Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1 Angabe zu den bereits eingefuhrten ‘Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in ein€atdersten Schritt, welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummek,2,3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Infermationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinienoder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
8§ 137h SGB V

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. Berlcksichtigen 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 Il 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 | Nummer 3 benannten
Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt II Nummer 3 mehrere Medizinprodukte benannt wurden,
vervielfaltigen Sie den Abschnitt Il A und fullen Sie ihn je Medizinprodukt aus.

Soweit der Beratungsinteressent ein Medizinproduktehersteller ist, flllen Sie den Abschnitt
IIl B aus. Der Abschnitt 11l A ist in diesem Fall nicht auszufillen.

1. Allgemeine Angaben

Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und tGbermitteln Sie,
falls verfiigbar, 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 Erfahtungen Sie in der bisherigen Anwendung des unter
Nummer 2.1 genannten Medizinprodukts-geésammelt 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 Patignten?

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Sind Ihnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fir 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 Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

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

Soweit der Beratungsinteressent ein Krankenhaus ist, missen Sie diesen Abschnitt nicht
ausfullen.

1. Allgemeine Angaben zum Medizinprodukt

Fugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfullung der
Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemdR 8§ 6 des
Gesetzes lUber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Gultigkeitsdauer 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
unerwiinschten Ereignisse sowie ggf. die MalRnahmen, die im Zusammenhang mit einem
Vorkommnis oder einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis (gemafl der
Begriffsbestimmungen entsprechend 8 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie préventiv ergriffene
Maflnahmen zum unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt aufzulisten. Hierbei sind auch
Veroffentlichungen auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu berlicksichtigen. (optionale Angabe)

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

praventive Mal3nahme

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

3. Angaben zur klinischen Bewertung

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

3.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen 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 wissenschatftlichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien tber ein @hnliches
Produkt [Literaturbewertung] entsprechend 8 3 Nummer 25 MPG stammen)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4, Studien des Medizinprodukteherstellers

Nachfolgend sind alle Studien zum unter 1 genannten Medizinpredukt zu benennen und zu
beschreiben (im Hinblick auf die Studienpopulation, Inter¢ention(en), Studientyp und
wesentliche Endpunkte), fur die der Hersteller Sponsor ist\gder war oder an denen er auf
andere Weise finanziell beteiligt ist oder war und diesganz oder teilweise im durch die
Anfrage erfassten Indikationsbereich durchgefuhrt wurden~oder werden.

Flgen Sie fur jede Studie eine neue Zeile ein. Falls\Ergebnisse dieser Studien vorliegen,
Ubermitteln Sie diese. Falls keine Studien existierenyauf die diese Kriterien zutreffen, tragen
Sie in der ersten Zeile ,keine" ein.

Sponsor

Studienbezeichnung und Studienbeschregibung (ia / nein)

Klicken Sie hier, um die Studienbezeichnung einzugeben.
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Abschnitt Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers

1. Weitere Angaben zur Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

Machen Sie nachstehend weitere Angaben zur gegenstdndlichen Methode, die zur
Beantwortung lhrer unter Nummer 2 genannten Fragen relevant sind. Angaben aus den
vorherigen Abschnitten mussen Sie hier nicht wiederholen. Bitte bermitteln 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 gemaR § 137h Absatz 6 SGB V erdortert Werden%%'n
(4

Frage Ggf. Position des Beratungsinteress*téﬂv mit
Begriindung X ‘{\'
¢

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.
A
P\

(Bitte fugen Sie weitere Felder ein, sofe@ndtigt.)

QQ
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Abschnitt V Anlagen

1. Anlagen

Geben Sie nachstehend die Anlagen an, die Sie dem G-BA im Rahmen der Beratung
gemal 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 lhren Angaben zu Abschnitt Il beziehen

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

Ubermitteln Sie weitere Anlagen, beispielsweise solche, auf die Sie sich in Ihren Angaben
unter Nummer 4 beziehen, sofern sie relevant fur 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 Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass er der Vertffentlichung der Eintrage in Abschnitt || des Formulars anlasslich des
Stellungnahmeverfahrens gemaf 2. Kapitel § 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 gemaf § 137h Absatz 6 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr
bevollmachtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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3. Kapitel: Verfahren fur Richtlinienbeschlisse nach § 116b Abs. 4 SGB V
§1 Anwendungsbereich

Dieses Kapitel regelt das Verfahren fir 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 Prifung auf Weiterentwicklung der Kataloginhalte erfolgt
a) auf Initiativbeschluss des Plenums oder

b) auf Vorlage der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der™ Kassenéarztlichen
Bundesvereinigung, des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen oder der nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationéns

2Die Pflicht nach § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V bleibt dadurch ganberthrt.
§ 3 Inhalt der Vorlage

(1) 1Die Vorlage muss den zu priffenden Gegenstand eindeutig beschreiben. 2Hierzu
sollten auch Angaben fur die Abgrenzung zu &hntichen, aber von der Vorlage nicht umfassten
Leistungen oder Indikationen gemacht werdehn. #Soweit moglich ist die jeweils giiltige ICD/OPS
Klassifikation anzugeben.

(2) Die Vorlage muss eine Begrindung enthalten, die auf Unterlagen gestiitzte Angaben

a) zu den Kriterien fur hoch  Spezialisierte Leistungen, seltenen Erkrankungen oder
Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf nach § 5 enthalt,

b)  zum diagnostischen gdértherapeutischen Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und
zur Wirtschaftlichkeit 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 Krankentiaus im Vergleich zur Erbringung in der Vertragsarztpraxis beschreibt,

c) zu den\ sachlichen und personellen Anforderungen an die ambulante
Leistngserbringung und zur Notwendigkeit einer Uberweisung durch die Haus- oder die
Faeharztin 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. 2Zuvor fordert der
zustandige Unterausschuss die vorlegende Organisation nach § 2 zur Erganzung oder
Préazisierung ihrer Vorlage innerhalb einer angemessenen Frist auf.

123
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



84  Priorisierung

Die Reihenfolge, in der die nach 8 2 zur Beratung anstehenden Vorlagen zu beraten sind, legt
der zustandige Unterausschuss unter Berlicksichtigung 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 fur die Aufnahme und den Verbleib als Kataloginhalt nach 8§ 116b SGB V

(1) 1Als hoch spezialisiert gelten Leistungen,

a) zuderen qualifizierter Erbringung medizinische Kenntnisse und Erfahrungengerfotderlich
sind, die Uber die Facharztqualifikation deutlich hinausgehen,

und entweder

b) zu deren qualifizierter Erbringung besonders aufwandige organisatorische (z. B. bei
interdisziplindrer Behandlung), bauliche, apparativtechnische\ “oder hygienische
Anforderungen vorliegen missen,

oder

c) die Leistungserbringung mit einem spezifischen Komplikationsrisiko fir den Patienten
oder mit einem Gefahrdungspotential flr Dritte verbunden ist, das mit der Infrastruktur
eines entsprechend spezialisierten Krankenhauses besser beherrscht werden kann als
in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung.

2In begriindeten Ausnahmefallen reicht auch a) oder<T) alleine aus.

(2) Eine seltene Erkrankung liegt vor, wenn‘angenommen werden kann, dass bundesweit
nicht mehr als funf von zehntausend Jersonen von ihr betroffen sind oder bei einer
vergleichbaren Pravalenz wegen der{Eigenart der Erkrankung eine Konzentration der
fachlichen Expertise im Rahmen \derstationdren Behandlung am Krankenhaus bereits
gegeben ist.

(3) Eine Erkrankung hat einembesonderen Verlauf, wenn empirisch durch entsprechendes
Datenmaterial belegt ist, dass’beim Uiberwiegenden Teil der Patientinnen und Patienten

a) mindestens zweimahkalenderjahrlich eine stationare Behandlung erfolgt,
b)  mehr als einesx@mbulante Behandlung pro Quartal Uber ein Jahr stattfindet und

¢) ein durchgangig abgestimmtes Versorgungskonzept aus einer Hand erforderlich ist.
8§86 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

(1 *Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gilt fur 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 vertragsarztlichen Versorgung ist.

2Der Unterausschuss soll im Zweifelsfall die Stellungnahme eines anderen Unterausschusses
oder des Bewertungsausschusses nach § 87 SGB V einholen.

(2) Wenn eine Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit nicht vorliegt
oder begrundete Zweifel bestehen, dass diese noch dem allgemein anerkannten Stand der
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medizinischen Erkenntnisse entspricht, kann das Plenum eine sektorenibergreifende
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 Uberprufung der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemal3 § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V den=gesetzlich
festgelegten Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinie spatestens alle zwei
Jahre daraufhin zu Gberprufen, ob sie noch denin § 116b Abs. 4 Satz 2 bis 4 SGB'V genannten
Kriterien entsprechen, sowie zu priifen, ob weitere hoch spezialisierte_Leistungen, weitere
seltene Erkrankungen und weitere Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen in den
Katalog nach 8§ 116b Abs. 3 SGB V aufgenommen werden missen;

125
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



4. Kapitel: Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
81 Regelungsbereich

(1) 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 Ausschluss der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln
von der vertragsarztlichen Versorgung,

2. zur Bildung von Festbetragsgruppen gemall 8 35 SGB V und der Ermittling von
Vergleichsgrofen gemal § 35 Absatz 1 Satz 5 SGB V,

3.  zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemaf § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB Vi. V. m. 812 AM-RL,

4.  zur Aufnahme von Medizinprodukten in die AMR gemaR § 31\Absatz 1 Satz 2 und 3
SGB Vi. V. m. den 8§ 27 ff. AM-RL,

5. zum Ausschluss von Arzneimitteln zur Erhdhung demr hebensqualitdt gemaR § 34
Absatz 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 § 35c Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 30 AM-RL
sowie

7.  zur Bewertung der Austauschbarkeit von‘Arzneimitteln (aut idem) nach § 129 Absatz la
SGB V in Verbindung mit § 40 AM-RL,

(2) Fir die Durchfiihrung der Bewertungsverfahren nach Absatz 1 ist der Unterausschuss
Arzneimittel (im Weiteren Unteralisschuss) des Gemeinsamen Bundesausschusses
zustandig.

(3) Der Unterausschuss +rierisiert die Beratungsthemen innerhalb der jeweiligen
Regelungsbereiche der AM:-RLyunter Berticksichtigung 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. Kapit€ls (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung Anwendung.

2{ Abschnitt Bewertung des therapeutischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln

1. Titel Regelungsbereich und Grundziige des Verfahrens
83 Anwendungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fur Richtlinienbeschlisse nach § 92 Abs. 1 Satz
1, 3. Halbsatz und Abs. 2 Satz 7 SGB V. 2Der in 8 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 fiir die Versicherten in konkretisierender
Weise zu regeln. 3Er zielt darauf, unter Berticksichtigung 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 (88 2,
12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2 SGB V). “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlie3en, wenn die UnzweckmaRigkeit
erwiesen ist oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaéglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. °In Therapiehinweisen kdnnen
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.

84  Grundzuge des Verfahrens

(1) Der Unterausschuss berdt auf Basis der Unterlagen nach/88 6 ff. gemaR den
Ergebnissen der Bewertung nach 88 11 f. und legt dem Plenum eihen Beschlussentwurf zur
Entscheidung vor.

(2) 1Der Unterausschuss kann unter Bericksightigung von Aspekten wie
Versorgungsrelevanz, Stand der medizinischen Kenntnisseggf. nach Priorisierung entweder

1. den Nutzen von Arzneimitteln gemaR 88 6 undyy bewerten oder

2. dem Plenum empfehlen, das IQWiG mit einef Nutzen-Bewertung nach § 139a Absatz 3
Nummer 5 SGB V zu beauftragen. 28oweit das IQWiG beauftragt wird, hat der
Unterausschuss Arzneimittel

- den Inhalt des Auftrags gemaf § 8Abs. 1, insbesondere in Zusammenarbeit mit dem
IQWIG, zu konkretisieren sowie

- die Bewertung nach Abschluss”der Plausibilititskontrolle gemaR § 8 Abs. 2 als auf-
tragsgeman abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren.

8§85 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

(1) Vor der Ents¢heidung Uber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nt.(6 SGB V und Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V ist den
Sachverstandigentder medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
den fir die "Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen
Spitzenorganisationen  der  pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen
pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
maf3géeblichen 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 Sachversténdigen, 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 veréffentlichen.
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2. Titel Bewertung des therapeutischen Nutzens
8§86 Therapeutischer Nutzen

(1) Die Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels erfolgt auf der
Grundlage von Unterlagen entweder zum Ausmall des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels bei einer bestimmten Indikation oder durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fir die
Patientinnen oder Patienten.

(2) MaRgeblich fur die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmall der
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitat ‘und
Lebensqualitat.

8§87 Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) Die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach § 6 erfolghauf der Basis der
arzneimittelgesetzlichen Zulassung, der Fachinformationen sowie,™ Publikationen von
Zulassungsbehérden und der Bewertung von klinischen Studiem™ nach methodischen
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese allgemein verfigbar sind oder
gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards~entspricht.

(2) lEine systematische Literaturrecherche dient \der Erfassung des fir die
Nutzenbewertung relevanten  wissenschaftlichen « Erkenntnismaterials. 2Sie  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 einerQualitatsbewertung nach Abs. 5.

(4) Bei der Klassifizierung der Unterlagen gelten folgende Evidenzstufen:

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

Ila SystematischéJbersichtsarbeiten der Evidenzstufe 11b

b Prospekiiv vergleichende Kohortenstudien

[l Retraspektiv 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) 1Der Unterausschuss priift die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitdt und bewertet ihre Aussagekraft, die Konsistenz der Ergebnisse und
die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext. 2Dies sollen, soweit
maoglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenrelevanten Endpunkten sein. 3Vorrangig
sind randomisierte, kontrollierte, klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit
anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen, zu berticksichtigen.
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§8 Nutzenbewertungen des IQWiG

(1) 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 durchzufthren ist und

- mit welchen Arzneimitteln oder Behandlungsformen das zu bewertende Arzneimittel
mindestens verglichen werden soll (Komparatoren).

(2) INach Ubermittlung des Abschlussberichts uberpriift der Unterausschuss, die
Empfehlung des IQWIG im Rahmen einer Plausibilitatskontrolle. 2Die Plausibilitatskohtroelle
umfasst die Prifung, ob

1. die Angaben in der Empfehlung mit dem Auftrag tibereinstimmen, 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 Beteiliguag, und Wuirdigung der
Stellungnahmen stattgefunden hat und

4.  ob die wertende Beurteilung in sich schliissig und nachvellziehbar ist.

3. Titel Bewertung der medizinischen Notwendigkeit Und Wirtschaftlichkeit
§9 Medizinische Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Hinblick darauf, ob

1. das Arzneimittel auch im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen
entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmalfd der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne.des § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V geeignet ist,

2. eine diagnostische oder\ therapeutische Interventionsbedirftigkeit, auch unter
Berlicksichtigung eines Spontanverlaufs, besteht,

3. der diagnostische«0der therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Efkenntnisse entspricht und

4.  eine andere{zweckmaRigere Behandlungsmdglichkeit nicht verfligbar ist.
8§10 Wirtschaftlichkeit

(1) t$oweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden
Atzneimittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen
verfiigen, sind fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten, gemessen am
Apothekenabgabepreis, sowie ggf. die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten
mafgeblich. ?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 bericksichtigen.

(2) Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass ein Arzneimittel einen therapeutischen
Zusatznutzen gegenudber den zu vergleichenden Arzneimitteln und Behandlungsformen
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aufweist, kann die Bewertung der Wirtschaftlichkeit auch auf der Grundlage einer ergédnzenden
Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses erfolgen.

4. Titel Umsetzung des Ergebnisses der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-
Richtlinie

8§11 Ergebnis der Bewertung

(1) 1Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsmaglichkeiten therapierelevant unterlegen ist oder sein kann, ist zu psifen,
ob die Verordnung des Arzneimittels wegen Unzweckmalfigkeit gemal § 92 Abs. 1-Satz 1
Halbsatz 4 SGB V einzuschranken oder auszuschlieBen ist. 2Entsprechendes gilt,{ivénn die
Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels nach 8 35a SGB V ergibt, dass dex/Nutzen des
bewerteten Arzneimittels geringer ist als der Nutzen der zweckmafigen Vergleichstherapie
(8 5 Abs. 7 Nummer 6 AM-NutzenV). 3Das Nahere zur Bewertung der UnzweckmafRigkeit
eines Arzneimittels regeln die 88§ 12 und 13.

(2) Verflgt das Arzneimittel im Vergleich zu anderef?,“Arzneimitteln und
Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzeén, ist gemafl 8§ 14 zu
prufen, ob die Verordnung des Arzneimittels wegen Unwirtschaftlichkeit einzuschranken oder
auszuschlieRen ist.

(3) 1Unbeschadet der Absétze 1 und 2 kdnnen auf der Grundlage von Nutzenbewertungen
nach den 88 7 und 8 oder § 35a Abs. 1 SGB V i.V.m. 5 Kapitel § 18 oder auf der Grundlage
von Kosten-Nutzen-Bewertungen nach 8 35b SGB. VA _Therapiehinweise zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise der bewerteten Arzneimittel erStellt werden. ?Das Nahere hierzu regelt
§ 15.

8§12 Feststellung der UnzweckmaRigkeit

(1) 1Das zu bewertende Arzreimittel ist unzweckmafig, wenn die mit ihm verglichenen
Arzneimittel oder Behandlungsformen einen therapierelevant héheren Nutzen haben und
deshalb als zweckmaéRige Therapie regelmaliig dem zu bewertenden Arzneimittel vorzuziehen
sind. 2Die Unzweckma@igkeit kann auch fur relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche festgestellt werden.

(2) 1Die Bewertufig der ZweckmafRigkeit eines Arzneimittels erfolgt auf der Grundlage der
Fachinformation uhd ‘von klinischen Studien zum Ausmald des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittelsdm._Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen. ?Maf3geblich
fur die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmall der Beeinflussung
patientenrélevanter Endpunkte. 3Ein hoherer Nutzen kann auch eine Verringerung der
Haufigkeitoder des Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkungen sein. 4Vorrangig sind
klinische' Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln oder
Behandlungsformen zu bertcksichtigen.

8§13 Forderung von ergdnzenden versorgungsrelevanten Studien zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit

(1) 1Soweit Studien gemal § 12 Absatz 2 fir die Bewertung der ZweckmaRigkeit eines
Arzneimittels nicht hinreichen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss mit
der MalRRgabe treffen, dass der von der Bewertung betroffene pharmazeutische Unternehmer
erganzende versorgungsrelevante Studien unter Bertcksichtigung der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Anforderungen zur Bewertung der Zweckmaligkeit des
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Arzneimittels innerhalb einer Frist vorzulegen hat (Forderung). 2Die Frist zur Vorlage dieser
Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider
Daten; sie soll drei Jahre nicht Giberschreiten. 3Innerhalb dieser Frist ist ein Studienbericht nach
ICH E3 vorzulegen.

(2) Vor einer Beschlussfassung lber die Forderung nach Absatz 1 gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut
Gelegenheit, zu den inhaltlichen Anforderungen an die versorgungsrelevanten Studien
Stellung zu nehmen (Benehmensherstellung). 2Die Frist fiir die Abgabe einer Stellungnahme
soll vier Wochen nicht Giberschreiten. 31. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

(3) INach der Benehmensherstellung gemaf 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. 3Dig Ffist fur
die Abgabe einer Stellungnahme soll vier Wochen nicht Giberschreiten. 1. Kapitel 810 VerfO
gilt entsprechend.

(4) INach Vorlage der Studien entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss uber die
ZweckmaRigkeit des zu bewertenden Arzneimittels. 2Werden die Studieh™mach Absatz 1 nicht
oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesauss$chuss das Arzneimittel
von der Verordnungsfahigkeit ausschlieRen. 3Satz 2 gilt auch, wenn der pharmazeutische
Unternehmer nicht innerhalb eines Jahres nach Beschlussfassung hach Absatz 1 nachweisen
kann, dass er mit der Studie begonnen hat.

§ 14 Ausschluss eines Arzneimittels von der Versergung wegen Unwirtschaftlichkeit

'Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels erfolgt nach MaRRgabe der in § 10
Absatz 1 festgelegten Grundsatze. 2Ergibt die.Bewertung, dass die durch die Verordnung des
Arzneimittels den Krankenkassen entstefenden Kosten die Kosten der verglichenen
Behandlungsmdglichkeiten Ubersteigen,*kann der Gemeinsame Bundesausschuss die
Verordnung des Arzneimittels einschranken oder ausschlie3en, wenn die Wirtschaftlichkeit
nicht durch einen Festbetrag nach.8\35 Absatz 5 SGB V oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V hergestellt werden kann.

8§15 Therapiehinweise

(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92
Absatz 1 Satz 2*‘Nummer 6 SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimittelndoeschlielen (Therapiehinweise), insbesondere fur Arzneimittel,

1. bei demen aufgrund der Komplexitat des medizinischen Sachverhaltes eine differenzierte
BeSehreibung der Anforderungen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise sowie eine
gualitatsgesicherte Anwendung erforderlich ist oder

2N\, )die einen maligeblichen Anteil an der Versorgung der Versicherten in einem
Indikationsgebiet aufweisen.

2Therapiehinweise kénnen in Form von Zusammenstellungen von Arzneimitteln, gegliedert
nach Indikationsgebieten und Stoffgruppen, oder auf3erhalb von Zusammenstellungen zu
bestimmten Arzneimitteln erlassen werden.

(2) In den Therapiehinweisen konnen Feststellungen zur wirtschaftlichen und
zweckmaRigen Auswahl der Arzneimitteltherapie getroffen werden, insbesondere
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1. zum Ausmald des therapeutischen Nutzens der oder des Arzneimittels, auch im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsmaoglichkeiten,

zur medizinischen Notwendigkeit,

zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage kommenden
Patientengruppen,

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, fur die ein Arzneimittel wirtschaftlich und zweckmé&Rig ist.

(3) IFur die Erstellung von Therapiehinweisen gilt § 7 entsprechend. 2DieNimaeh dieser
Regelung vorzunehmenden Verfahrensschritte werden in der Zusammenfassenden
Dokumentation dokumentiert.

3. Abschnitt Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 bis¢lb SGB V und
Ermittlung von VergleichsgréRen nach § 35 Apbs. 1 Satz 5 SGB V

1. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppeéeghildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2
Nr.1SGB V

8§16 Feststellung zu den Gemeinsamkeiten desSelben Wirkstoffs

(1) INach der Gesetzessystematik erfolgt-die Gruppenbildung auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. 2Derselbe Wirkstoff kann ménschlicher, tierischer, pflanzlicher oder chemischer
Herkunft oder ein auf biotechnologischeém Weg hergestellter Stoff sein. 3Wirkstoffe im Sinne
des 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V.sind auch Kombinationen derselben Wirkstoffe im gleichen
Mengenverhaltnis.

(2) Derselbe Wirkstoff istientweder

- menschlicher, tierischier*oder pflanzlicher Herkunft und jeweils auf den- oder dieselben
arzneilich wirksamemnBestandteil oder Bestandteile standardisiert oder

- chemischer Herkunft oder eine durch Verarbeitung oder auf synthetischem Weg
gewonneng.chiemische Verbindung mit derselben molekularen Struktur oder

- auf bioteghnhologischem Weg hergestellt und weist, im Falle von Proteinen dieselbe
Aminosauresequenz auf, dabei kann sich das Molekil in der Glykosylierung oder
Tertiarstruktur unterscheiden.

(3) Als ein und derselbe Wirkstoff gelten grundséatzlich

- N\Vverschiedene Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate eines Wirkstoffes sowie

- auch durch unterschiedliche, einschlie3lich biotechnologischer Verfahren hergestellte
Wirkstoffe.

§ 17 Berucksichtigung einer fir die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverflugbarkeit

(1) Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen
Arzneimitteln unterschiedlichen Bioverflgbarkeit dann fur die Therapie bedeutsam, wenn es
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zur Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht
gleichwertig ersetzt werden kann, es also fur die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen
generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist.

(2) 1Bei der Bildung von Gruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 1 SGB V soll bei Arzneimitteln
mit Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die
Resistenzsituation bertcksichtigt werden. 2Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fiir die
Versorgung von Bedeutung sind, kdnnen von der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen
werden.

8§18 Ermittlung der Vergleichsgrofien gemal 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

'Als geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V, wird fur
Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V im Regelfall die reale Wirkstarke 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 ngefr 8 35 Abs. 1 Satz 2
Nr.2 SGB V

8§19 Allgemeine Aufgreifkriterien fir die Gruppenbildung

(1) Fur die pharmakologisch-therapeutische \Vergleichbarkeit kommt es auf die
pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften der Wirkstoffe an.

(2) INach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene von
Wirkstoffen. 2Als Ausgangspunkt fur die Feststellung der Vergleichbarkeit von Wirkstoffen
eignet sich die anatomisch-therapeutisch-ehemische Klassifikation der WHO (ATC-Code)
nach MafRRgabe des § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB'V. *Danach kdnnen Festbetragsgruppen gebildet
werden fur Wirkstoffe, die einem Wirkpfinzip (4. Ebene) zugeordnet sind, auch wenn sie sich
in Ubergeordneten Klassifikationsmerkmalen unterscheiden. “Allerdings ist bei auf dieser
Grundlage vorgeschlagenen s~Festbetragsgruppen erganzend zu prifen, ob unter
pharmakologisch-therapeutisefien Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe (5. Ebene) von der
Gruppenbildung auszuschlieeh oder in Untergruppen zusammenzufassen sind.

(3) MaRgebend furndie Prifung der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
von Wirkstoffen, insh@sondere unter dem Gesichtspunkt der chemischen Verwandtschatft, sind
die in den 88 20 bis 22 genannten Kriterien.

8§20 Pharmakologische Vergleichbarkeit

(1) Bur die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten
sind die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik wesentlich:

1. Pharmakokinetische Eigenschaften, durch Wirkstoff und/oder Galenik bedingt, finden u.
a. Ausdruck in der Bioverfligbarkeit (absolute Bioverfligbarkeit, gemessen gegen eine
intravendse  Applikation), aber auch z. B. in einer unterschiedlichen
Eliminationshalbwertszeit und Wirkungsdauer.

2. Allgemeine Voraussetzung fir die Wirkung eines Arzneistoffs (Pharmakon) ist z. B. die
Interaktion mit einem Rezeptor, der bestimmte physiologische Ablaufe im Organismus
steuert. Unter pharmakologischen Rezeptoren versteht man intrazellulare oder
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membranstandige 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 rdumliche Struktur auszeichnen, die eine spezifische
Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung ermdglicht. 2Eine chemische Verwandtschaft erstreckt
sich nicht nur auf Molekilvariationen aus kombinatorischen Syntheseverfahren, soendern
schlielt 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 Zulasstng fir ein gemeinsames
Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinsame AnwendungsSgebiete besitzen.

3. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr.3 SGB V

8§ 23 Therapeutisch vergleichbare Wirkung

Wirkstoffe, auch Kombinationen, habe&h/eine therapeutisch vergleichbare Wirkung, wenn sie
fur ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete
zugelassen sind.

4. Titel Bericksichiigung von Therapiemoglichkeiten und medizinisch
notwendigen Verordnungsalternativen

8§24 Gewabpleistung, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschréankt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfigung stehen

(1) ‘Die nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V gebildeten Gruppen miissen
géwahrleisten, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch
notwendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen. ?Dieser Anforderung wird dadurch
Rechnung getragen, dass bei einer anderen Galenik (z. B. normal freisetzend/retardiert), bei
unterschiedlichen Applikationswegen (z. B. parenteral versus oral) und Applikationsorten (z. B.
systemisch versus topisch) getrennte Festbetragsgruppen gebildet werden, wenn dies fur die
Therapie bedeutsam ist. ]Insbesondere kdnnen altersgerechte Darreichungsformen fir Kinder
bertcksichtigt werden.

(2) 1Als medizinisch notwendige Verordnungsalternativen kénnen auch Arzneimittel aus
anderen Wirkstoffgruppen oder auch MaRnahmen, die auch ohne Arzneimitteltherapie zur
Erreichung des therapeutischen Ziels fiihren, zur Verfligung stehen. ?Ergéanzend wird auch
innerhalb einer Festbetragsgruppe geprift, ob Verordnungsalternativen eingeschrankt
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werden. 3So kdnnen Fertigarzneimittel, die ein singulares Anwendungsgebiet besitzen, von
der Gruppenbildung freigestellt werden. “Fertigarzneimittel besitzen ein singulares
Anwendungsgebiet, wenn es innerhalb einer Festbetragsgruppe Kkein weiteres
Fertigarzneimittel gibt, das Uber dieses singuldre Anwendungsgebiet hinaus ein
Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertigarzneimittel der Gruppe teilt und dieses insoweit
eine Verbindung zum gemeinsamen Anwendungsgebiet herstellt.

(3) 1Bei der Bildung von Gruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 1 SGB V soll bei Arzneimitteln
mit Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die
Resistenzsituation bertcksichtigt werden. 2Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fiir die
Versorgung von Bedeutung sind, kénnen von der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen
werden.

5. Titel Bewertung der therapeutischen Verbesserung
8§ 25 Voraussetzungen der therapeutischen Verbesserung

(1) Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz,2 Nr. 2 und 3 SGB V
sind Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen, deren Wirkurdgsweise neuartig ist oder
die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer,Nebenwirkungen, bedeuten.

(2) 1Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als Erster dieser Gruppe
in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht. 2Die/Neuartigkeit der Wirkungsweise
ist nur relevant fur Festbetragsgruppen nach 8 35 Abs. 4, Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V.

(3) 1Ein Arzneimittel mit einem patentgeschitztéh,Wirkstoff zeigt im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbesserung i. S. des § 35
Abs. 1 Satz 3 SGB V, wenn es einen therapierelevanten hoheren Nutzen als andere
Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und‘deshalb als zweckmaRige Therapie regelmafig
oder auch fur relevante Patientengruppepnteder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln
dieser Gruppe vorzuziehen ist. 2Entsprechende Bewertungen erfolgen fiir gemeinsame
Anwendungsgebiete der Arzneimittel der Festbetragsgruppe. °S3Eine therapeutische
Verbesserung kann sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimittel einen
therapierelevanten hoheren Nutzen hat

1. aufgrund einer uUberlegenen Wirksamkeit gegeniiber Standardmitteln in der jeweiligen
Vergleichsgruppe \nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse odex

2. aufgrund der Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapierelevanter
Nebenwitkungen im Vergleich zu den anderen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe.

8§26 @Gerirgere Nebenwirkungen als therapeutische Verbesserung

(N 1Als 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-Guideline)
guantifiziert. 3Art und Ausmaf beschreiben den Schweregrad der Nebenwirkungen. “Eine
Nebenwirkung ist schwerwiegend, wenn sie todlich oder lebensbedrohend ist, zu
Arbeitsunfahigkeit fihrt oder einer Behinderung oder eine stationdre Behandlung oder
Verlangerung einer stationaren Behandlung zur Folge hat.
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(2) Fir 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 Ausmalfd aufweist.

§ 27 Nachweis der therapeutischen Verbesserung

(1) IFur Arzneimittel mit einem patentgeschitzten Wirkstoff erfolgt der Nachweis der
therapeutischen Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet aufgrund der
Fachinformationen und durch Bewertung von klinischen Studien nach den methodischen
Grundsétzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien allgemein verfiigbapxsind
oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. 2Maf3stab fir
die Beurteilung der therapeutischen Verbesserung ist der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Erkenntnisse.

(2) 1Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wird ‘auf der Basis
der arzneimittelgesetzlichen Zulassung festgestellt. ?2Dariiber hinaus kann gine*therapeutische
Verbesserung dem allgemein anerkannten Stand der mediziniSehilen Erkenntnisse
entsprechen, wenn sie von der groRen Mehrheit der einschlagigen Fachleute (Arzte,
Wissenschaftler) beflirwortet wird. *Von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen
abgesehen, muss Uber die ZweckmaRigkeit der therapeutisechem Verbesserung Konsens
bestehen. “Das setzt im Regelfall voraus, dass UbersQualitait und Wirksamkeit der
therapeutischen Verbesserung zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen
gemacht werden kdnnen. °Die therapeutische Verbesseting muss in einer fur die sichere
Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsféllen erfolgreich gewesen sein. ¢Der Erfolg
muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei «géféhtrten Statistiken Uber die Zahl der
behandelten Félle und die Wirksamkeit der therapeutischen Verbesserung ablesen lassen.

(3) Die Feststellung, ob eine therapeutis¢he Verbesserung dem allgemeinen anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, erfolgt grundséatzlich auf der Basis

1. der arzneimittelgesetzlichen Zufassung nach 8 25 AMG unter Beriicksichtigung der
Angaben der amtlichen Fachinformation sowie

2. unter vorrangiger Beri@eKsichtigung klinischer Studien, insbesondere direkter
Vergleichsstudien .mit>,>anderen  Arzneimitteln  dieser  Wirkstoffgruppe  mit
patientenrelevanten/&ndpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat
(8 35 Abs. 1b Sat2"\o\SGB V).

(4) 1Die therapeutiSche Verbesserung soll in randomisierten, verblindeten und
kontrollierten _direkien Vergleichsstudien, deren Methodik internationalen Standards
entspricht, nachgewiesen sein und ein therapeutisch bedeutsames Ausmaf aufweisen. 2Sie
sollen an Populationen oder unter Bedingungen durchgefiihrt sein, die fir die Ubliche
Behandlungssituation reprasentativ und relevant sind. 3Sie sollen gegentber Standardmitteln
der Vergleichsgruppe durchgefilhrt werden, um die mogliche Uberlegenheit der
therdpedtischen Verbesserung mit ausreichender Sicherheit prifen zu kénnen.

(5) Liegen direkte Vergleichsstudien nicht vor, ist zu prifen, ob placebokontrollierte
Studien verfugbar sind, die sich fur einen indirekten Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung eignen und den in Absatz 3 beschriebenen Qualitdtsanforderungen
entsprechen.

(6) Der Unterausschuss prift die nach den Abséatzen 3 und 4 vorgelegten Studien
hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfuhrungs- und Auswertungsqualitdt und bewertet ihre
Aussagekraft zur Relevanz der therapeutischen Verbesserung unter Berlcksichtigung der
aktuellen Fachinformation.
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(7) Ein Arzneimittel, das von einer Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen
therapierelevanten héheren Nutzen nur fur einen Teil der Patientinnen oder Patienten oder
Indikationsbereiche des gemeinsamen Anwendungsgebietes hat, ist nur fir diese
Anwendungen wirtschaftlich; das Néhere wird in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 SGB V (AM-RL) geregelt.

6. Titel Ermittlung der VergleichsgroRen gem. 8 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V
§ 28 [unbesetzt]

§ 29 Ermittlung der VergleichsgrdRen fur Festbetragsgruppen nach 8§ 35 Abs. A4
Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V

1Gemall § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fir die
Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen mittleren
Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgréBem\zu ermitteln. 2Als
geeignete VergleichsgrofRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB ¥»hat der Gemeinsame
Bundesausschuss  die  verordnungsgewichtete  durchschnittliche Einzel-  bzw.
Gesamtwirkstérke festgelegt. 3Sie wird nach MaRgabe der in Anlage’l der Verfahrensordnung
festgelegten Methodik ermittelt.

7. Titel [unbesetzt]
8§30 [unbesetzt]

8§31 [unbesetzt]

4. Abschnitt Bewertung von mieht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
hinsichtlich giner Aufnahme in die AM-RL nach § 34 Abs. 1 Satz 2 und
Abs. 6 SGBA/Y. V.m. § 12 AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien
§ 32 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzlieche Voraussetzung fur die Verordnungsfahigkeit eines nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels ist die arzneimittelrechtliche Zulassung, insbesondere
in” Bezug auf die Anwendung des apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen
Arzpeimittels bei der zur Aufnahme vorgesehenen schwerwiegenden Erkrankung.

§ 33 Bewertung einer schwerwiegenden Erkrankung

(1) 1Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt. °Soweit eine solche Erkrankung nicht lebensbedrohlich ist,
setzt ihre Anerkennung als schwerwiegend voraus, dass sie von ihrer Schwere und dem
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Ausmald der aus ihr folgenden Beeintrachtigungen her jenen Krankheiten gleichgestellt
werden kann.

(2) 1Das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ist durch Literatur zu belegen, die
im Volltext beizufligen ist. ?Dies ist nicht erforderlich, wenn die schwerwiegende Erkrankung
im gleichen Schweregrad bereits in die Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V
aufgenommen worden ist.

§ 34 Bewertung des Therapiestandards bei der Behandlung einer schwerwiegenden
Erkrankung

(1) Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische NutzeQ\zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand’ der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(2) 1Auf der Basis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen,dass ein durch
wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in derM\einschlagigen
Fachkreisen Uber den Nutzen des nicht verschreibungspflichtigen™\Arzneimittels zur
Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung besteht. 2Vorrangig-sid klinische Studien,
insbesondere direkt vergleichende mit patientenrelevanten Enpdpunkten, insbesondere
Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitéat zu berticksichtigen.

2. Titel Antragsverfahren
§ 35 Anforderungen an die Antragstellung

(1) Nach § 34 Abs. 6 Satz 1 SGB, V=kénnen pharmazeutische Unternehmer beim
Gemeinsamen  Bundesausschuss ejpeq~ Antrag zur Aufnahme eines nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels ih“die OTC-Ubersicht stellen.

(2) 1Die Antrage sind ausreichend‘zu begriinden; die erforderlichen Nachweise sind dem
Antrag beizufiigen. 2Nur Literatur, die im Volltext dem Antrag beigefugt ist, wird bei der
Antragsprifung bericksichtigt.€2u den fiir die Antragsbegriindung erforderlichen Nachweisen
gehort:

die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels

die Angabe des\Wirkstoffs (mit Synonymen)

die Angabke.der Wirkstoffgruppe

die Angabke der beantragten Erkrankung

die-Ahgabe des / der zugelassenen Anwendungsgebiet(e)
die’ Angabe des ATC-Codes

die Angabe der Verkaufsabgrenzung

© N R~ ®N =

die Angabe der Dauer der Verkehrsfahigkeit

©

das Beifligen der aktuellen Fachinformation
10. der Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung
11. der Nachweis des Therapiestandards auf Basis der systematischen Literaturrecherche

(3) Ein Antragsbogen (Anlage I Nummer 1) zur Aufnahme eines nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie sowie
Studienextraktionsbdgen fiir Einzelstudien (Anlage |l Nummer 3.2) und flr systematische
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Ubersichten (Anlage Il Nummer 3.3) sind von dem pharmazeutischen Unternehmer bei der
Antragstellung zu verwenden.

(4) 1Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen
Signatur zu stellen und die zu seiner Begrindung erforderlichen Unterlagen nach Absatz 2
sind elektronisch einzureichen. ?Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu
verwenden. 3Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschiitzt sein. 4Fur alle einzureichenden
Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt sein durfen, d.h. sie missen ohne Kennworteingabe
lesbar, speicherbar und druckbar sein.

§ 36 Bearbeitungsfrist

1Uber ausreichend begriindete Antrage bescheidet der Gemeinsame BundesauSsehuss
innerhalb von 90 Tagen unter Belehrung des Antragstellers Uber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristen. ?Hierzu Gberprift der Gemeinsame Bundesausschuss die eingereichten
Antragsunterlagen im Rahmen einer Vorprifung auf Vollstandigkeit nach, MaRgabe der
Kriterien in § 35. 3Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureigchend, wird die Frist
nach Satz 1 nicht in Lauf gesetzt und der Gemeinsame Bundesausschuss teilt dem
Antragsteller unverzuglich mit, welche zuséatzlichen Einzelangaben erfatderlich sind.

8§37 Gebuhren

Nach § 34 Abs. 6 Satz 6 SGB V in Verbindung mit der Gebuhrenordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses werden Gebuhren flr das sAntragsverfahren zur Aufnahme nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in die Ubersichtttach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V erhoben.

5. Abschnitt Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme
in die AM-RL nach § 3L-Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V in Verbindung
mit den 88 27 ff AM-Rk

1. Titel Bewertungskriterién
§ 38 GrundsatzlichgVeraussetzungen

Grundsétzliche Veraussetzung fir die Verordnungsfahigkeit eines Medizinproduktes ist die
Verkehrsfahigkeit\des Medizinproduktes nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes
(MPG).

§ 39 Bewertungskriterien

(1) Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V,
wenn

1. es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmal® der Zweckerzielung
zur Krankenbehandlung im Sinne des 8 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 28 AM-RL
geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbeddrftigkeit besteht,
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3.  der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4.  eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmdglichkeit nicht verfligbar ist.

(2) Bei der mit dem Medizinprodukt gemaR seiner Zweckbestimmung zu behandelnden
Erkrankung muss unter Bertcksichtigung des Spontanverlaufs der Erkrankung eine
Notwendigkeit zur medizinischen Intervention bestehen.

840 Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit

(1) Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nagh¢den
Kriterien des 8 39 ist anhand von Studien héchstmdglicher Evidenz und ggf. weiterer Litetatur
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.

2. Titel Antragsverfahren
§41 Anforderungen an die Antragstellung

(1) Nach § 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V konnen Hetsteller (i. S. d. MPG) beim Gemeinsamen
Bundesausschuss einen Antrag zur Aufnahme eines” Medizinproduktes in die Anlage V AM-
RL stellen.

(2) Die 88§ 35 bis 37 gelten fur Medizinptodukte entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Antrdge unter Verwendung des Antragsbogens (Anlage 1l Nummer 2) sowie der
Studienextraktionsbdgen gemanl Anlagé Il Nummer 3.2 und Nummer 3.3 zu stellen sind. 2Zu
den fir die Antragsbegriindung erferderlichen Nachweisen gehéren:

1.  die Angabe der Bezeichnlng des Medizinproduktes
die Zusammensetzungnrach Art und Menge
die Angabe derZweckbestimmung

die Angabe zUmM“ATC-Code (sofern vergeben)

o N

die Angaben~ zur Zertifizierung (Zeitpunkt, benannte Stelle, Zertifizierungsnummer,
Befristung, Klassifizierung) einschlie3lich der Vorlage einer Kopie des CE-Zertifikates

die-AfRgabe der Verkaufsabgrenzung

das Beiflgen einer aktuellen Produktinformation

RN 2

die Angaben zur klinischen Bewertung des Medizinproduktes geméan § 19 MPG
9. Literatur zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaf § 39.

(3) lAnderungen der Angaben gemaR Absatz 2 sind dem Gemeinsamen
Bundesausschuss unverziiglich mitzuteilen. 2Befristungen der Verordnungsfahigkeit fur
bereits in Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommene Medizinprodukte werden durch
einvernehmlichen Beschluss des Unterausschusses geandert. *Gleiches gilt fiir die Streichung
bereits in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommener Medizinprodukte, deren
Verordnungsfahigkeit aufgrund der Befristung vor mehr als drei Monaten endete und fir die
der Hersteller kein aktuelles CE-Zertifikat Ubermittelt hat.
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(4) Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen
Signatur zu stellen und die zu seiner Begrindung erforderlichen Unterlagen nach Absatz 2
sind elektronisch einzureichen. 2Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu
verwenden. 3Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschitzt sein. #Fir alle einzureichenden
Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt sein dirfen, d.h. sie miissen ohne Kennworteingabe
lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(5) Der Hersteller kann zur Begriindung eines Antrags auf Unterlagen nach Absatz 2
Nummer 9 zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit eines frilheren Antragstellers
(Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern

1. sich der Antrag auf ein Medizinprodukt bezieht, das in der Zusammensetzung nach Art
und Menge und in der Zweckbestimmung mit einem Medizinprodukt identisch it das
nach Mal3gabe des § 31 Absatz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbueh in
Verbindung mit § 29 AM-RL und den 88 38 bis 41 bewertet und in die Anlage‘y*AM-RL
als verordnungsfahiges Medizinprodukt aufgenommen worden ist und

2. er die schriftiche Zustimmung des Vorantragstellers zur Verwertung seiner
Antragsunterlagen aus einem friheren Antragsverfahren vorlegt.

6. Abschnitt Bewertung von Arzneimitteln zur Erh6hung der kebensqualitat geman
8 34 Abs. 1 Satz 7 bis 9 SGB V

8§42 Grundsatzliche Voraussetzungen

Die Prifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel. zarErhéhung 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.

8§43 Bewertungskriterien

(1) Von der Versorgung alisgeschlossen sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhdhung der Lebensqualitéatdm Vordergrund steht. ?Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die™\private Lebensfuhrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder night ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2.  zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgeflihls
dienen,

3. zur.Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist oder

4%, )zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlung in
der Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur
Raucherentwoéhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des
Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen (8 34 Abs. 1 Satz 8SGB V).

(3) Die ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als Anlage 1l der AM-
RL zusammengestellit.

141
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



7. Abschnitt Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten nach § 35c Absatz 1 SGB V

1. Titel Allgemeine Grundséatze
8§44 Verordnungsvoraussetzung

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(im folgenden Off-Label-Indikation) ist zuléssig

1. wenn mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers die Expertengruppeh hach
8 35c Absatz 1 SGB V eine positive Bewertung zum Stand der wissenschaiftlichen
Erkenntnis Uber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen
Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben haben und

2.  der Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in die AM-RL insAnlage VI Teil A
tbernommen hat.

2. Titel Verfahren
8§45 Einleitung des Verfahrens zur Beauftragung derExpertengruppen Off-Label

(1) Vorschlage zur Beauftragung der Expertengruppen mit der Bewertung eines
zugelassenen Arzneimittels in einer Off-Labelfmdikation sind grundsétzlich Uber die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die\nach der Patientenbeteiligungsverordnung
anerkannten Organisationen bei der Geschéfisstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen.

(2) Ein Vorschlag zur Beauftraguhg der Expertengruppen muss die Bezeichnung des
Arzneimittels, dessen zugelasseng™Indikationen und die zur Bewertung vorgesehene Off-
Label-Indikation enthalten.

(3) Es ist anzugeben, gb.tind ggf. welche therapeutische Alternativen (zugelassene, auch
wirkstoffgleiche Arzneirhittel*und anerkannte nicht medikamentdse Behandlungsmethoden) in
der Off-Label-Indikatioh ‘eingesetzt werden.

(4) Der Vorschifag ist durch Literatur zum Einsatz des zugelassenen Arzneimittels in der
Off-Label-IndiKation zu begriinden.

8§46 Grundsatze der Zusammenarbeit mit den Expertengruppen und der
Geschéaftsstelle Kommissionen beim BfArM

(1) Vor einer Beauftragung der Expertengruppen holt der Gemeinsame Bundesausschuss
bei der Geschaftsstelle Kommission eine Auskunft Uber den Zulassungsstatus des zu
bewertenden Arzneimittels ein, insbesondere unter dem Gesichtspunkt,

1.  ob fUr das beantragte Indikationsgebiet eine Zulassung beantragt ist oder gestitzt auf
Versagensgriinde des § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG bereits eine
ablehnende Zulassungsentscheidung ergangen ist und sich zwischenzeitlich keine
neuen Erkenntnisse ergeben haben oder
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2. ob fur die beantragte Indikation die Zulassung aus einem der genannten Griinde (8§ 25
Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG) widerrufen, zurickgenommen oder deren Ruhen
nach 8 30 AMG angeordnet worden ist.

(2) Die Beauftragung der Expertengruppen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erfolgt schriftlich Uber die Geschéftsstelle Kommissionen.

(3) Im Rahmen einer Beauftragung soll die Geschéftsstelle Kommissionen beauftragt
werden, den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmaRigen Abstanden tber den Stand
der Verfahren sowie uUber Zulassungsénderungen der zu bewertenden oder anderer
Arzneimittel in Bezug auf die Off-Label-Indikation zu berichten.

(4) Bei Zulassungen fur die Off-Label-Indikation erlischt der Auftrag an_ die
Expertengruppen.

(5) Die Bewertungen beinhalten umfassende Angaben zu den folgenden Aspekten:
1.  Off-Label-Indikation / Anwendungsgebiet

2 Angabe des Behandlungsziels

3.  Welche Wirkstoffe sind fur die entsprechende Indikation zugelassén?

4

Nennung der speziellen Patientengruppe (z. B. vorbehandélly nicht vorbehandelt,
Voraussetzungen wie guter Allgemeinzustand usw.)

ggf. Nennung der Patientinnen und Patienten, die nichtfehandelt werden sollten

6. Dosierung (z. B. Mono- oder Kombinationstherapiey, ‘gleichzeitig, zeitversetzt, Abstand
usw.)

Behandlungsdauer, Anzahl der Zyklen
Wann sollte die Behandlung abgebrochemwerden?

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen',wenn diese lber die zugelassene Fachinformation
hinausgehen oder dort nicht erwahntsind

10. Weitere Besonderheiten

(6) 'Die Geschéftsstelle Kommissionen leitet dem Gemeinsamen Bundesausschuss die
Bewertungen der Expertengruppen zu. °Die Ubermittlung der Bewertung beinhaltet auch die
jeweilige Zustimmung des plarmazeutischen Unternehmers zur Haftungstibernahme nach
§ 84 AMG.

(7) Uber die, [Riucknahme der Zustimmung zur Haftungsiibernahme eines
pharmazeutischen~Unternehmers nach § 84 AMG ist der Gemeinsame Bundesausschuss
durch die Gesehaéftsstelle Kommissionen zu informieren.

(8) Die Bewertungen sind in geeigneten Zeitabstanden durch die Expertengruppen zu
uberprufendyund erforderlichenfalls an die Weiterentwicklung des Stands der
wissenschaftlichen Erkenntnis anzupassen.

8§ 47/ Annahme der Empfehlung und Plausibilitatsprifung

Eine Annahme der zugeleiteten Bewertungen als Empfehlung zur Umsetzung in der AM-RL
erfolgt nach einer Plausibilitatskontrolle hinsichtlich der sachgerechten Bearbeitung des
erteilten Auftrages durch den Unterausschuss.
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8. Abschnitt Bewertung der Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem) nach
§ 129 Absatz 1a SGB V

1. Titel Allgemeine Bestimmungen fiur Regelungen zur Austauschbarkeit nach
MaRgabe § 129 Absatz la in Verbindung mit 892 Absatzl Satz?2
Nummer 6 SGB V

§ 48 Bezeichnung der Darreichungsformen

'Der Gemeinsame Bundesausschuss legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die
Standard Terms der Europaischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate “for
the Quality of Medicines & Health Care) in der zum jeweiligen Beschlusszeitpunkt{aktuellen
Fassung zugrunde. 2Abweichende Bezeichnungen der Darreichungsformen werden-von den
Hinweisen zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von den Bestimmungen zu von
der Ersetzung ausgeschlossenen Arzneimitteln nach 8§ 129 Absatz 1a SGBW\/\erfasst, soweit
sie den definitorischen Voraussetzungen der zugrunde gelegten Standard ferms entsprechen.

8§49 Aufgreifkriterien  fir die  Bildung von Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen (8 129 Absatz 1a Satz1 SGB V) ‘'und fir die von der
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzmeimittel ausgeschlossenen
Arzneimittel (8 129 Absatz 1la Satz 2 SGB V)

(1) Die Bildung der Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und die Bestimmung
der von der Ersetzung ausgeschlossenen Arzneimittel erfolgt auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. 2Es wird grundséatzlich nicht hinsjehtlich unterschiedlicher Salze, Ester, Ether,
Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe‘eder Derivate eines Wirkstoffes differenziert.

(2) Der Gemeinsame Bundesaussehuss orientiert sich bei den Hinweisen zur
Austauschbarkeit von Darreichungsfesmen und der Bestimmung der von der Ersetzung
ausgeschlossenen Arzneimittel an_den-am Markt verfugbaren zugelassenen Arzneimitteln mit
dem jeweiligen Wirkstoff. 2Ungeachtét dessen kann der Gemeinsame Bundesausschuss auch
weitere Standard Terms aufnehmen, soweit diese unter Bertcksichtigung ihrer jeweiligen
Definitionen den Kriterien nach/MaRRgabe des 2. oder 3. Titels entsprechen.

2. Titel Vorausse€tzung fur eine Bildung von Gruppen austauschbarer
Darreichtingsformen nach 8 129 Absatz 1a SGB V

8§ 50 Kriterien zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

(2) 1Anknipfungspunkt fur die Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit 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 durch die Freisetzungskinetik).
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2Erganzend wird grundsétzlich unterschieden zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis-
und Mehrfachdosisbehaltnissen.

(3) Liegt bei generisch verfligbaren Arzneimitteln eine bezugnehmende Zulassung nach
den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes vor, so sind die jeweiligen Darreichungsformen
therapeutisch  vergleichbar und damit austauschbar. 2Eine Differenzierung nach
unterschiedlichen pharmakokinetischen Eigenschaften erfolgt nicht.

(4) Liegt keine bezugnehmende Zulassung vor, wird gegebenenfalls wirkstoffbezogen
geprift, ob Unterschiede in den pharmakokinetischen Eigenschaften fur die Therapie
bedeutsam sind; dies gilt insbesondere fur Wirkstoffe mit enger therapeutischer Breite.

(5) Bei den Hinweisen zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen wird,  nicht
hinsichtlich der Teilbarkeit einer Darreichungsform oder unterschiedlichen Hilfsstoffen
differenziert.

8§ 51 Unterlagen zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

(1) 1Zur  Bewertung der therapeutischen  Vergleichbarkeit™» unterschiedlicher
Darreichungsformen werden vorrangig die Fachinformationen sowie Muster- beziehungsweise
Referenztexte der Zulassungsbehorde zugrunde gelegt. 2?Beil ‘Generika, denen eine
bezugnehmende Zulassung nach den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zugrunde
liegt, gilt der Nachweis der therapeutischen Vergleichbarkeitals erbracht.

(2) Dariliber hinaus kénnen fiur die Beurteilung geeignete’klinische Studien beruicksichtigt
werden. 2Die Bewertung erfolgt nach den methodischén ‘Grundsatzen der evidenzbasierten
Medizin. 3Der Unterausschuss priift die Studien hinsiehtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft hinsichtlich der Frage der
therapeutischen Vergleichbarkeit unter Beriicksiehtigung der aktuellen Fachinformation.

(3) Erganzend kann eine Beurteiluhgsoder therapeutischen Vergleichbarkeit unter
Berlcksichtigung der den Standard“Terms zugrunde liegenden Definitionen der
Darreichungsformen erfolgen.

3. Titel Voraussetzung fix die Bestimmung von Arzneimitteln, deren Ersetzung
durch ein wirksteffgleiches Arzneimittel nach § 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V
ausgeschlaes§en’ist

8§ 52 Kriterien zunBewertung von Arzneimitteln hinsichtlich des Ausschlusses einer
Ersetzungdurch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel

(1) Def/Gemeinsame Bundesausschuss 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. Geringfuigige Anderungen der Dosis oder Konzentration des Wirkstoffes (z. B. im
Plasma) fuhren zu klinisch relevanten Veranderungen in der angestrebten Wirkung oder
zu schwerwiegenden unerwiinschten Wirkungen (enge therapeutische Breite).

2. Infolge der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel kénnen nicht nur
patientenindividuell begriindete relevante klinische Beeintrachtigungen auftreten.
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3. Gemal Fachinformation sind Uber die Phase der Therapieeinstellung hinaus fur ein
Arzneimittel ein Drug Monitoring oder eine vergleichbare Anforderung zur
Therapiekontrolle vorgesehen. Daraus sollten sich Hinweise ableiten lassen, dass eine
Ersetzung durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ohne &rztliche
Kontrolle méglich ist.

(3) Arzneimittel zur intravasalen Anwendung sind im Regelfall nicht Gegenstand einer
Regelung nach § 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V.

(4) Grundsatzlich werden nur solche Arzneimittel von der Ersetzung ausgeschlossen, die
nach den gesetzlichen Kriterien gemal 8§ 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V ersetzbar sind.

8§53 Unterlagen zur Bewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung durch “\ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist

(1) Zur Bewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung ausgeschlossen ist, werden
vorrangig die Fachinformationen sowie Muster- beziehungsweise Réferenztexte der
Zulassungsbehdrde herangezogen.

(2) !Darilber hinaus kénnen fir die Beurteilung geeignete klinisché’Studien beriicksichtigt
werden. 2Die Bewertung erfolgt nach den methodischen Grundsatzen der evidenzbasierten
Medizin. 3Der Unterausschuss priift die Studien hinsichtlich ihter Rlanungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft\ hinsichtlich der Frage der
Ersetzbarkeit eines Arzneimittels unter Bertcksichtigung-der aktuellen Fachinformation.
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Anlage | zum 4. Kapitel — Ermittlung der VergleichsgrofRen gemali 8 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V

Gemall 8§35 Abs. 3 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fur die
Festsetzung von Festbetragen nach 8 35 Abs. 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder
Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en zu ermitteln.

§1 Vergleichsgrofe fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

1Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des 835 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstérke je Wirkstoff bestimmt. 2Sig\wird
nach Mal3gabe der folgenden Methodik ermittelt.

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

(1) 1Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch\sihnnvolle Wirkstérken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der_(einzelnen Wirkstarken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu berticksichtigen.
3Zu diesem Zweck werden fir jeden einzelnen Wirkstoff dieszu den im Markt verfiigbaren
Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen (VO) anliand der zum Stichtag zuletzt
verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale® Verordnungsanteil wird zunéchst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert.?Dieser Gewichtungswert ist also stets
die nachst groRere ganze Zahl. 3Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungswert
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarkeé je Wirkstoff ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzéelwirkstarke

(1) 1Anschliel3end werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstarken
addiert und durch die Summesder Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ?Die so
ermittelte durchschnittliche Eimzelwirkstarke ergibt die VergleichsgréRe (VG) des Wirkstoffs.
Diese beriicksichtigt die Merordnungsrelevanz der einzelnen Einzelwirkstarken (Wirkstarke
pro abgeteilte Einheit)sund erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen
Einsatzbreite des jeweiligen Wirkstoffes.

VG= @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke

(2) 1Die @ Wird grundsatzlich kaufméannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt./»2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrdndsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbéiragsgruppe dokumentiert.

§2 VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

lAls geeignete VergleichsgréRe im Sinne des 835 Absatz 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke fir Wirkstoffe mit Dauertherapie
oder Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine
unterschiedliche Applikationsfrequenz innerhalb von 24 Stunden besitzen. ?Sie wird nach
Maf3gabe der folgenden Methodik ermittelt:
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1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

(1) 1Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstarken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshéaufigkeit zu berticksichtigen.
3Zu diesem Zweck werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfiigbaren
Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt
verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunéchst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist also, stets
die nachst groRere ganze Zahl. 3Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungsweért
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke

1AnschlieRend werden fur jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstarken addiert
und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ?Die so ermittelte
durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleiChsgroRe (vWG). 3Diese
berticksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Einzelwitkstarken (Wirkstarke pro
abgeteilte Einheit).

vVG = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstéarke

3. Ermittlung der applikationsbezogenen VergleichsgroRRe

(1) 1Bei den hier gruppierten Wirkstoffen, unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Einnahmefrequenzen der Wirkstoffe. 2Um die VergleichsgroBe sachgerecht
berechnen zu kénnen, werden die taglichermApplikationsfrequenzen (APFr) einbezogen.

(2) lLiegt fur den Wirkstoff ein|, Mustertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte~vor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen
entsprechend diesem (berngmimen. ZLiegt kein wirkstoffbezogener Mustertext bzw.
Referenztext vor, werden zurErmittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten
verfugbaren Fachinformatienen herangezogen.

(3) Die Applikatienisfrequenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten efitsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssysteme zu kategorisieren. °Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird flr
diese Kategofie:die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz berlicksichtigt.

(4) lAus».den fir die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstméglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Auspragungen ermittelt. 2Der
Durehschnittswert dieser Auspragungen (& APFr-Wirkstoff) ist der Applikationsfaktor (APF)
des Wirkstoffes.

APF = @ APFr-Wirkstoff

(5) 1Sofern 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, unabhéangig von
ihrer absoluten GroRe. 3Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis des
Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:
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@ APH - Wirkstoff
APH - Standard

“Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieBend mit der vorlaufigen
VergleichsgréRe multipliziert und ergibt die endgultige Vergleichsgrolle.

VG = vVG x APF

(6) Die VG wird grundsatzlich kaufménnisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

APF =

83 VergleichsgroRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Behandlungszeiten

1Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des 8§35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Gesamtwirkstarke fur Wirksteffe mit zyklischer
Therapie bestimmt. 2Sie wird nach Maf3gabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstarke

(1) 1Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. ?Bei Wirkstoffen, die in zyklischen Therapien Anwendung finden, ist die
Packungsgrof3e im Allgemeinen sowohl dem Anwendungsgebiet als auch der
Anwendungsdauer angemessen. 3Sie st <¢sémit Ausdruck der unterschiedlichen
Behandlungszeiten und der unterschiedlichen Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. #Um der
therapeutischen Relevanz der einzelnen Jgesamtwirkstarken je Packung angemessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordaungshaufigkeit zu beriicksichtigen. 5Zu diesem
Zweck werden fur jeden einzelnenr ~*Wirkstoff die zu den im Markt verfligbaren
Gesamtwirkstarken ausgewiesenen (XMerordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt
verfiigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) Jeder gesamtwirkstarkémbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zuldiesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst grgRere ganze Zahl. 3Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der-durchschnittlichen Gesamtwirkstéarke

(1) lAnsghlieBend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten
Gesamtwirkstarken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes
dividieft’y?Die so ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die VergleichsgroRle.
3Piese bericksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
proyPackung) und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des
jeweiligen Wirkstoffes.

VG = @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke

(2) Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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§4 VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher
Anzahl therapiefreier Tage

1Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des 835 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 MaRRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstarke

(1) 1Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle WirkStarken
zugelassen werden. 2Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Therapieformen angeWendet
werden, ist die PackungsgroRe Ausdruck der Therapietage und der unterschiedlichen
Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. 2Um der therapeutischen RelevanZ der einzelnen
Gesamtwirkstarken je Packung angemessen Rechnung zu tragen, .ist\‘ihre jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. 4Zu diesem Zweck werden~{lir jeden einzelnen
Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen
anhand der zum Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten naCh,"§ 84 Abs. 5 SGB V
herangezogen.

(2) Jeder gesamtwirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert*1 ‘addiert. °Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere ganze Zahl. 3Jede GeSamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete GeSamtwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstarke

'AnschlieRend werden fiir jeden einzelrén Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken
addiert und durch die Summe der (Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ?Die so
ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleichsgroRe (vVG).
3Diese berticksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
pro Packung).

vVG = @ verordnungsgewiehiéte Gesamtwirkstéarke

3. Ermittlung der intervallbezogenen Vergleichsgrofi3e

(1) 1Bei den—hier betroffenen Therapieformen bildet die PackungsgroRe allein nicht im
ausreichenden "Mal3 die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab.
2Spezifische” Auspragungen des Therapieintervalls missen wirkstoffbezogen in die
Vergleichsgrolie einbezogen werden.

(2) 1Ein Therapieintervall (TI) lasst sich als Summe der Therapietage (TT) und der
therapiefreien Tage (TF) abbilden:

TI=TT+TF

2Das Verhaltnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (& TI) und den durchschnittlichen
therapiefreien Tagen (@ TF) drickt die spezifischen Auspragungen des wirkstoffboezogenen
Therapieintervalls aus:

aT
D TF
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3Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwirkstarken
erhdlt man die intervallbezogene VergleichsgrofRe (Wirkstarke pro Packung sowie
Berticksichtigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).

_ @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke x @ Tl
D TF

(3) Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordert, wird dieses in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

VG

85 Die VergleichsgroRe fir  Wirkstoffkombinationen mit vergleighbarer
Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 5-SGB V wird fir
Wirkstoffkombinationen die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke der
jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. 2Sie wird nach Maf3gabe der folgendenMethodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der\Wirkstoffkombination

(1) 1Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass~ ur therapeutisch sinnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkomhinationen zugelassen werden. 2Um
der  therapeutischen Relevanz  des einzelnen® Wirkstoffes innerhalb  der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnpung zu tragen, st ihre jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. 3Zu diesem Zweck werden fir jeden einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zu{den im Markt verfligbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der(zum Stichtag zuletzt verfiigbaren Jahresdaten
nach 8 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstoff-/wirkstarkenb€zogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem, Ergebnis der Wert 1 addiert. °Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst grolRere.ganze Zahl. 3Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziet\und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff der
Wirkstoffkombination ausgewiesen.

2. Ermittlung der durehschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

(1) tAnschliefend werden fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die
gewichteten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der
GewichtungSwerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. °Die so ermittelte durchschnittliche
Einzelwirkstarke fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die
wirkstoffbezogene VergleichsgroRe. 3Diese bericksichtigt die Verordnungsrelevanz der
einzelnen Wirkstarkenkombinationen und erlaubt einen quantitativen Vergleich der
therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen Wirkstoffkombination.

VG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

(2) 1Die VG wird grundséatzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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8§86 VergleichsgrofRe far Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher
Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgréBe im Sinne des 8§ 35 Absatz 1 Satz 5 SGB V wird fur
Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke der jeweiligen Wirkstoffe bestimmt.
2Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination

!Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch  siAnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werdéms, “Um
der therapeutischen Relevanz des einzelnen  Wirkstoffes  innefhalb™ der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre_ “jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu bertcksichtigen. 3Zu diesem Zweck werden fir j€den einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zu den im Markt verfigbaren Eitfizelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten
nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

4Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunachst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. °Der @ewichtungswert ist also stets
die néachst groRere ganze Zahl. 8Jede Einzelwirkstarke wird_ glahn mit ihrem Gewichtungswert
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke je Witkstoff der Wirkstoffkombination
ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwitkstarke je Wirkstoff

1AnschlieRend werden fiir jeden einzelnen Witkstoff der Wirkstoffkombination die gewichteten
Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiet“dhd durch die Summe der Gewichtungswerte des
jeweiligen Wirkstoffs dividiert. 2Die s@~efmittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke fir jeden
einzelnen Wirkstoff der Wirkstaffkombination ergibt die vorldufige wirkstoffbezogene
VergleichsgroRe. 3Diese berlcksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen
Wirkstarkenkombinationen.

vWG Wirkstoff = @ evecordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

3. Ermittlung derapplikationsbezogenen Vergleichsgrofie je Wirkstoff

1Bei den hier gruppierten Wirkstoffkombinationen unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen~ Eihnahmefrequenzen der Wirkstoffkombinationen. 2Um die Vergleichsgro3e
sachgérecht berechnen zu kdnnen, werden die taglichen Applikationsfrequenzen (APFr)
einbezogen. SLiegt fur 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. 6Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so wird
fur diese Kategorie die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz bertcksichtigt. “Aus den
fur die Kategorien einer  Wirkstoffkombination vorliegenden  kleinstmdglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoffkombination die verschiedenen Auspragungen
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ermittelt. 8Der Durchschnittswert dieser Auspragungen (& APFr-Wirkstoffkombination) ist der
Applikationsfaktor (APF) der Wirkstoffkombination.

APF = @ APFr-Wirkstoffkombination

9Sofern 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 Grof3e. 'Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis des
Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr - Wirkstoffkombination
APF = APH Standard

2Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieBend mit den, |vorlaufigen
Vergleichsgrolien multipliziert und ergibt die endgultigen Vergleichsgrolien.

VG =vVG x APF

13Die VG wird grundsatzlich kaufménnisch gerundet und mit zwei™\Nachkommastellen
festgelegt. 4Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein @Ahbweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragendep| Grunden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

87 Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgrdppen

!Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzheimittel-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses missen dem allgemein ‘“anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und deshalb in gegigheten Zeitabstanden tberprift werden. 2Die
Aktualisierung von VergleichsgroRen erfalgt) durch eine rechnerische Anpassung unter
Berlcksichtigung der Jahresdaten nach, &84 Absatz 5 SGB V gemal § 35 Absatz 5 Satz 7
SGB V der von einer Festbetragsgruppe ‘erfassten Arzneimittel.
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Anlage Il zum 4. Kapitel — Antragsverfahren

1. 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)

S ©e®e Nk~ wDdhd =

Absatz 3 AM-RL in Verbindung mit 8 33 Absatz 1

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

0. Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung im Signesder Definition nach § 12

11. 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 Recherche, derJreffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung
der Treffer anhand der henrannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fur
die im Volltext gesithiteten Publikationen, siehe Nummer 3.1, Darstellung einer Ubersicht

in Form eines FluSsdiagramms (analog dem PRISMA-Statement).

Fir Leitlinien:(Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale
Versorgungsleitlinien (NVL)), bei der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
MedizinisChen Fachgesellschaften (AWMF) und nach internationalen Leitlinien bei
National’y Guideline Clearinghouse (NGC), TRIP Database und G-I-N International
Datalyase sowie ggf. fachspezifischen Leitlinienanbietern mit Darlegung der
SucChstrategie, 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.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur flr Health
Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem Centre for Reviews and Dissemination

(CRD) und der Cochrane Library Datenbank fiir systematische Ubersichten 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
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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 gemal Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlie3lich der Beschreibung
fur jeden berlcksichtigten Endpunkt) sind anhand des Bewertungsbogens Nummer 3.4
darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in 6ffentlich zugénglichen Studienregistern ist grundséatzlich
durchzufiihren, um sicherzustellen, dass laufende Studien sowie abgeschlossene Studien
von Dritten vollstandig identifiziert werden.

Die Suche soll mindestens in den Studienregistern clinicaltrials.gov ‘und
clinicaltrialsregister.eu, das International Clinical Trials Registry Platform Search’ Portal
(ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO) sowie UUber das, Portal fir
Arzneimittelinformationen des Bundes und der Lander (PharmNet.Bund) durchgefihrt
werden. Optional kann zusétzlich eine Suche in weiteren themenspezifischen
Studienregistern (zum Beispiel krankheitsspezifische Studienregister @der‘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 fur das jeweilige
Studienregister  adaptierten  Suchstrategie  durchgefuhrt  werden.  Generelle
Einschrankungen bei der Recherche (zum Beispiel\Jahreseinschrankungen) sind
anzugeben und zu begriinden. Die Suche soll abgeschlossene, abgebrochene und
laufende Studien erfassen. Eine gemeinsame ‘Suche nach Studien zu mehreren
Fragestellungen (zum Beispiel direkt vergleichende Studien sowie Studien flr einen
indirekten Vergleich) ist moglich.

Alle Suchstrategien sind gemaf Nummeg-3'5 zu dokumentieren.

Generell: Alle Dokumente (Stelldmgnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form
im Word- oder PDF-Format zu 4ibermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf Zusatzlich ist die Ubermittiung der
Rechercheergebnisse im¥Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektronischer Formr \ir einem flr Literaturverwaltungsprogramme lesbaren
Standardformat (RIS*Dateien') erforderlich. Die Literaturdatenbanken miussen
samtliche mit den{Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig
davon, ob sie'duréh die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant
erachtet wurdens

Alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Studienberichte), die im vorliegenden
Dokument angegeben sind, sind in einem Literaturverzeichnis aufzulisten (als
forttaufend nummerierte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebrduchlicher
Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Bei Fachinformationen ist immer der
Stand des Dokuments anzugeben.

1 RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fur die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.
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2. Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfahigen Medizinproduktes in die
AM-RL

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 Zeitpunkt:

5.2 Benannte Stelle:

W n =

5.3 Zertifizierungshnummer:

5.4 Befristung:

5.5 Klassifizierung:

6.  Verkaufsabgrenzung:

7.  Anlage Produktinformation:

7.1 Hersteller (im Sinne des MPG): (Kontaktdaten)

7.2 Antragsteller: (Kontaktdaten) (wenn abweichend~von Hersteller, Vorlage einer
Bevollmachtigung des Antragstellers durch den“Hersteller nétig)

Anlage klinische Bewertung gemafi § 19 WPG:
Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaf § 40:
9.1 Nachweis der medizinischen Notwendigkeit nach den Kriterien des § 39

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

9.2 Nachweis des diagnostisehen oder therapeutischen Nutzens

- Argumentation
- Datenbankrecherehe(n):

Fur Einzelstudien und systematische Ubersichten: Mindestens eine Suche in der
DatenbapkK)Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des Datenbankanbieters und des
Datums déet Recherche, der Treffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung
der Tréffer anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fur
die_jr)/olltext gesichteten Publikationen, siehe Nummer 3.1, Darstellung einer Ubersicht
in\Egrm eines Flussdiagramms (analog dem PRISMA-Statement).

Fur Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale
Versorgungsleitlinien (NVL)), bei der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und nach internationalen Leitlinien bei
National Guideline Clearinghouse (NGC), TRIP Database und G-I-N International
Database sowie ggf. fachspezifischen Leitlinienanbietern mit Darlegung der
Suchstrategie, 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.

Fir HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fur Health
Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem Centre for Reviews and Dissemination
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(CRD) und der Cochrane Library Datenbank fiir systematische Ubersichten 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 geméan Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlie3lich der Beschreibung
fur jeden bertcksichtigten Endpunkt) sind anhand des Bewertungsbogens Nummiget, 3.4
darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in offentlich zuganglichen Studienregistern ist gtundsatzlich
durchzufiihren, um sicherzustellen, dass laufende Studien sowie abgeschlossene Studien
von Dritten vollstandig identifiziert werden.

Die Suche soll mindestens in den Studienregistern clificaltrials.gov und
clinicaltrialsregister.eu, das International Clinical Trials Registry Rlatform Search Portal
(ICTRP Search Portal, Suchportal der WHO) sowielUber das Portal fir
Arzneimittelinformationen des Bundes und der Lander (PharmNet.Bund) durchgefihrt
werden. Optional kann zusatzlich eine Suche in Wweiteren themenspezifischen
Studienregistern (zum Beispiel krankheitsspezifische Stadienregister oder Studienregister
einzelner pharmazeutischer Unternehmen) durchgefuhrtwerden. Bewertung anhand der
benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellariSeher Form (siehe Nummer 3.1).

Die Suche soll in jedem Studienregister *ginzeln und mit einer flr das jeweilige
Studienregister  adaptierten  Suchstrategie* durchgefiihrt ~ werden.  Generelle
Einschrankungen bei der Recherche zum Beispiel Jahreseinschrankungen) sind
anzugeben und zu begrinden. Die_Suehe soll abgeschlossene, abgebrochene und
laufende Studien erfassen. Eineg¢gémeinsame Suche nach Studien zu mehreren
Fragestellungen (zum Beispiel, direkt vergleichende Studien sowie Studien fiir einen
indirekten Vergleich) ist moglieh,

Alle Suchstrategien sind gemafll 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 PBR:Format zu tbermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf Zusatzlich ist die Ubermittiung der
Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektroniseher Form in einem fir Literaturverwaltungsprogramme lesbaren
Standasdformat (RIS-Dateien?) erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen
samiliche mit den Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig
daven, 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

2 RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fur die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.
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fortlaufend nummerierte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebréuchlicher
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 Antréagen

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-, Ausschlusskritérien

8. | Pruf-Intervention (Angaben zur

Zusammensetzung nach Art und
Menge)

9. | Vergleichsintervention

10. | evtl. weiterenBeltandlungsgruppen

11. | Design

12. | ZahL.derZentren

13. | Detalls, falls > 1

14~ NRandomisierung analog Bewertungsbogen

15Y | Concealment analog Bewertungsbogen

16. | Verblindung analog Bewertungsbogen

17. | Beobachtungsdauer

18. | primare Zielkriterien*

19. | sekundéare Zielkriterien*

20. | Anzahl zu behandelnder Patienten
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21. | Anzahl eingeschlossener und
ausgewerteter Patienten
22. | Vergleichbarkeit der Gruppen
23. | Darstellung nach CONSORT-Schema
der eingeschlossenen Patienten
24. | Ergebnisse* zu  primadren  und
sekundéren Zielkriterien
25. | Ergebnisse zu unerwinschten
Ereignissen
26. | Fazit der Autoren
27. | Bewertung der methodischen Qualitat
*Bei Erhebung der Lebensqualitdt sind Angaben zur Validitat der . Messinstrumente

erforderlich.

FUr quantitative Zielkriterien

Zielkriterium Verum Kontrolle Malf3 fur | Schatzer und | p-Wert
Gruppen- 95 % Konfidenz- | (optional)
n| X |sb|n | X |sSD|unterschied | intervall far
Gruppen-
unterschied
Fir dichotome Zielkriterien
Zielkriterium Anzahl Patienten mit | Mal3 fur | Schatzer und | p-Wert
EreigniS/Anzahl aller | Gruppen- 95 % Konfidenz- | (optional)
Pdtienten unterschied | intervall far
Verum Kontrolle Gruppen-

unterschied

3.3 Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten
Nr. | Feld Hinweise

Autor

Titel

Quelle
160
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4. | Bezugsrahmen

5. | Fragestellung/Zielsetzung

6. | Krankheit

7. | Intervention (Angaben zur

Zusammensetzung nach Art
und Menge)

8. | 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

9. | Ausschlusskriterien

10. | Ergebnis der Recherche Characteristics of the RCTs*included and excluded:
qgualitative and quantitative findings (i.e. point
estimates and confidence intervals); and sub-group
analyses

11. | Einfihrung The explicit'clinical problem, biological rationale for the
interveption and rationale for the review

12. | Beschreibung der Suche The information sources 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 Beschreibung | Data abstraction:

des Vorgehens The process or processes used (e.g. completed
independently, in duplicate)

14. | Validitat The criteria and process used (e.g. masked conditions,
guality assessment, and their findings)

15. | Charakterisierung der Studien | The type of study design, participants’ characteristics,
details of intervention, outcome definitions, and how
clinical heterogeneity was assessed

16. | Quantitative Ergebnisse der | The principal measures of effect (e.g. relative risk),

Synthese

method of combining results (statistical testing and
confidence intervals), handling of missing data; how
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statistical heterogeneity was assessed; a rationale for
any apriori sensitivity and sub-group analyses; and any
assessment of publication bias
17. | Darstellung in einem | Trial flow: Provide a meta-analysis profile summarising
Flussdiagramm trial flow
18. | Charakterisierung der | Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample
gefundenen Studien size, intervention, dose, duration, follow-up, period)
19. | Nebenwirkungen
20. | Schlussfolgerung The main results
21. | Bewertung der methodischen | Summarise key findingsy discuss clinical inferences
Qualitat based on internal and“eXternal validity; interpret the
results in the light,of the totality of available evidence;
describe potentiahbiases in the review process e. g.
publication bhiés); and suggest a future re-search
agenda
3.4 Bewertungsbdgen zur Einschatzungyvon Verzerrungsaspekten

Bewertungsbogen zur Einschatzung.des”Verzerrungspotentials jeder eingeschlossenen
Studie (einschliel3lich der Beschreibdng fiur jeden bertcksichtigten Endpunkt). Hierfur ist
je Studie eine separate Version, des nachfolgend dargestellten Bewertungsbogens zu
erstellen.

Grundsatzliche Hinweisgxzem Ausfillen des Bewertungsbogens

Dieser Bewertungsboger dient der Dokumentation der Einstufung des Potenzials der
Ergebnisse fir \eérzerrungen (Bias). Fur jede Studie soll aus diesem Bogen
nachvollziehbar hemorgehen, inwieweit die Ergebnisse fur die einzelnen Endpunkte als
moglicherweisg.verzerrt bewertet wurden, was die Griinde fir die Bewertung waren und
welche Informationen aus den Quellen dafiir Berlicksichtigung fanden.

Der Bogen gliedert sich in zwei Teile:

N\ “Kriterien zur Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. In diesem
Teil sind die endpunktiibergreifenden Kriterien aufgelistet.

- Kriterien zur Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials. In
diesem Teil sind die Kriterien aufgelistet, die fir jeden Endpunkt separat zu prifen
sind.

Fur jedes Kriterium 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, missen die herangezogenen Quellen in der folgenden
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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 fir jede Studie heranzuziehen. Im Anschluss daran ist
ein Bewertungsbogen inklusive Ausfillhinweisen abgebildet, der als Ausfullhilfe dient,
aber nicht als Vorlage verwendet werden soll.

Studie:

Tabelle: Liste der fur die Bewertung herangezogenen Quellen

Genaue Benennung der Quelle Kirzel

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene

1. Adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz

[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls~unklar oder nein, obligate Begriindung fur die
Einstufung:

2. Verdeckung denGruppenzuteilung (,allocation concealment*)

] ja [Aywnklar  [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begriindung fur die
Einstufung:

3. Verblindung von Patienten und behandelnden Personen

Patient
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[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begrindung fir die Einstufung:

behandelnde bzw. weiterbehandelnde Personen

[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begrindung fiur die Einstufung:

4. Ergebnisunabhéngige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar “eder nein, obligate Begrindung fir die
Einstufung:

5. Keine sonstigen (epdpUnktibergreifenden) Aspekte, die zu Verzerrungen
fuhren kdnnen

(] ja [ n&in

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene

[ ] niedrig [] hoch
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Begriindung fir die Einstufung:
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B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Endpunkt

Endpunkt:

1. Verblindung der Endpunkterheber
[] ja [ unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

2. Adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips
[] ja [ unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein\obligate Begrindung fir die
Einstufung:

3. Ergebnisunabhéangige Berichtérstattung dieses Endpunkts alleine

[] ja [ unklar [ ] nein

Angaben zum (Kiiterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Einstufung:

4¢ Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fuhren
kdnnen

[ ] ja ] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung firr die Einstufung:
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts

[ ] niedrig [ ] hoch

Begriindung fur die Einstufung:

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen mit Ausfillhinweisen dient nur als
Ausfullhilfe fur den Blankobogen. Er soll nicht als Vorlage verwendet werden.

Bewertungsbogen zur Beschreibung von Verzerrungsaspekten{Ausfullhilfe)

Anhand der Bewertung der folgenden Kriterien soll, das Ausmald mdglicher
Ergebnisverzerrungen eingeschatzt werden (A: endpunktubergreifend;
B: endpunktspezifisch).

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene
1. Adaquate Erzeugung der Randomisiefungssequenz

[ ]ja: Die Gruppenzuteilung exfelgte rein zufallig, und die Erzeugung der
Zuteilungssequenz ist beschrieben und geeignet (z. B. computergenerierte
Liste).

[ ] unklar: Die Studie ist"zwar als randomisiert beschrieben, die Angaben zur
Erzeugung der Zuteilungssequenz fehlen jedoch oder sind ungentigend genau.

[ ] nein: Die ~Etzeugung der Zuteilungssequenz war nicht ad&quat.

Angaben( zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Einstufung:
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2. Verdeckung der Gruppenzuteilung (,allocation concealment*)
[]ja: Eines der folgenden Merkmale trifft zu:

- Zuteilung durch zentrale unabhangige Einheit (z. B. per Telefon oder Computer)

- Verwendung von fur 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 ungeniigend genau.

[] nein: Die Gruppenzuteilung erfolgte nicht verdeckt.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begréindung fir die
Einstufung:

3. Verblindung von Patienten und behandelnden Petsefnen

Patient

[ ] ja: Die Patienten waren verblindet.

[ ] unklar: Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.

[ ] nein: Aus den Angaben geht hervor,\dass die Patienten nicht verblindet waren.

Angaben zum Kriterium; olligate Begrundung fur die Einstufung:

behandelnde bz .yweiterbehandelnde Personen

[] ja: Das*behandelnde Personal war bzgl. der Behandlung verblindet. Wenn es,
beispielsweise bei chirurgischen Eingriffen, offensichtlich nicht mdglich ist, die primar
behandelnde Person (z. B. Chirurg) zu verblinden, wird hier beurteilt, ob eine
angemessene Verblindung der weiteren an der Behandlung beteiligten Personen
(z. B. Pflegekrafte) stattgefunden hat.

[ ] unklar: Es finden 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:
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4. Ergebnisunabhéngige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

Falls die Darstellung des Ergebnisses eines Endpunkts von seiner Auspragung (d. h.
vom Resultat) abhangt, konnen erhebliche Verzerrungen auftreten. Je nach 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 primdre Endpunkt ist nicht / unzureichend im
Ergebnisteil aufgefuhrt.

- Es werden (signifikante) Ergebnisse von vorab nicht definierten Endpunkten begightet.

- Nur statistisch signifikante Ergebnisse werden mit Schatzern und Konfidenzintervallen
dargestellt.

- Lediglich einzelne Items eines im Methodenteil genannten Scores werdeq-berichtet.

Beispiele zu (c): Ergebnisgesteuerte Auswahl in der Auswertung verwendeter

- Subgruppen

- Zeitpunkte/-raume

- Operationalisierungen von Zielkriterien (z. B. Wert zumgStudienende anstelle der
Veranderung zum Baseline-Wert; Kategorisierung anstelle Verwendung stetiger
Werte)

- Distanzmal3e (z. B. Odds Ratio anstelle der Risikadifferenz)

- Cut-off-points bei Dichotomisierung

- statistischer Verfahren

Zur  Einschatzung einer  potenziell ~ vorhandenen  ergebnisgesteuerten
Berichterstattung sollten folgende Punkte* sofern mdglich — berticksichtigt werden:

- Abgleich der Angaben der Quéllen zur Studie (Studienprotokoll, Studienbericht,
Registerbericht, Publikationeny:

- Abgleich der Angaben im.Methodenteil mit denen im Ergebnisteil. Insbesondere eine
stark von der Fallzahlplanung abweichende tatsachliche Fallzahl ohne plausible und
ergebnisunabhangige _Begriindung deutet auf eine selektive Beendigung der Studie
hin.

Zulassige Grundelsind:
o erkennkag nicht ergebnisgesteuert, z. B. zu langsame Patientenrekrutierung
o Fallzahtadjustierung aufgrund einer verblindeten Zwischenauswertung anhand
der\Streuung der Stichprobe
o< geplante Interimanalysen, die zu einem vorzeitigen Studienabbruch gefihrt
haben
- Prifen, 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 tbrigen Endpunkte fiihren kann, da
dort ggf. auch mit einer selektiven Darstellung gerechnet werden muss. Insbesondere
bei Anzeichen dafiir, dass die Ergebnisse einzelner Endpunkte selektiv nicht berichtet
werden, sind Verzerrungen fur die anderen Endpunkte méglich. 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
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unten) einzutragen.
Des Weiteren ist anzumerken, dass die Berichterstattung von unerwiinschten
Ereignissen  Ublicherweise  ergebnisabhédngig erfolgt (es werden nur
Haufungen/Auffalligkeiten berichtet) und dies nicht zur Verzerrung anderer Endpunkte
fuhrt.

[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.
[ ] unklar: Die verfugbaren Angaben lassen eine Einschatzung nicht zu.

[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung var, die
das Verzerrungspotenzial aller relevanten Endpunkte beeinflusst.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrundung fir die
Einstufung:

5. Keine sonstigen (endpunktibergreifenden) Aspekte, die zu Verzerrung flihren
kdénnen

z. B.

- zwischen den Gruppen unterschieghche Begleitbehandlungen auferhalb der zu
evaluierenden Strategien

- intransparenter Patientenfluss

- Falls geplante Interimanalysén’ydurchgefihrt wurden, so sind folgende Punkte zu
beachten:

o Die Methodik muss exakt beschrieben sein (z. B. alpha spending approach
nach O'Brienleming, maximale Stichprobengrof3e, geplante Anzahl und
Zeitpunkte der“interimanalysen).

o Die Resuliate (p-Wert, Punkt- und Intervallschatzung) des Endpunktes,
dessentwegen die Studie abgebrochen wurde, sollten adjustiert worden sein
(ansonsten ggf. im Nachhinein von der Biometrie durchzufiihren).

o Eine /Adjustierung sollte auch dann erfolgen, wenn die maximale Fallzahl
erreicht wurde.

6, Sind weitere Endpunkte korreliert mit dem Endpunkt, dessentwegen die Studie
abgebrochen wurde, so sollten diese ebenfalls adaquat adjustiert werden.

Lja
[ ] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene
(ausschlieflich fur randomisierte Studien durchzufihren)

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 wirden.

[] niedrig: Es kann mit groRer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden, dass die
Ergebnisse durch diese endpunktiibergreifenden Aspekte relevant verzerrt sind.

[ ] hoch: Die Ergebnisse sind moglicherweise relevant verzerrt.

Begriindung fir die Einstufung:

B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Endpunkt

Die folgenden Punkte B.1 bis B.4 dienen der Einschatzung 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. Endpunki&-zti unerwiinschten Ereignissen).

Endpunkt:

1. Verblindung der Endpunkterheber

FUr den Endpunkt ist zu™bestimmen, ob das Personal, welches die Zielkriterien
erhoben hat, bzgl. der Béhandlung verblindet war.

In manchen Fallen“kann eine Verblindung auch gegeniber den Ergebnissen zu
anderen Endpunkien (z. B. typischen unerwiinschten Ereignissen) gefordert werden,
wenn die Kenatois dieser Ergebnisse Hinweise auf die verabreichte Therapie gibt und
damit zu einer-Entblindung fihren kann.

[ ] ja: Der Endpunkt wurde verblindet erhoben.
[ ] cunklar: Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.
A4~ nein: Aus den Angaben geht hervor, dass keine verblindete Erhebung erfolgte.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:
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2.

172

Adaguate 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 bertcksichtigen (i d. R. ITT-Analyse, siehe
Aquivalenzstudien). Bei einer ITT(,intention 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 haufig nur die randomisierten Patiehten
ausgewertet, die die Therapie zumindest begonnen haben und fur die mindesteqs ein
Post-Baseline-Wert erhoben worden ist (,full analysis set*). Dieses Vorgehen ist in
begrindeten Féllen Guideline-konform, eine mdgliche Verzerrung solli€” jedoch,
insbesondere in nicht verblindeten Studien, iberprift werden. Bei. AQuivalenz- 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 Protokollverletzertgd Lost-to-follow-up-Patienten
in relevanter Anzahl (z. B. NichtbertcksichtigungSajiteil in der Auswertung < 5 %)
aufgetreten, und es gibt keine Hinweise (z. B\diskrepante Patientenanzahlen in
Flussdiagramm und Ergebnistabelle), die dies bezweifeln lassen.

- Die Protokollverletzer und Lost-to-follow-Gp;Patienten sind so genau beschrieben
(Art, Haufigkeit und Charakteristika prg, Gruppe), dass deren mdoglicher Einfluss auf
die Ergebnisse abschéatzbar ist (eigenstandige Analyse moglich).

- Die Strategie zur Beriicksichtigung~.von Protokollverletzern und Lost-to-follow-up-
Patienten (u. a. Ersetzen von fehfénden Werten, Wahl der Zielkriterien, statistische
Verfahren) ist sinnvoll angelegt worden (verzerrt die Effekte nicht zugunsten der zu
evaluierenden Behandlung):

[ ] unklar: Aufgrund unzureichender Darstellung ist der adaquate Umgang mit
Protokollverletzern und(liast-to-follow-up-Patienten nicht einschatzbar.

[ ] nein: Keings X der unter ,ja* genannten drei Merkmale trifft zu.

Angaben” zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fir die
Eingtufung:

Ergebnisunabhangige Berichterstattung dieses Endpunkts alleine

Beachte die Hinweise zu Punkt A.4!

[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.

[ ] unklar: Die verfiigbaren Angaben lassen eine Einschatzung nicht zu.

[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung vor.
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Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die
Einstufung:

4. Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fuhren
kénnen

z. B.

- relevante Dateninkonsistenzen innerhalb der oder zwischen Studienunterlagen
- unplausible Angaben
- Anwendung inadaquater statistischer Verfahren

[ ja
[ ] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begrindung,fir die Einstufung:

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts
(ausschliellich far randomisierte Studten durchzufihren)

Die Einstufung des Verzerrungspotenzials erfolgt unter Beriicksichtigung der einzelnen
Bewertungen der vorangegangenen endpunktspezifischen Punkte B.1 bis B.4 sowie der
Einstufung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. Falls die endpunktiibergreifende
Einstufung mit ,hoch* erfolgte/ist das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkti. d. R. auch
mit ,hoch” einzuschdtzen: Eine relevante Verzerrung bedeutet hier, dass sich die
Ergebnisse bei Behehung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern
wirden.

[ ] niedfigNEs kann mit groBer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden, dass
die Ergebnisse fur diesen Endpunkt durch die endpunktspezifischen sowie
endpunktibergreifenden Aspekte relevant verzerrt sind.

[PsHoch: Die  Ergebnisse sind  moglicherweise  relevant  verzerrt.

Begriindung fir die Einstufung:
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3.5 Suchstrategien — Suche in Studienregistern

Fur 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 IlI" OR
"Phase IV") [PHASE]

Treffer 23
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Anlage lll Gebuhrenordnung Uber die Erhebung von Gebidhren im
Antragsverfahren nach § 34 Absatz 6 SGB V in der Fassung des
Beschlusses des G-BA vom 15. Mai 2008 (BAnz. S. 2376)

81 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fir seine Entscheidungen im
Antragsverfahren nach 8 34 Abs. 6 SGB V Uber die Antrdage zur Aufnahme von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und von Medizinprodukten in die Arzneimittel-
Richtlinie nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V und § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V Gebiihren nach
dieser Gebuhrenordnung.

(2) 1Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln kann ein Antrag jeweils RUrfUr ein
Fertigarzneimittel und eine zugelassene Indikation und bei Medizinprodukten- flr ein
Medizinprodukt und eine therapeutische Zweckbestimmung gestellt werden. 2Unterschiedliche
Darreichungsformen kénnen in einem Antrag zusammengefasst werden, weégn dies sachlich
gerechtfertigt ist.

8§82 Gebihren bei Ablehnung oder Ricknahme

Wird ein Antrag abgelehnt oder wird ein Antrag zurtickgenommen, nachdem mit der sachlichen
Bearbeitung begonnen worden ist, so kann sich die*Gebihr bis zu einem Viertel der
vorgesehenen Gebihr erméaRigen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn
dies der Billigkeit entspricht.

8§83 Ho6he der Gebuhren
Fur den Antrag ist eine Gebihr in Hoheon’10 394 € zu entrichten.
84 Erhdhung und ErmafRigungen

(1) 1Hat die Bearbeitung\des Antrags im Einzelfall einen auBergewoéhnlich hohen Aufwand
erfordert, so kann die Geblhr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebuhr erhéht werden.
2Der Gebiihrenschuldnrgnist zu héren, wenn mit einer Erhdhung der Gebiihren nach Satz 1 zu
rechnen ist.

(2) Die Gebuhgkann bis auf die Hélfte der vorgesehenen Gebuhr ermaRigt werden, wenn
der mit der Priifung des Antrags verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die
Bedeutung,/der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Aufnahme des nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels oder des Medizinproduktes in die Arzneimittel-
Richtlinie fur den Gebuhrenschuldner andererseits dies rechtfertigen.

85 Vorschusszahlungen

Die Aufnahme der Antragsprufung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 75 %
der voraussichtlich entstehenden Gebuhr abh&ngig gemacht.
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§6 Falligkeit

Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Kostenentscheidung an den Kostenschuldner
fallig, wenn nicht ein spaterer Zeitpunkt bestimmt wird.

8§ 7 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Geblhren nicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der SGumnis ein Saumniszuschlag von eins
vom Hundert des riickstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 € lbersteigt,

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werdens.

(3) Fir die Berechnung des Saumniszuschlages wird der riickstandige Betrag“auf volle
50 € nach unten abgerundet.

(4) Als Tag, an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fiigzden Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

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

88 Gebihren bei Widerspruchsverfahren

(1) Wird gegen eine Entscheidung Uber die, Antrdge nach § 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V
Widerspruch erhoben, so ist eine Gebuhr zu erfieben, wenn der Widerspruch zuriickgewiesen
wird.

(2) 1Die Gebihr betragt hochstens,di€ fur die angefochtene Entscheidung festgesetzte
Gebuhr; § 4 Abs. 1 bleibt unberthrt\?Die Gebuhr wird auch erhoben, wenn der Widerspruch
nach Beginn der sachlichen Bearbgiting zuriickgenommen wird.

89 Rechtsbehelf

(1) Die Entscheidung tber die Gebiihren kann zusammen mit der Sachentscheidung oder
selbststandig angefoehten werden; der Rechtsbehelf gegen eine Sachentscheidung erstreckt
sich auf die Gebuhrenentscheidung.

(2) Wird, eine Gebuhrenentscheidung selbststandig angefochten, so st das
Rechtsbeheélfsverfahren kostenrechtlich als selbststandiges Verfahren zu behandeln.
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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
81  Geltungsbereich

(1) Dieses Kapitel regelt auf der Grundlage der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordating
(AM-NutzenV) das Verfahren der Nutzenbewertung von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen nach § 35a Absatz 1 SGB V, insbesondere die Beratung, die Anferderungen
an die fur den Beleg des Nutzens erforderlichen Nachweise (Dossier), das-Verfahren der
Anhoérungen und die Umsetzung der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-Rightlinie.

(2) Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V wird\durchgefihrt fir
erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und neuen Wirksteffkombinationen,

1. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebraght,werden, sofern erstmals
ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff in den Verkehr gebracht'wird,

2. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr geliracht worden sind und die nach
dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet-nach § 2 Absatz 2 erhalten,

3. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht worden sind, wenn diese
Arzneimittel mit einem Anwendungsgebiet.n’tlen Verkehr gebracht werden, das im
Vergleich zu den zugelassenen Anwendungsgebieten von Arzneimitteln mit denselben
Wirkstoffen oder WirkstoffkombinationenMfur die eine Nutzenbewertung nach diesem
Kapitel veranlasst wurde, neu im Sipne'von 8§ 2 Absatz 2 ist,

4. die ab dem 1. Januar 2011 ersttmals 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
wissenschaftlicher Ertkenntnisse nach § 13 veranlasst,

6. auf Antrag des pharmnazeutischen Unternehmers nach § 14,

fur die der Gemeéinsame Bundesausschuss tber eine Nutzenbewertung mit Befristung
beschlossegvhat, wenn die Frist abgelaufen ist.

(2a) Die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 6 SGB V wird auf Veranlassung des
Gemeinsafmen Bundesausschusses nach 8§ 16 durchgefihrt fiir erstattungsfahige Arzneimittel
mit  WirkStoffen oder Wirkstoffkombinationen, die keine neuen Wirkstoffe oder
Witkstaffkombinationen im Sinne des § 2 Absatz 1 sind, sowie fiir Arzneimittel mit einem neuen
Wirkstoff oder Wirkstoffkombinationen im Sinne des 8 2 Absatz 1, wenn flir das Arzneimittel
ein€ neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird.

(3) Die Regelungen des 4. Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO) bleiben hiervon
unberihrt.

82 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen

(1) 1Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sind Arzneimittel, die Wirkstoffe enthalten, deren
Wirkungen bei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein
bekannt sind. 2Ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gilt solange als ein Arzneimittel mit einem
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neuen Wirkstoff, wie fir 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 geniefRen,

- wenn sie entweder einen neuen Wirkstoff enthalten oder

- 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 gemanR Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006
eine Genehmigung fir die péadiatrische Verwendung nach den Artikeln 5 bis 15 der
Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt worden ist.

(2) 1Ein neues Anwendungsgebiet ist ein Anwendungsgebiet, fir 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 Prifung ven Anderungen
der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12,3%2.2008, S. 7)
eingestuft wird. ?Ein Anwendungsgebiet ist im Vergleich zu dem  bereits zugelassenen
Anwendungsgebiet eines Arzneimittels insbesondere neu, wenn

- sich der Indikationsanspruch des Anwendungsgebietes auf ejnenPatientenkreis bezieht,
der von bereits zugelassenen Anwendungsgebieten abweieght,

- eine Indikation hinzugeflugt wird, die einem anderen therag€utischen Bereich (Behandlung,
Diagnose oder Prophylaxe) zuzurechnen ist, oder

- die Indikation in einen anderen therapeutischen Bergich (Behandlung, Diagnose oder
Prophylaxe) verlagert wird.

83 Nutzen und Zusatznutzen

(1) Der Nutzen eines Arzneimittels®St" der patientenrelevante therapeutische Effekt
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der
Krankheitsdauer, der Verlangeruag des Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen
oder einer Verbesserung der Lebensqualitat.

(2) Der Zusatznutzen eing€s Arzneimittels ist ein Nutzen nach Absatz 1, der qualitativ oder
guantitativ héher ist als derNUtzen, den die zweckméaRige Vergleichstherapie aufweist.

§4 ZustéandigKeit\ftr die Durchfihrung der Nutzenbewertung

(1) 1Far die’Durchfihrung des Bewertungsverfahrens ist der Unterausschuss Arzneimittel
zustandig.~2Er richtet hierzu Arbeitsgruppen ein, die insbesondere mit der Durchfiihrung
folgendef.Aufgaben beauftragt werden kdnnen:

1._.~Yorbereitung der Beratung,

2. Erstellung einer Nutzenbewertung, sofern sich aufgrund von 8 17 nichts anderes ergibt,
3.  Wurdigung der Stellungnahmen,

4.  Beschlussvorbereitung.

(2) 1Uber die Durchfilhrung der Nutzenbewertung wird eine zusammenfassende
Dokumentation erstellt. 2Die zusammenfassende Dokumentation enthalt:

1. Beschreibung des Verfahrensablaufs,
2. zugrundeliegende Nutzenbewertung und Dossier,
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3.  eingegangene Stellungnahmen aus der schriftlichen und mindlichen Anhdrung,
4.  Wirdigung der vorgetragenen Argumente,
5. Bewertung des Zusatznutzens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(3) Der Unterausschuss berét 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

85 Anforderungen an den Nachweis des Zusatznutzens durchs \den
pharmazeutischen Unternehmer

(1) 1Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehmer im Do§sier nach § 9
nachzuweisen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittlungspflicht.

(2) IFur erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die gemaR 4. Kapitel 8§ 19
bis 22 VerfO pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festhetragsarzneimitteln sind,
ist der medizinische Zusatznutzen als therapeutische Verbesserungentsprechend § 35 Absatz
1b Satz 1 bis 5 SGB V nachzuweisen. 2Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung
erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch Bewertung*on klinischen Studien nach den
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizina3\orrangig sind klinische Studien,
insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Festbetragsgruppe
mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat,
zu berucksichtigen.

(3) IFUr Arzneimittel mit neuen Wirkstoffenydie die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
erfullen, erfolgt der Nachweis eines Zusatznutzens indikationsspezifisch im Vergleich zu der
nach 8 6 bestimmten zweckmaRigen Vetgleichstherapie auf der Grundlage von Unterlagen
zum Nutzen des Arzneimittels in demszugelassenen Anwendungsgebieten. ?Basis sind die
arzneimittelrechtliche Zulassung,..die “behdrdlich genehmigten Produktinformationen sowie
Bekanntmachungen von Zulassungsbehdrden und die Bewertung von klinischen Studien nach
den internationalen Standards\ der evidenzbasierten Medizin. 3Sofern es unmdglich oder
unangemessen ist, Studien hOchster Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern, sind mit
besonderer Begrundung| “des pharmazeutischen Unternehmers Nachweise der best
verfligbaren Evidenzstufeseinzureichen. “Darliber hinaus hat er darzulegen, inwieweit die von
ihm als best verfugbaneingereichte Evidenz zum Nachweis eines Zusatznutzens geeignet ist.
°Die Anerkennung des Zusatznutzens auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufedbedarf jedoch umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe |
abgewichen wird.

(4) i, Dossier ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise darzulegen, mit welcher
Wahrschéinlichkeit und in welchem Ausmal} ein Zusatznutzen vorliegt; hinsichtlich der
Wahrtscheinlichkeit ist darzulegen, mit welcher Sicherheit eine Aussage Uber das
Vorandensein eines Zusatznutzens getroffen werden kann (Ergebnissicherheit). ?Diese
Angaben zur Aussagekraft der Ergebnisse sollen sowohl bezogen auf die Anzahl der
Patientinnen und Patienten als auch bezogen auf die Grof3e des Zusatznutzens erfolgen.

(5) IFdr Arzneimittel nach Absatz 3 wird der Zusatznutzen gegeniiber der zweckméRigen
Vergleichstherapie festgestellt als Verbesserung der Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte zum Nutzen gemafld 8 3 Absatz 1; bei der Bewertung des Zusatznutzens von
Antibiotika soll die Resistenzsituation beriicksichtigt werden. 2Vorrangig sind fiir den Nachweis
des Zusatznutzens randomisierte, verblindete und kontrollierte direkte Vergleichsstudien zu
berilicksichtigen, deren Methodik internationalen Standards und der evidenzbasierten Medizin
entspricht und die an Populationen oder unter Bedingungen durchgefuihrt sind, die fir die
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Ubliche Behandlungssituation reprasentativ und relevant sind sowie gegeniber einer
zweckmaRigen Vergleichstherapie gemaR § 6 durchgefiihrt wurden. 3Liegen keine direkten
Vergleichsstudien flr das neue Arzneimittel gegenuiber der zweckméaRigen Vergleichstherapie
vor oder lassen diese keine Aussagen Uber den Zusatznutzen zu, kdnnen verfugbare klinische
Studien, vorrangig randomisierte, verblindete und kontrollierte Studien, fur die zweckmafRige
Vergleichstherapie herangezogen werden, die sich fur einen indirekten Vergleich gegentber
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 Berlcksichtigung der Studienqualitdt mit Angabe der
Wahrscheinlichkeit fir den Beleg eines Zusatznutzens.

(6) Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Beriicksichtigung der Studienqualitét,der
Validitat der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufe darzulegen undgesist zu
bewerten, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmal ein Zusatznutzenworliegt;
Absatz 4 Satz 1 Halbs. 2 gilt entsprechend. ?Die vorgelegten Studien werden hinsiehtlich ihrer
Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitét und ihrer Aussagekraft Zur Relevanz des
Zusatznutzens bewertet. 3Im Dossier ist fur alle eingereichten Unterlagén darzulegen, auf
welcher Evidenzstufe diese erbracht werden. “Es gelten folgende Evidefzstufen:

| a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzsttife | 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 ‘Studien

N ook b=

V  Assoziationsbeobachtungen, pathgphysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Konsensuskonferenzen*und Berichte von Expertenkomitees.

(7) Fir Arzneimittel nach Absatz=3 sind das Ausmafl} des Zusatznutzens und die
therapeutische Bedeutung des Zusatznutzens unter Berticksichtigung des Schweregrades der
Erkrankung gegeniiber der zwéckmafigen Vergleichstherapie wie folgt zu quantifizieren:

1. Ein erheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige und gegentber der
zweckmaRigen , Vergleichstherapie bisher nicht erreichte grol3e Verbesserung des
therapierelevanten'Nutzens im Sinne von 8 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine
Heilung dercErkrankung, eine erhebliche Verlangerung der Uberlebensdauer, eine
langfristige \\Freiheit von schwerwiegenden Symptomen oder die weitgehende
Vermeiddng schwerwiegender Nebenwirkungen nach § 4 Absatz 13 AMG und 4. Kapitel
8§ 26(Ahsatz 1 VerfO des Gemeinsamen Bundesausschusses.

2. _ Ein-betrachtlicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegeniber der zweckmalfiigen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten
Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine Abschwéachung
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 zweckmaligen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfligige
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird,
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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 zul&sst.

5. Es ist kein Zusatznutzen belegt.

Der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der
zweckmaRigen Vergleichstherapie.

8§86  Zweckmalige Vergleichstherapie

(1) ZweckmaRige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit depi Nutzen
eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen fir die Nutzenbewertung nach § 385a SGBV
verglichen wird.

(2) Die zweckmalRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Mal3staben, die
sich aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben.

(3) 1Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem¢allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zweckmalfiige Therapie im ‘Anwendungsgebiet sein
(8 12 SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in
der praktischen Anwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinienr-nach § 92 Absatz 1 SGB V
oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. 2Bei dér Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterienszinberiicksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss das
Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fukdas Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentdse Behandlung in Betracht kommit,
muss diese im Rahmen der gesetzlichen/Krankenversicherung erbringbar sein.

3. Als Vergleichstherapie  solleq < bevorzugt  Arzneimittelanwendungen  oder
nichtmedikamentdse Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt ist.

4. Die Vergleichstherapie soll'nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmaRigen Therapie im Anwendungsgebiet gehoren.

(4) Sind nach den,Absatzen 1 bis 3 mehrere Alternativen fur die Vergleichstherapie
gleichermal3en zweckmalig, kann der Zusatznutzen gegeniber einer dieser Therapien
nachgewiesen werden.

(5) IFar Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Berlicksichtigung von Absatz 3 die
gleiche zweckmalfige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung zu
gewahrleistén. 2Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss auch geeignet sein fir
Bewerturigen von Arzneimitteln auf Veranlassung des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach\§-35a Absatz 6 SGB V, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden
sind.

§7  Beratung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdat 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 zweckmafigen Vergleichstherapie. “Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen
Verfahren sowie anhangigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. 3Es findet
keine Vorpriifung von Daten im Hinblick auf eine zukiinftige Dossiereinreichung statt. “Fur die
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Anforderung ist das Formular gemaf Anlage | (Anforderungsformular) zu verwenden. °In dem
Anforderungsformular (Anlage |) sind die Fragen in deutscher Sprache zu tUbermitteln, die im
Beratungsgesprach eroértert 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
Zeitpunkt verfligt, in deutscher oder englischer Sprache. "Die Beratungen werden innerhalb
von acht Wochen nach Einreichen der Unterlagen durchgefiihrt. 8Ubermittelt der
pharmazeutische Unternehmer die fiir 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 beschliet. 1°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#nstituts
stattfinden.

(1a) Die Anforderung ist in elektronischer Form einzureichen; die Einreichung-erfolgt mit
einem Anschreiben in Schriftform oder elektronischer Form unter Vefwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur. 2Als Datentrager ist eine Digital Versatilé Disc (DVD) zu
verwenden, sofern der Gemeinsame Bundesausschuss nicht andere Verfahren zur
elektronischen Einreichung von Unterlagen zur Nutzenbewertung_hach 8 35a SGBV zur
Verfiigung stellt. 3Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschutzt seim *Fir alle einzureichenden
Dateien gilt, dass diese nicht geschitzt sein dirfen, das ‘heil3t sie mussen ohne
Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.“8Die” Anforderung ist zudem in
deutscher Sprache einzureichen.

(2) 1Die im Rahmen der Beratung ubermittelteny Informationen sind vertraulich zu
behandeln. 2Der pharmazeutische Unternehmer ‘erhdlt eine Niederschrift Uber das
Beratungsgesprach. 3Der Gemeinsame Bundésausschuss kann (ber die im
Beratungsgesprach erdrterten Themen Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer treffen. “Die vom Gemeinsameén Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung
erteilten Auskiinfte zu Beratungsthemen gach Absatz 1 Satz 1 sind nicht verbindlich.

(3) Die Beratung wird in deutschef Sprache durchgefihrt.

(4) IFir die Beratung werden Gebiihren erhoben. 2Das Nahere zur Héhe der Gebiihren ist
in der Geblhrenordnung geregélt.

(5) Bei Nutzenbewertungen nach 8§ 16 ist eine Beratung anzubieten, bevor der
Gemeinsame Bundesausschuss den pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung eines
Dossiers auffordert.

3. Titel Bewertungsverfahren
§8 Beginn des Bewertungsverfahrens

N 1Das Bewertungsverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss beginnt zu
folgenden Zeitpunkten:

1. fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den
Verkehr gebracht werden, zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens. 2Als
malfigeblicher Zeitpunkt fiir das erstmalige Inverkehrbringen gilt die Verdffentlichung
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
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UbermitteInden erforderlichen Angaben (Preis- und Produktinformation) eingerichtet
worden ist. 3Dies gqilt auch fur 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.
4FUr Arzneimittel, die nicht in einem Verzeichnisdienst nach Satz 2 veroffentlicht
werden, beginnt das Bewertungsverfahren zum in der Meldung an die zustindige
Bundesoberbehérde genannten Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Arzneimittels
(8 29 Absatz 1b Arzneimittelgesetz); Satz 3 gilt entsprechend.

2. fur Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, wean fur
das Arzneimittel eine Nutzenbewertung nach dieser Verfahrensordnung veranlasst
wurde, innerhalb von vier Wochen nach der Zulassung des neuen Anwendungsgébietes
oder der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers tber eine Genghmigung
fur 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 Anwenedungsgebietes oder der
Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers Uber eine*&enehmigung fir eine
Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstake* a der Verordnung (EG)
Nummer 1234/2008;

4. fur Arzneimittel, fir die bereits eine Nutzenbewertung beschlossen wurde und fir das
der pharmazeutische Unternehmer eine erneutéx Nutzenbewertung beantragt hat,
innerhalb von drei Monaten nach Anforderung des Gemeinsamen Bundesausschusses,
jedoch frihestens ein Jahr nach Veroffeptiichung des Beschlusses gemald § 20
Absatz 1;

5.  fur Arzneimittel, fur die ein befristeter Beschluss uber die Nutzenbewertung vorliegt, am
Tag des Fristablaufs;

6. fur Arzneimittel nach 88 12,13wund 5 innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung zur
Vorlage eines Dossiers durch. den Gemeinsamen Bundesausschuss;

7. fir Arzneimittel nach §(16, innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung des
Gemeinsamen Bundesatisschusses. 2Sofern das Arzneimittel zu diesem Zeitpunkt noch
nicht in Verkehr, gelracht worden ist, beginnt das Verfahren zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens. 3Die Regelungen in Nummer 2 bis 6 gelten
entsprechend,

(2) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zum Zwecke der Zusammenlegung von
Bewertungsverfahren den Zeitpunkt fir die Vorlage der erforderlichen Nachweise auf Antrag
des pharmazeutischen Unternehmers abweichend von Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2
bestimmen&avenn innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem nach Absatz 1
Nummer,< oder Nummer 2 mafigeblichen Zeitpunkt die Zulassung von mindestens einem
neueh, Anwendungsgebiet oder weiteren neuen Anwendungsgebieten zu erwarten ist. ?Der
vom,/Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte Zeitpunkt darf nicht mehr als sechs Monate
nach dem maRgeblichen Zeitpunkt nach Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 liegen. 3Der
pharmazeutische Unternehmer hat den Antrag nach Satz 1 spatestens drei Monate vor dem
mafgeblichen Zeitpunkt nach Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 zu stellen. “Dem Antrag
sind begriindende Unterlagen zu den zu erwartenden Zulassungszeitpunkten beizufiigen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Gber den Antrag innerhalb von acht Wochen.
%Der nach Satz 1 bestimmte Zeitpunkt gilt als neuer malfgeblicher Zeitpunkt fir den
Verfahrensbeginn der zusammenzulegenden Verfahren.”
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§9 Anforderungen an das Dossier

(1) 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. 3Als
Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden, sofern der Gemeinsame
Bundesausschuss nicht andere Verfahren zur elektronischen Einreichung von Unterlagen zur
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V zur Verfiigung stellt. “Die Datentrager durfen nicht
kopiergeschiitzt sein. SFir alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschiitzt sein
durfen, das heil3t sie missen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.
5Das Dossier ist in deutscher Sprache einzureichen, soweit sich aus den Vorgaben fiir das
Dossier nichts anderes ergibt. “In dem Dossier hat der pharmazeutische Unternehme¥ nach
MaflRgabe des & 5 und der Vorgaben in Absatz 2 den Zusatznutzen des Arzngimittels
gegeniuber der zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. 2Hierzu musss es die
folgenden Angaben enthalten:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,

2 medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmafigenA/ergleichstherapie,
4

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satznutzen besteht,

5. Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversieherung,
6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

(2) IFdr die Zusammenstellung der Unterlagern.ist die Dossier-Vorlage in Anlage Il zu
verwenden. ?Die Daten nach den Absatzen 1, 4%is 8 sind entsprechend der in den Modulen
1 bis 5 festgelegten Anforderungen aufzub€rgiten und einzureichen. 3Die Module 1 bis 4
enthalten die Grundlagen, auf die sich die,Bewertung stiitzt, und werden vollstandig auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht. “Unterlagen, die Betriebs-
und Geschéaftsgeheimnisse enthalten! missen in Modul 5 vom pharmazeutischen
Unternehmer gekennzeichnet werden.

(3) 1Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf § 10 einer
Veroffentlichung von Dokumehten in Modul 5 widerspricht, hat er dennoch zu gewahrleisten,
dass alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstandig zur Veroffentlichung im
Dossier in Modul 1 bis:&4nach Malgabe von Absatz 2 Satz 2 zur Verfigung gestellt werden.
2Entspricht das Dos§ier nicht diesen Anforderungen, kann der Nachweis des Zusatznutzens
als nicht erbracht angesehen werden.

(4) IFdUr dds zu bewertende Arzneimittel legt der pharmazeutische Unternehmer im
Dossier def»Ergebnisbericht der Zulassungsstudien einschliel3lich der Studienprotokolle und
des BeWertungsberichtes der Zulassungsbehoérde vor, sowie alle Studien, die der
Zulassungsbehorde Ubermittelt worden sind. 2Darliber hinaus werden alle Ergebnisse,
Studienberichte und Studienprotokolle von Studien mit dem Arzneimittel Gbermittelt, fir die der
Unternehmer Sponsor war, sowie alle verfiigbaren Angaben Uiber laufende oder abgebrochene
Studien mit dem Arzneimittel, fur die der Unternehmer Sponsor ist oder auf andere Weise
finanziell beteiligt ist, und entsprechende Angaben Uber Studien von Dritten, soweit diese
verfligbar sind. Das Datum der erforderlichen Literatur- und Studienregisterrecherche sowie
des Studienstatus soll nicht mehr als drei Monate vor dem fir die Einreichung des Dossiers
mafgeblichen Zeitpunkt liegen.
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(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) IFur die zweckméaBige Vergleichstherapie Ubermittelt der pharmazeutische
Unternehmer im Dossier alle verfiigbaren Ergebnisse von klinischen Studien einschlief3lich
von Studienprotokollen, die geeignet sind, Feststellungen Uber den Zusatznutzen des zu
bewertenden Arzneimittels zu treffen. 2Liegen keine klinischen Studien zum direkten Vergleich
mit dem zu bewertenden Arzneimittel vor oder lassen diese keine ausreichenden Aussagen
Uber den Zusatznutzen zu, kénnen im Dossier indirekte Vergleiche vorgelegt werden.

(7) Der pharmazeutische Unternehmer hat die Kosten fur die gesetzliche
Krankenversicherung gemessen am Apothekenabgabepreis und die den Krankenkassen
tatsachlich entstehenden Kosten zu Gbermitteln; sofern eine Darlegung der Kosten gemessen
am Apothekenabgabepreis nicht mdglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter
Abgaben darzulegen. ?Die Angabe der Kosten erfolgt sowohl fiir das zu\bewertende
Arzneimittel als auch fir alle vom Gemeinsamen Bundesausschuss alg™zweckmaliige
Vergleichstherapie bestimmten Therapien. 3Maf3geblich sind die direkten Kosten der
gesetzlichen Krankenversicherung Uber einen bestimmten Zeitraum, “Bestehen bei
Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- oder Gebrauchsinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme &rztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen zwischen dem zu bewertefiden Arzneimittel und der
zweckmaRigen Vergleichstherapie, sind die damit verbundepen.Kostenunterschiede fur die
Feststellung der den Krankenkassen tatséchlich entstehengden,Kosten zu bertcksichtigen.

(8) Fir Arzneimittel im Sinne des 8 5 Absatz 2('Satz 1 ist fir den Nachweis des
medizinischen Zusatznutzens als therapeutische%Verbesserung abweichend von den
Abséatzen 2 bis 7 die Dossier-Vorlage in Anlage VI, zayverwenden.

§ 10 Offenlegung

(1) 1Das Dossier wird gleichzeitigemit der Nutzenbewertung nach § 18 Absatz 5 auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht, sofern nicht Betriebs- und
Geschéaftsgeheimnisse, der _Sehutz des geistigen Eigentums oder der Schutz
personenbezogener Daten dagegen sprechen. ?Die Veroffentlichung enthalt die Grundlagen,
auf die sich die Bewertung stuizt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer kennzeichnet Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisseim Dossier; 8§ 9 Absatz 2 und 3 bleibt unberthrt. 2Diese Kennzeichnung
darf der Pflicht zurOffenlegung der Studienergebnisse nicht entgegenstehen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit den mal3geblichen Verbanden der
pharmazeutischen Industrie und mit pharmazeutischen Unternehmern das Nahere durch
Vereinbaruag regeln.

811\ “Vorlage des Dossiers

(1) Das Dossier ist spatestens zu den in § 8 bestimmten Zeitpunkten zu tbermitteln. 2Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat nur fristgerecht eingereichte Unterlagen zu
beriicksichtigen. 3Dokumente der Zulassungsbehoérden, die dem pharmazeutischen
Unternehmer zu dem fir die Einreichung mafR3geblichen Zeitpunkt noch nicht vorgelegen
haben, sind zu bertcksichtigen, sofern sich dadurch die Nutzenbewertung nicht verzdgert.

(2) 1Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dem Gemeinsamen
Bundesausschuss auch vor den in § 8 genannten Zeitpunkten Ubermitteln. 2Legt der
pharmazeutische Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim
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Gemeinsamen Bundesausschuss vor, fiihrt die Geschéaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine formale Vorprifung auf Vollstandigkeit des Dossiers durch. 3Ist das
Dossier unvollstandig, teilt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem
pharmazeutischen Unternehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche
zusatzlichen Angaben erforderlich sind. “Die inhaltliche Prufung des Dossiers bleibt davon
unberthrt.

(3) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer zur rechtzeitigen und vollstandigen Einreichung des Dossiers auf. 2Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann den pharmazeutischen Unternehmer auch nach einer
Beratung gemal § 7 zur fristgerechten Vorlage eines vollstédndigen Dossiers auffordern.

§ 12 Anforderungen an das Dossier fur Arzneimittel fir seltene Leiden (sog. @&tphan
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 uber
Arzneimittel fir seltene Leiden zugelassen sind (Arzneimittel fir seltegé\leiden), gelten die
Vorschriften dieses Kapitels mit folgenden Maf3gaben:

1. Der medizinische Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 3*Nummer 2 und 3 SGB V gilt
durch die Zulassung als belegt; Nachweise gemall § 5™"Absatz 1 bis 6 miissen nicht
vorgelegt werden. § 5 Absatz 7 bleibt hiervon unberihgt;'"das Ausmal des Zusatznutzens
ist fur die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht, nachzuweisen.

2. Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fiiry'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 BundesausschusSINachweise nach 8§ 5 Absatz 1 bis 6 zu Gbermitteln
und darin den Zusatznutzen/ygegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie
nachzuweisen. Der Umsatz-ist'aufgrund der Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V
zu ermitteln.

8§13 Anforderung eines,Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf Antrag seiner Mitglieder oder der in
8§ 139b Absatz/1.Satz 2 SGB V genannten Organisationen und Institutionen wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse frilhestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber eine
Nutzenbeweértung nach 8 20 eine erneute Nutzenbewertung eines nach den Vorschriften
dieses~Abschnitts bewerteten Arzneimittels beschlieRen. 2Dies gilt auch, wenn das
Apwendungsgebiet des Arzneimittels durch die zustédndigen Zulassungsbehdrden
eingeschrankt worden ist.

(2) IMit der Zustellung des Beschlusses werden dem pharmazeutischen Unternehmer die
Grinde fir die Nutzenbewertung mitgeteilt. °Das Dossier ist innerhalb von drei Monaten nach
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vorzulegen. 3Vor der Aufforderung
ist dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beratung nach § 7 anzubieten.
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§ 14 Aufforderung zur Vorlage eines Dossiers aufgrund eines Antrags des
pharmazeutischen Unternehmers auf erneute Nutzenbewertung wegen Vorliegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

(1) Fur ein Arzneimittel, fur das ein Beschluss nach § 20 vorliegt, kann der
pharmazeutische Unternehmer beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine erneute
Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweist.

(1a) 'Der Antrag ist schriftich oder in elektronischer Form unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur und die zu seiner Begrtindung erforderlichen Unterlagen
sind in elektronischer Form einzureichen. ?Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc(RVD)
zu verwenden, sofern der Gemeinsame Bundesausschuss nicht andere Verfahren zur
elektronischen Einreichung von Freistellungsantragen zur Verfligung stellt. *Die Datentrager
dirfen nicht kopiergeschiitzt sein. “Fir alle einzureichenden Dateien gilt, dass!diese nicht
geschutzt sein durfen, das heil3t sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und
druckbar sein.

(2) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t Gber den Antrdgnnnerhalb von acht
Wochen. ?Halt der Gemeinsame Bundesausschuss den Antrag fiir begrlindet, fordert er den
pharmazeutischen Unternehmer auf, die fur die Nutzenbewertung™nach den Vorschriften
dieses Abschnitts erforderlichen Nachweise zu Gibermitteln. ®Dag Dossier ist innerhalb von drei
Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundésausschuss vorzulegen. 4Vor der
Aufforderung ist dem pharmazeutischen Unternehmer eing(Beratung nach § 7 anzubieten.

8§15 Freistellung von der Nutzenbewertung naeh.§ 35a Absatz 1a SGB V

(1) 1Der pharmazeutische Unternehmer kann*spatestens drei Monate vor dem nach § 8
Nummer 1, 3 und 7 malgeblichen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bundesausschuss
beantragen, ihn von der Verpflichtung ‘zor Vorlage von Nachweisen nach 89 und das
Arzneimittel von der Nutzenbewertung;nach den Vorschriften dieses Abschnitts freizustellen,
wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben flr
das Arzneimittel entstehen werden. 2Die Beurteilung der Geringfligigkeit erfolgt auf der
Grundlage von Angaben des\pharmazeutischen Unternehmers zu den zu erwartenden
Ausgaben der gesetzlichenKtankenkassen fur das Arzneimittel, grundsatzlich auf Basis der
Apothekenverkaufspreisel, *Soweit die dauerhaft zu erwartenden Ausgaben auf Basis der
Apothekenverkaufspreise® einschlie8lich Umsatzsteuer einen Betrag in HOhe von
1 000 000 Euro innerhalb von 12 Kalendermonaten nicht Uberschreiten, gelten die Ausgaben
als geringfiigig:.*Wenn eine Ermittlung der zu erwartenden Ausgaben auf Basis der
Apothekenvetkaufspreise nicht moglich ist, ist stattdessen auf Basis anderer geeigneter
Angaben darzulegen, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfiigige Ausgaben fur
das Arzneinittel entstehen werden.

(2) *Der pharmazeutische Unternehmer hat die Griinde fiir den Freistellungsantrag nach
Absatz 1 nachzuweisen. 2Zur Beurteilung der Geringfligigkeit der Ausgaben macht er dem
Gemeinsamen Bundesauschuss zureichende Angaben.

(2a) 8§ 14 Absatz l1a gilt entsprechend.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t innerhalb von acht Wochen tber den
Antrag.

(4) 1Ubersteigen die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen nach Absatz 1 Satz 2
oder 4 innerhalb von zwdélf Kalendermonaten einen Betrag von 1 000 000 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 gegeniber der zweckmafigen Vergleichstherapie nachzuweisen. 2Die
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Ausgaben sind aufgrund der Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln, soweit
die Beurteilung der Geringfligigkeit nach Absatz 1 Satz 2 erfolgt; anderenfalls sind die
Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fiir das Arzneimittel aufgrund anderer geeigneter
Angaben zu ermitteln.

(5) 1Bescheide Uber die Freistellung eines Arzneimittels von der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V ergehen mit der MalRgabe, dass ihre Geltungsdauer mit der Erhdhung des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (gemafl § 8 Nummer 1 Satz 2) endet.
2Sofern 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 Veréffentlichung der
Erhohung des Abgabepreises (gemal 8§ 8 Nummer 1 Satz 2). 3Hat der pharmazeutische
Unternehmer zu diesem Zeitpunkt ein Dossier nicht oder nicht vollstandig vorgelegt, gilt, 8-17
Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

(6) Absatz 5 gilt entsprechend, wenn der pharmazeutische Unternehmer=fir das
freigestellte Arzneimittel eine neue Darreichungsform, Wirkstarke, , Dosierung oder
Packungsgrol3e in den Verkehr bringt.

(7) Fir einen Antrag nach Absatz 1 Satz 1 ist Anlage V zu verwenden:

§ 16 Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit bekannten, Wirkstoffen mit neuer
Zulassung und neuem Unterlagenschutz

(1) IFdr ein Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keinermguen Wirkstoffe im Sinne des § 2
Absatz 1 sind (bekannte Wirkstoffe), kann deryGemeinsame Bundesausschuss eine
Nutzenbewertung nach den Vorschriften dieseS~Kapitels veranlassen, wenn fir das
Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. 2Eine
Nutzenbewertung kann insbesondere fif\ ‘Arzneimittel veranlasst werden, deren
Anwendungsgebiet von dem Anwendungsgebiet der Arzneimittel mit denselben bekannten
Wirkstoffen abweicht. 3Eine Abweichung”kann sich insbesondere aus Veranderungen in
einem Anwendungsgebiet ergeben,die im Vergleich zu dem Anwendungsgebiet des
Arzneimittels mit demselben bekanntern Wirkstoff einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen
sind, indem:

— sich das Anwendungsgebietiauf einen anderen Patientenkreis bezieht oder
— der therapeutische Bereich (Behandlung, Diagnose oder Prophylaxe) abweicht.

(2) Absatz 1 gilt eatsprechend fir Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Sinne des § 2
Absatz 1, welchegroxr dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht worden sind, wenn fiir das
Arzneimittel eine'netie Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird."

§ 17 Entscheidung Uber die Durchfihrung der Nutzenbewertung

(¥ Der Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihmyach dem Gesetz obliegende Verpflichtung zur fristgerechten Vorlage eines vollstandigen
Dossiers erfillt hat. ?Die Prifung erfolgt nach MaRgabe einer formalen Priifung auf
Vollstandigkeit der vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 9 vorzulegenden Unterlagen;
§ 11 Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend. *Hat der pharmazeutische Unternehmer das Dossier
trotz Aufforderung, spatestens zu den nach § 8 maRRgeblichen 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 hiervon
unberihrt. “Entsprechendes gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier ein oder
mehrere Module nach § 9 Absatz 2 fehlen. *Hat der pharmazeutische Unternehmer das
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Dossier trotz Aufforderung nicht vollstandig vorgelegt, teilt der Gemeinsame
Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unternehmer mit, welche erforderlichen Angaben
nachzureichen sind; § 11 Absatz 1 bleibt unberthrt. ®Legt der pharmazeutische Unternehmer
samtliche in der Mitteilung nach Satz 5 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
durchfiihrt oder hiermit das IQWiG oder Dritte beauftragt.

(3) Soweit die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels auf der Grundlage einer
Bewertung des IQWiG oder Dritter erfolgen soll, ist der Auftrag mit der Mal3gabe zu versehen,
dass diese

1.  die Nutzenbewertung unter Beachtung der in dieser Verfahrensordnung festgelegten
Grundsatze durchfihren und

2. dem Gemeinsamen Bundesausschuss die abgeschlossene Nutzenbewertang zwei
Werktage vor Ablauf der nach § 18 Absatz 5 maRRgeblichen Frist zur Veréffentlichung zu
Ubermitteln haben.

§ 18 Nutzenbewertung

(1) 1Bei der Nutzenbewertung wird geprift, ob fur das_Arzneimittel ein Zusatznutzen
gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie belegt ist,-Wwelcher Zusatznutzen fir welche
Patientengruppen in welchem Ausmal belegt ist, wie die vorliegende Evidenz zu bewerten ist
und mit welcher Wahrscheinlichkeit der Beleg jeweils erbracht wird. °Bei der Bewertung des
Zusatznutzens von Antibiotika soll die Resistepzsituation berlcksichtigt werden. S3Die
Nutzenbewertung erfolgt auf der Grundlage des DeSsiers. “Ergibt die Nutzenbewertung, dass
die Aufbereitung der Unterlagen im Dossier in®einem Ausmalf von den in 8§ 9 festgelegten
Anforderungen abweicht, welches einer gachgerechten Bewertung des Zusatznutzens
entgegensteht, kann der Gemeinsame Bundé€sausschuss die Feststellung treffen, dass der
Zusatznutzen nicht belegt ist.

(2) IMit der Nutzenbewertungwird die Validitat und Vollstandigkeit der Angaben im Dossier
gepruft. 2Dabei werden die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfihrungs- und
Auswertungsqualitat im Hinblick\auf ihre Aussagekraft fir Wahrscheinlichkeit und Ausmalf des
Zusatznutzens und hinsichtlich der Angaben zu den Therapiekosten bewertet. 3Die
Nutzenbewertung enthdlt, auch eine Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen als
Bewertung der Angaben,im Dossier nach § 9 Absatz 1. “Maf3stab fiurr die Beurteilung ist der
allgemein anerkanfite.” Stand der medizinischen Erkenntnisse. SGrundlage sind die
internationalen_Stanglards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitskonomie.

(3) IFar di€ efstmalige Bewertung nach § 35a SGB V zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
sind fur die Bewertung des Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen grundsatzlich die
Zulassunigsstudien zugrunde zu legen. ?Reichen die Zulassungsstudien nicht aus, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss weitere Nachweise verlangen.

(D 1Koénnen zum Zeitpunkt der Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten noch nicht vorliegen, erfolgt die Bewertung auf Grundlage der best verfiigbaren
Evidenz unter Beriicksichtigung der Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit fir den
Beleg eines Zusatznutzens. 2Sind fir den Beleg eines Zusatznutzens valide Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten erforderlich, kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Beschlussfassung nach § 20 eine Frist bestimmen, bis wann diese Daten vorgelegt werden
sollen.

(5) Die Nutzenbewertung wird spatestens innerhalb von drei Monaten ab den
mafRgeblichen Zeitpunkten gemaf § 8 abgeschlossen und im Internet verodffentlicht.
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8§19 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

(1) IMit Veroffentlichung der Nutzenbewertung auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
mafgeblichen 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.

(2) IIm Anschluss an das schriftiche Stellungnahmeverfahren und vors, ‘einer
Beschlussfassung Uber die Nutzenbewertung nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer6 ‘SGB V
gibt der Gemeinsame Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten nael™Absatz 1
Gelegenheit, zu der Nutzenbewertung auch mindlich Stellung zu nehmen. 3Sqweit sie eine
schriftliche Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben, kdnnen an“der mundlichen
Anhorung die Sachverstandigen sowie jeweils maximal zwei Vertreter der nach Absatz 1
stellungnahmeberechtigten Organisationen und betroffenen Unternelmer teilnehmen. Die
mindliche Stellungnahme ersetzt nicht die nach Absatz 1 abgegebene Stellungnahme. “Sie
dient dazu, insbesondere zu

1.  solchen Gesichtspunkten der Nutzenbewertung vorzdtragen, insbesondere neueren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich, pach Einreichen des Dossiers
ergeben haben und

2.  zu den Mdoglichkeiten einer Beschlussfassung.der Nutzenbewertung nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V nach den in dieser Verfahrensordnung festgelegten
Grundsétzen Stellung zu nehmen.

(3) Die schriftlich und mindlich abgegebenen Stellungnahmen nach Absatz 1 und 2
werden in die Entscheidung Uber die BeSchlussfassung der Nutzenbewertung nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V eigbezogen. 2Fur die Auswertung der Stellungnahmen gilt
1. Kapitel 8§ 10 Absatz 3 VerfO.

4. Titel Beschlussfassung und Umsetzung der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-
Richtlinie

§ 20 Beschlussfassung Uber die Nutzenbewertung

(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t iber die Nutzenbewertung innerhalb
von drei M@haten nach ihrer Verodffentlichung. 2Der Beschluss wird im Internet verdffentlicht.
3Er ist Agil/der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird
im.Bundesanzeiger bekannt gemacht. 4§ 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht.

(2) Der Beschluss ist Grundlage fur Vereinbarungen fur alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff
nach § 130b SGB V uber Erstattungsbetrage und fur die Bestimmung von Anforderungen an
die ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Verordnung sowie fur die Anerkennung
als Praxishesonderheit oder fur die Zuordnung von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen zu einer
Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V.

(3) Auf der Grundlage der Nutzenbewertung trifft der Gemeinsame Bundesausschuss mit
dem Beschluss nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V Feststellungen in der Arzneimittel-Richtlinie zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise des Arzneimittels, insbesondere
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1. zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhdltnis zur zweckmafigen
Vergleichstherapie,

2. zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung in Frage kommenden
Patientengruppen,

3.  zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und
4. zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmafiigen Vergleichstherapie.

(4) Besteht im Nachgang zu einem gefassten Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V Uber
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln (Anlage Xl der Arzneimittel-Richtlinie)
Anderungsbedarf im Sinne einer sachlich-rechnerischen Richtigstellung hinsichtlich der
Angaben nach § 20 Absatz 3 Nummer 2 zu der Anzahl der Patienten bzw. der Abgrenzung
der fur die Behandlung infrage kommenden Patientengruppen oder der Angaben nach‘\§ 20
Absatz 3 Nummer 4 zu den Therapiekosten, kann der Unterausschuss“~durch
einvernehmlichen Beschluss die entsprechenden Anderungen dieses Beschlusses in der
Anlage XlI zur Arzneimittel-Richtlinie vornehmen soweit dadurch der Kerngehalt der Richtlinie
nicht berthrt wird.

(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t nach 8§ 35aAbsatz 1 Satz 5 in
Verbindung mit Absatz 3 SGB V, dass ein Zusatznutzen als niclit”’belegt gilt, wenn die
Voraussetzungen nach 8 17 Absatz 1 Satz 3, 4 oder Satz 6 vorliegen:

8§21 Arzneimittel ohne Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fir das Arzneimittel mit dem neuen Wirkstoff ein
therapierelevanter Zusatznutzen nach dem allgemeéin ‘anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse nicht belegt ist, ist nach Mal3gabe der Nummern 1 und 2 zu prufen, ob das
Arzneimittel einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 SGB V zugeordnet werden kann:

1. Arzneimittel mit einem neuen Wirksteffydie pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar
sind mit Arzneimitteln, fir die eine-Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 oder 3 SGB V\ hésteht, 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 mdoglich, stellt der
Gemeinsame Bundesausschuss dies in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V
fest.

3. In allen anderen Fallen prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob eine Bildung einer
Festbetragsgrdppe nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 oder Nummer 3 SGB V und
4. Kapitel 8§ 19 ff. VerfO moglich ist.

§ 22 _Afznheimittel mit Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fur das Arzneimittel ein Zusatznutzen nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse belegt ist, stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss dies durch Beschluss nach 8§ 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-
Richtlinie mit Angaben zum Ausmal} des Zusatznutzens fest.
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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

§23 Antrag

(1) Die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln nach § 35b SGB V
erfolgt auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigt sind:
1. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemaf? § 130b Absatz 8 Satz 1 SGB.V und

2. der pharmazeutische Unternehmer gemalf 88 35a Absatz 5a und 130b Absaiz 8 Satz 1
SGB V.

(3) 1Der Antrag und die erforderlichen Unterlagen sind schriftlich odek elektronisch unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur zu stellen und.bei'der Geschéftsstelle
des Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen. 2Zu den grférderlichen 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 8 35a Absatz 5a SGBW eine Verpflichtungserklarung des
pharmazeutischen Unternehmers uber die Kosteftragung der Kosten-Nutzen-Bewertung
nach der Gebuhrenordnung und

3. einen Vorschlag im Sinne des § 24 fir die Beauftragung des IQWIiG mit einer Kosten-
Nutzen-Bewertung.

3Es ist das Antragsformular in Anlage VAl zu verwenden. “Nach Vorliegen eines vollstandigen
Antrags benachrichtigt die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses den
jeweils anderen Antragsberechtigtenqynach Absatz 2 Uber die Antragstellung und Ubermittelt
ihm die eingereichten Unterlagen,

(4) Der Antrag ist innerhalbpvon einem Jahr nach Zustellung des Schiedsspruchs oder im
Falle einer Antragstellungwach 8 35a Absatz 5a SGB V innerhalb von einem Jahr nach
Veroffentlichung desyBeschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal3 § 35a
Absatz 3 SGB V zustellen.

(5) 1Das 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. _derAntrag die Voraussetzungen nach Absatz 3 und 4 erfiillt.

2Sind die zur Begriindung des Antrags erforderlichen Angaben unvollstandig, teilt die
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem Antragsteller mit, welche
erforderlichen Angaben nachzureichen sind. 3Legt 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 werden. “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
moglich.
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(7) INach Annahme des Antrags beauftragt das Plenum den Unterausschuss Arzneimittel
mit der Vorbereitung einer Beauftragung des IQWiG mit der Kosten-Nutzen-Bewertung des zu
bewertenden Arzneimittels. 2Sofern eine Kosten-Nutzen-Bewertung von beiden
Antragsberechtigten nach 8 23 Absatz 2 beantragt wird, sind die Antrége in einer Beauftragung
zusammenzufassen.

§ 23a Einstellung der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) 1Ein Antrag kann vom Antragsteller ohne Begriindung zuriickgenommen werden.
2Durch Ricknahme des Antrags kann das Verfahren nur bis zur Annahme des Antrags durch
das Plenum beendet werden. 3Sofern beide Antragsberechtigten eine Kosten-Nutzen-
Bewertung beantragt haben, endet das Verfahren nur dann, wenn beide Anttage
zuriickgenommen werden.

(2) 1Ein Bewertungsverfahren kann auch ohne Riicknahme des Antrags auf Beschluss des
Plenums eingestellt werden. ?Der Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

(3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zuiveroffentlichen.
8§24 Bestimmung des Auftragsinhalts zur Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) 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
Berticksichtigung der zweckmaRigen Vergleichstherapie gemal dem jeweiligen Beschluss
nach § 35a Absatz 3 SGB V uber eine abgeschlossene Nutzenbewertung und fir welche
Patientengruppen die Bewertung erfolgen_soll

welcher Zeithorizont sowie

welche Art von Nutzen und Kostersund welches MaR fur den Gesamtnutzen bei der
Bewertung zu berticksichtigen, sipd:

(2) Bei der Bewertung ist grundsétzlich die Perspektive der Versichertengemeinschaft der
gesetzlichen Krankenversichesung (8 1 SGB V) zugrunde zu legen.

(3) Der Vorschlag ubémndie Auftragsinhalte nach § 23 Absatz 3 Nummer 3 wird in die
Erstellung des Auftrags\€inbezogen.

§ 25 Stellungnahmeverfahren

(1) WVWor/einer Beauftragung des IQWIG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung wird den
Stellungrahmeberechtigten nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zum
Auftragidegeben. 2Die Stellungnahmefrist betragt vier Wochen. 3Es ist die Vorlage in Anlage
I, zuyverwenden.

(2) Der Unterausschuss soll innerhalb von acht Wochen (ber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Beauftragung des IQWiG beschliel3en.

(3) Im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahren gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten nach Absatz 1 Satz 1 Gelegenheit, zur
Beauftragung des IQWiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung auch mindlich Stellung zu
nehmen. ?Soweit sie eine schriftiche Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben,
kénnen an der mindlichen Anhdrung die Sachverstindigen sowie jeweils maximal zwei
Vertreter der nach Absatz 1 Satz 1 stellungnahmeberechtigten Organisationen und
betroffenen Unternehmen teilnehmen. 3Die miindliche Stellungnahme ersetzt nicht die nach
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Absatz 1 abgegebene Stellungnahme. “Sie dient dazu, insbesondere zu neueren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Erstellung des Auftrags ergeben
haben, Stellung zu nehmen.

(4) 1Die Stellungnahmen nach Absatz 1 und 3 werden in die Entscheidung uber die
Beauftragung des IQWIiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 1 SGB V
einbezogen. ?Fir die Auswertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

2. Titel Beauftragung und Durchfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung
§ 26 Entscheidung Uber die Beauftragung des IQWiG

(1) Das Plenum beschlie3t Uber die Beauftragung des IQWIiG sowie tber die
Berlcksichtigung von Versorgungsstudien gemaf 88 35 bis 38 innerhalb von vier Monaten
nach Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemal § 25 Absatz 1. ?Der{Auftrag enthalt
neben den Inhalten nach § 24

1. eine Angabe, zu welchem Zeitpunkt das Verfahren zur Bewertung\des Kosten-Nutzen-
Verhéltnisses des Arzneimittels unter Bertcksichtigung des maRgeblichen Zeitpunkts fur
die Einreichung des Dossiers nach 8§ 27 beginnt,

2. die Maligabe, dass das IQWIiG dem Gemeinsamen Bundesautsschuss die Kosten-Nutzen-
Bewertung innerhalb von drei Monaten nach Einleitunghdes Stellungnahmeverfahrens
nach 8 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V libermittelt.

(2) 1Die Frist fur die Erstellung der Kosten-Nutzen*Bewertung ab Einreichung des Dossiers
bis zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrenssmach § 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V ist
auftragsbezogen in Abstimmung mit dem IQWAG festzulegen. 2Sie soll in der Regel zwolf
Monate nicht tGberschreiten.

(3) Die Tragenden Grinde des Beschlusses werden im Internet veréffentlicht.
§ 27 Malgeblicher Zeitpunkt fixdie Einreichung des Dossiers

(1) 1Zeitgleich zur Beauffragung des IQWiIG fordert der Gemeinsame Bundesausschuss
den pharmazeutischen, Unternehmer auf, ein vollstandiges Daossier fur die Kosten-Nutzen-
Bewertung fiir das zubewertende Arzneimittel vorzulegen. ?Das Dossier ist innerhalb von drei
Monaten nach Zustellung des Beschlusses vom pharmazeutischen Unternehmer bei der
Geschéftsstelle de&s Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen.

(2) Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss mit dem pharmazeutischen Unternehmer
eine Vereipabarung Uber die Durchfiihrung von Versorgungsstudien getroffen hat, ist das
Dossier ingerhalb von drei Monaten ab dem Zeitpunkt einzureichen, an dem die Frist fur die
Vorlagéder Versorgungsstudien endet.

8§ 28 Formale Vorprufung 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 Gbermitteln. °Legt der
pharmazeutische Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim
Gemeinsamen Bundesausschuss vor, fihrt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine formale Vorprifung auf Vollstandigkeit des Dossiers durch. 3Ist das
Dossier unvollstandig, teilt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem
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pharmazeutischen Unternehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche
zusatzlichen Angaben erforderlich sind. “Die inhaltliche Priifung des Dossiers bleibt davon
unberihrt.

8§29 Entscheidung tuber die Durchfihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihm nach dieser Verfahrensordnung obliegende Verpflichtung zur Vorlage eines vollstdndigen
Dossiers zum malfigeblichen Zeitpunkt nach § 27 erfllt hat und Ubermittelt die eingereichten
Unterlagen an das IQWiG. 2Die Prifung erfolgt nach MaRgabe einer formalen Priifung auf
Vollstandigkeit der vom pharmazeutischen Unternehmer nach 8 39 vorzulegenden
Unterlagen; 8 11 Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(2) lILegt der pharmazeutische Unternehmer das Dossier nicht zum maRgeblichen
Zeitpunkt nach § 27 vor, besteht keine Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses,
vom pharmazeutischen Unternehmer spéater eingereichte Unterlagen zur‘Bewertung des
Kosten-Nutzen-Verhéltnisses fur das zu bewertende Arzneimittel zu bertcksichtigen.
2Entsprechendes gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier eingdér mehrere Module
nach § 39 Absatz 2 fehlen. *Hat der pharmazeutische Unternelimigr 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 unberihrt. “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 1regtsprechend.

§ 30 Aussetzung der Kosten-Nutzen-BewertugQg

(1) Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss zu einem Arzneimittel, zu dem eine
Kosten-Nutzen-Bewertung anhéangig ist‘gemafl 88 13 oder 14 ein Verfahren auf erneute
Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB M einleitet, kann er beschlieRen, die Kosten-Nutzen-
Bewertung auszusetzen, bis die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V abgeschlossen ist.

(2) Nach Abschluss des Meffahrens auf erneute Nutzenbewertung entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss+uber die Fortsetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung.

§31 UbermittlungderKosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG

Das IQWIG ubermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Kosten-Nutzen-Bewertung
innerhalb vongdrei Monaten nach Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach 8 35b
Absatz 1 Satz 6 SGB V. 2Die Kosten-Nutzen-Bewertung und das Dossier werden auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht.

§32) 'Bewertung der Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) Nach Abschluss der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG uberprift der
Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung des IQWIG im Rahmen einer
Plausibilitatskontrolle nach Maf3gabe des 4. Kapitels § 8 Absatz 2 VerfO.

(2) Auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIG nimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Gewichtung der Ergebnisse unter Beriicksichtigung ihrer Bedeutung
fur die Versorgung der Versicherten vor.

(3) IIm Anschluss an die Gewichtung nach Absatz 2 bewertet der Gemeinsame
Bundesausschuss auf der Grundlage der Empfehlung des IQWiG die Wirtschaftlichkeit des
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Arzneimittels auch unter Bertcksichtigung der Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kosteniibernahme durch die Versichertengemeinschaft. 2Die Bewertung der Angemessenheit
und Zumutbarkeit einer Kostentbernahme erfolgt in Hinblick darauf, ob unter Beachtung des
Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit eine begriindbare Relation zwischen den Kosten und
dem Nutzen des Arzneimittels besteht. 3Bei dieser Abwagung sind insbesondere
Feststellungen zu beriicksichtigen

1. zum Ausmal des (Zusatz-) Nutzens des Arzneimittels,
2. zur Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses,
3. zur Versorgungssituation,

4. zu den finanziellen Auswirkungen fir die Versichertengemeinschatft.
§ 33 Stellungnahmeverfahren

Vor einer Beschlussfassung Uber die Umsetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung in die
Arzneimittel-Richtlinie gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb,von drei Monaten
nach Veroffentlichung der Kosten-Nutzen-Bewertung den Stellungnabimeberechtigten nach
§ 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme. 2Die Stellungnahmefrist betragt vier
Wochen. 3Es ist die Vorlage in Anlage Il zu verwenden. 4lIm Andsehluss 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 mindlichen Stellungnahme. °Die abgegebenen Stellungnahmen werden in
die Entscheidung Uber die Beschlussfassung der KostenzNutzen-Bewertung einbezogen. éFir
die Auswertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel §8.1Q,Absatz 3 VerfO.

§ 34 Beschluss uber die Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) 1Der Gemeinsame Bundesausséhuss beschlie3t Gber die Kosten-Nutzen-Bewertung
innerhalb von neun Monaten nach ihrerVveroffentlichung. 2Mit dem Beschluss tiber die Kosten-
Nutzen-Bewertung werden insbesondere Feststellungen zum Zusatznutzen auch im
Verhéltnis zu den Therapiekosten‘bei Anwendung des jeweiligen Arzneimittels getroffen. *Der
Beschluss wird im Internet verdffentlicht. “Der Beschluss ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie
nach § 92 Absatz 1 Satz 2-Nummer 6 SGB V und wird im Bundesanzeiger bekannt gemacht.
58§ 94 Absatz 1 SGB Vgiltwicht.

(2) Der Beschlugsust Grundlage fir Vereinbarungen nach § 130b Absatz 8 Satz 3 SGB V
fur das jeweilige Arzneimittel.

3. Titel Inhaltliche Anforderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von Arzneimitteln

8§35/ Anforderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhdaltnisses von
Arzneimitteln

(1) Die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln erfolgt nach
MaflRgabe des Auftragsinhalts durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen, insbesondere der zweckmaligen Vergleichstherapie unter
Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fur die Patienten im Verhdltnis zu den
Kosten. 2Grundlage der Bewertung sind
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1. klinische Studien,

2. Versorgungsstudien unter den Voraussetzungen nach 88 36 und 37,

3. das vom pharmazeutischen Unternehmer einzureichende Dossier.

(2) Versorgungsstudien werden in die Bewertung einbezogen, sofern der Gemeinsame

Bundesausschuss

1. Versorgungsstudien nach 8§ 36 auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers anerkannt
oder

2. eine Vereinbarung nach 8§ 37 mit dem pharmazeutischen Unternehmer zur Durchfihrung

von Versorgungsstudien getroffen hat.

8§36 Anforderungen an die Anerkennung von Versorgungsstudien

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Giber die Anerkennung einer ¥ntersuchung
als Versorgungsstudie nach MalRgabe insbesondere folgender Anforderungen:

1.

2Voraussetzung fur die Anerkennung einer Untersuchung als Versargungsstudie ist, dass
es sich bei der Untersuchung um eine vergleichende interventienélle Studie handelt, die
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin entspricht und eine
Sicherstellung der Strukturgleichheit (z. B. durch Randomisierung) gewahrleistet.

SPriméare ZielgroRen der Untersuchung sind patientenrefévante Endpunkte wie Morbiditét,
Mortalitatt und Lebensqualitat. “Dariber hinaus~X0hnen gesundheitsbkonomische
Parameter nach den internationalen Standards der Gesundheitsdkonomie erhoben
werden.

SVorrangig sind Studien mit geeigneten Eip=und Ausschlusskriterien zu beriicksichtigen;
sie sollen keine Uber den Behandlupgsalltag hinausgehenden Anforderungen an die
Patientinnen und Patienten stellen. ®Die\Studien sollen unter Bedingungen durchgefihrt
sein, die fur die Ubliche Behandlungssiteation und Population in Deutschland reprasentativ
und relevant sind.

§ 37 Anforderungen an die¥Vereinbarung einer Versorgungsstudie

(1)

Wird vom pharmazeutischen Unternehmer eine Vereinbarung tber die Durchfiihrung

einer Versorgungsstudighangestrebt, sind folgende Unterlagen vorzulegen:

1.

(2)

Angaben zur (Fragestellung, zum Ziel der Studie und zum Studiendesign sowie zur
Versorgupgsrelevanz,

Angaben zur bestehenden Evidenz im Hinblick auf die Fragestellung der Studie und tber
derzeit.laufende Studien mit vergleichbarer oder ahnlicher Fragestellung,

diedGenehmigung der Studie durch die zusténdige Bundesoberbehdrde,
die zustimmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

die Vorlage des aktuellen Priufplans 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 Unterzeichnung durch den Leiter der klinischen Prifung
auf dem Titelblatt. 2Die vorgelegte Fassung des Prifplans entspricht der Fassung, die den
Stellen nach 3. und 4. zur Genehmigung vorgelegen hat. 2Der Priifplan ist in deutscher
Sprache vorzulegen.

1Die Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen

Zeitraum fir die Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre nicht Gberschreiten. ?Die
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Studien sind auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers bevorzugt in Deutschland
durchzufiihren. 2§ 36 Nummer 1 bis 3 gelten entsprechend.

§ 38 Entscheidung Uber die Berticksichtigung von Versorgungsstudien

(1) Antrdge Uber die Anerkennung von Versorgungsstudien oder Unterlagen zur
Vereinbarung von Versorgungsstudien sind spatestens mit Ablauf des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens Gber die Beauftragung des IQWIG mit einer Kosten-Nutzen-
Bewertung beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

(2) IIm Zusammenhang mit der Beauftragung des IQWIG entscheidet das Plenum, auch
Uber die Anerkennung oder den Abschluss einer Vereinbarung von Versorgungsstudien.
2Voraussetzung fir den Abschluss einer Vereinbarung nach § 35 Absatz 2 Nummer 2 istpdass
eine Einigung uber die wesentlichen Inhalte des Prifplans nach 8 37 Absatz 1l Nummer 5
erzielt wird. 3Die Wirksamkeit der Vereinbarung steht unter dem Vorbehalt,, dass der
pharmazeutische Unternehmer die in § 37 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 genapntén Unterlagen
dem Gemeinsamen Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten gab“Abschluss der
Vereinbarung vorlegt.

8§39 Anforderungen an das Dossier

(1) 1Das Dossier dient der Bewertung des Kosten-Nutzefi-Verhaltnisses des Arzneimittels.
2Das Dossier ist in deutscher Sprache einzureichen, seweit sich aus den Vorgaben fiir das
Dossier nichts anderes ergibt. 3In dem Dossier hat der pharmazeutische Unternehmer auf der
Grundlage der in dem Auftrag enthaltenen Angaben@ad der Vorgaben in Absatz 2 das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis des Arzneimittels zu bewerten."¢Hierzu muss es die folgenden Angaben
enthalten:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,
2. medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im<Merhaltnis zur zweckméaRigen Vergleichstherapie und im
Auftrag festgelegter anderep-KOmparatoren,

Anzahl der im Auftrag beschriebenen Patienten und Patientengruppen,
Kosten der Therapiestir die gesetzliche Krankenversicherung,

Verhéaltnis zwischery den Zusatzkosten und dem Zusatznutzen des Arzneimittels im
Vergleich zu (den Kosten der zweckméaRigen Vergleichstherapie und im Auftrag
festgelegtéranderer Komparatoren,

7. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

(2) 1IFtr die Zusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage VIl zu
venyvenden. ?Die Daten nach Absatz 1 sind entsprechend der in den Modulen K1 bis K5
féstgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. 3Die Module K1 bis 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 Unternehmer gekennzeichnet werden.
58 10 Absatz 1 und 2 gilt entsprechend.

(3) 1Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf 8 10 Absatz 1 und
2 einer Veréffentlichung von Dokumenten in Modul K5 widerspricht, hat er dennoch zu
gewdbhrleisten, dass alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstdndig zur
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Veréffentlichung nach MalRgabe von Absatz 2 Satz 2 zur Verfigung gestellt werden. 28 9
Absatze 4, 5, 6 und 8 gelten entsprechend.

§ 40 Ubergangsregelung zu § 23 Absatz 4 — Antragsfrist

In den Fallen einer Antragsberechtigung nach § 23 vor Inkrafttreten dieses Abschnitts beginnt
die Frist nach § 23 Absatz 4 mit Inkrafttreten dieses Abschnitts.
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Anlage | zum 5. Kapitel — Anforderungsformular

1) Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Unternehmers

b) Anschrift

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

2) Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

%
a) Name Klicken oder tippen Sie hier, um Text ei@n.

b) Abteilung und Funktion Klicken oder tippen Sie hier, um Te@ugeben.

c) Adresse Klicken oder tippen Sie hier, @t einzugeben.

d) E-mail Klicken oder tippen SiekQ,\um Text einzugeben.

N

e) Telefonnummer Klicken oder tipp@ hier, um Text einzugeben.

*

f)  Weitere Email (optional) Klicken oder‘&o n Sie hier, um Text einzugeben.

. N
g) Rechnungsadresse (falls abweichend) KIickea’;}er tippen Sie hier, um Text einzugeben.

— -
N
)
Informationen zur Beratung %\
{
3) Angaben zum Arzneimittel / Wirkstoff
. -~
a) Neuer Wirkstoff / Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
5
3
b) Neues Anwendun?g\@t Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
*
c) Bezelchnu.ng m”e"":h wirksamen Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Bestandtei

d) Bezeres Fertigarzneimittels Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

e) D@lc}ungsform

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

of@ﬂ{wendungsart Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

) Indikation, die der Beratung zugrunde

Bitte angeben:
gelegt werden soll

[Tvorléufig geplante Indikation
[T erwartetes Anwendungsgebiet
[J zugelassenes Anwendungsgebiet

Text:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
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4) Zulassungsstatus des Arzneimittels / Wirkstoffs

Zulassungsstatus bzgl. der oben genannten Indikation:

1. Zugelassen

Wihlen Sie ein Element aus.

Falls nicht zugelassen:

2. ,Positive Opinion” erteilt?

Wahlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, mit Datum vom:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugebéph

3. Zulassung beantragt?

Waéhlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, Antrag anhangig bei/seit (Datum)

Klicken oder tippen Sie hiersgMIext einzugeben.

4. Zulassungsantrag geplant?

[ Ja, voraussichtlich fir (¢Jahr/Quartal):
Klicken oder tippensgie h¥er, um Text einzugeben.

[JNein oder Zeitpunkt noch nicht bekannt

Falls zugelassen:

5. Erstmaliges Inverkehrbringen des
Arzneimittels

[Jbegeits,erfolgt (auch andere Indikationen)

[J vorgesehen flur (Datum): Klicken oder tippen Sie
KieN um Text einzugeben.

A7 noch nicht bekannt

5) Studien

liegt:

a) Pivotale klinische Studie(n) mit.dem Wirkstoff in der Indikation, die der Beratung zugrunde

Studiéntitel / Acronym:

Studienregister / ID-Nummer:
(obligat: ClinicalTrials.gov,
EU Clinical Trials Register)

Bitte hében Sie zutreffendes fett hervor:

Studiendesign:

= RCT
= vergleichend, nicht-randomisiert
= nicht vergleichend

Status:

= geplant
= |aufend
= abgeschlossen oder primarer Datenschnitt

<< flr weitere Studien Zeilen ergénzen >>

b) Weitere Studien, auf die in den Fragen Bezug genommen wird:

<< flr weitere Studien Zeilen ergénzen >>
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6) Beteiligung der Zulassungsbehérde

(Hinweis: Bei Beteiligung der Zulassungsbehérde werden separate Gebiihren der beteiligten

Institutionen erhoben.)

Handelt es sich vorliegend um eine Beratung
zur Planung von klinischen Studien?
(vgl. Angaben unter Punkt 5a)

Waéhlen Sie ein Element aus.

Wird eine Beteiligung der Zulassungsbehérde
an der Beratung beantragt?
(gemdf 5. Kapitel §7 Absatz 1 Satz 10 VerfO)

Wahlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, zustandig ist das: //BfArM /[/PElI

7) Anlagen

(Die vom pharmazeutischen Unternehmer zu den Fragen dargelegten Positionen und Erlduterungen
sind durch entsprechende Literatur im Volltext oder Quellenangaben zu belegen. Fiir die unter Punkt
5 angegebenen Studien sollen vorhandene Publikationen im Volltext beigelegt werden.)

4. Volltexte und/oder Quellenangaben

[Tkeine
[7siehe Referenzliste\am Ende des Dokuments
[JRIS-Datei (optiogeal)

5. Sofern Beratungsgesprache bzgl. der
vorliegenden Indikation bei Zulassungsbe-
horden (BfArM, PEI, EMA und ggf. FDA)
stattgefunden haben, sind die Protokolle
beizufliigen

Folgende Protokolle sind beigelegt:
[JBfAtM 'AJPEI [7EMA

L[] EDA(sefern verfiigbar)

[Jkeine

6. BeiFragen zu einer Studienplanung

77 Studienkurzdarstellung (obligat)
[JEntwurf Studienprotokoll (sofern verfiigbar)

[Jweitere Unterlagen:
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

8) Fragen, die im Beratungsgesprach erortert werden sollen
(Zu jeder Frage sollte der pharmazeutische Unternehmer seine Position und ggf. Begriindung

formulieren.)

1

2

3

4

(Bitte weitere Zeilen einfiigen sofern bendtigt)

Referenzliste
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Anlage Il zum 5. Kapitel — Format und Gliederung des Dossiers, einzureichende
Unterlagen, Vorgaben fir 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/]
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http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/167/

Anlage lll zum 5. Kapitel — Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und Kosten-
Nutzen-Bewertung nach 8 35b SGB V

Datum

<< TT.Monat.JJJJ >>

Stellungnahme zu

<< Wirkstoff/Markenname >>

Stellungnahme von

<< Firma/lInstitution >>

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<Eormat

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 Prufung
(wird vom G-BA ausgefullt)

*

&

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) I \(b’
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer:

Seite,
Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie
vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden,
missen diese eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigeftigt werden.

Ergebnis nach Prifung
(wird vom G-BA ausgefllt)

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Anlage IV zum 5. Kapitel — Gebuhrenordnung fur Beratungen nach § 35a
Absatz 7 Satz 5 SGB Vi. V. m. 5. Kapitel § 7 VerfO

81 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt flr Beratungen nach 5. Kapitel § 7 VerfO
Gebuhren nach dieser Gebihrenordnung.

(2) 1Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung
nach 5. Kapitel § 7 VerfO. ?Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskinfte, die
sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 35a Absatz 1 SGB V beziehen.

§2 Gebihren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichien Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebuhr bis zu einem Viertel der vorgesehenen Gebuhr
ermaligen 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 Gebihren
abgerechnet:

1. Kategorie I: 2 000 Euro

Allgemeine Anfragen zur Verfahrensorgrnung oder im Aufwand vergleichbare sonstige
Anfragen

2. Kategorie II: 7 000 Euro

Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des Nutzens
von Arzneimitteln und Zusauimenstellung der Dossierunterlagen nach 5. Kapitel 88 5
und 9 VerfO oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

3. Kategorie Ill: 10 000 Euro

Anfragen zu einernzweckmalfigen Vergleichstherapie oder im Aufwand vergleichbare
sonstige Anfragen

(2) Die Bératung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 5 000 Euro
abhangig gemacht.

§4 Erhohungen und Ermaligungen

(1) 1Hat die Beratung im Einzelfall einen aul3ergewohnlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Geblhr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebuhr erhdéht werden. 2Der
Gebihrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebuhren zu rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Hélfte der vorgesehenen Gebuhr ermaRigt 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

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Gebiuhrenentscheidung an den
Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
Zeitpunkt bestimmt.

8§86 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebulhren Snicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein Sdumniszuschlag veneins
vom Hundert des ruckstadndigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro {bérsteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn Saumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fur die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstandige 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\fir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Kanto ,der fir den Kostenglaubiger
zustandigen Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkarte,o0der Postanweisung der Tag, an
dem der Betrag der Kasse gutgeschrieben wird.,

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die GebuhrenCkann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.
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Anlage V

zum 5. Kapitel — Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung

nach § 35a Absatz 1a SGB Vi.V.m. § 15 VerfO wegen Geringflugigkeit

fur Fertigarzneimittel

1) Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen | << >>
Unternehmers

b) Anschrift << >>

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

a) Name << >>

b) Abteilung und Funktion << >>

c) Adresse << >>

d) Emalil << >>

e) Telefon- und Faxnummer << >>

2) Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

a) Wirkstoff << >3*

b) Markenname << SH*

c) Darreichungsform < >>*

d) ATC-Code << >>*

e) Falls »positive opinion” | << Datum >>
vorhanden, hier Datum angeben

f) (voraussichtliches)>Datum der | << Datum >>
Zulassungserteilung

g) Orphan desighation << >>*
erhalten/beantragt

h) Anwendungsgebiet(e)

* Falls das Arzneimittel bereits zugelassen, aber noch nicht im Verkehr ist: Wortlaut It.
Fachinformation.

Falls fur 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 Schatzung fur die Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland an.
Geben Sie dabei jeweils einen ublichen 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
Préavalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der nachsteg{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\Patienten in der GKV an, fir die
eine Behandlung mit dem Arzneimittel in dem Anwendungsgebiet (geman 2.h) infrage kommt
(Zielpopulation). Die Angaben sollen sich, sofern geeignet, auf einen Jahreszeitraum
beziehen.

Tabelle 3-1 Anzahl der GKV-Patienten in derZielpopulation
Bezeichnung des Arzneimittels Anzahl der GKV-Patienten in
der Zielpopulation

Begriinden Sie die Angahemnn Tabelle 3-1 unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaken zu Pravalenz und Inzidenz (wie oben angegeben) heran.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

| 4) Anzahl der Patienten, die ambulant und stationar behandelt werden |

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 4-1 an, wie viele Patienten voraussichtlich behandelt
werden und begriinden Sie lhre Angaben. Die Angaben kénnen separat fur stationar und
ambulant behandelte Patienten dargestellt werden, sofern dies relevant ist.

Tabelle 4-1 Anzahl der GKV-Patienten, die behandelt werden.
Bezeichnung des Arzneimittels Anzahl der GKV-Patienten
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Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 4-1 unter Nennung der verwendeten Quellen. Alle
Annahmen und Kalkulationsschritte fur die Herleitung der Patientenzahlen sind darzustellen
und zu begriinden. Die Berechnungen missen auf Basis dieser Angaben nachvollzogen
werden kénnen. Machen Sie auch Angaben Unsicherheit, z. B. Angabe einer Spanne.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

| 5) Erwartete Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung |

Bitte beziehen Sie sich im Folgenden auf die Anzahl der GKV-Patienten, fliredie-eine
Behandlung mit dem Arzneimittel in der Zielpopulation infrage kommt.

5.1 Angaben zur Behandlungsdauer

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-1.a an, nach welchem Be&landlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das Arzneimittel eingesetzt wird. Geben Sie
die Anzahl der Behandlungen (z. B. Zyklen, Episoden) pro ‘Ratient pro Jahr an (bei
kontinuierlicher Behandlung ist in der Spalte ,Anzahl Behandltngen pro Patient pro Jahr"
.kontinuierlich* anzugeben). Geben Sie jeweils auch die Béhandlungsdauer in Tagen an (bei
kontinuierlicher Behandlung: 365 Tage bei taglicherg/Behandlung, 182 bei zweitaglicher
Behandlung etc.; sonst Angabe als Mittelwert und Spannweite). Sofern sich diese Angaben
fur verschiedene Populationen und Patientengruppémunterscheiden (z. B. bei verschiedenen
Anwendungsgebieten oder Schweregraden), fiigen Sie fir jede Population bzw.
Patientengruppe eine neue Zeile ein und geben 'Sie deren GréRe (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-
Populatign bzw. modus lungen dauer je
bzw. Patienten- pro Behand-
Patiehten- gruppe und Patient lung
grdppe deren Anteil pro Jahr | (Tage)

(%) an der
Zielpopulatio
n

Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 5-1.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 Arzneimittel an. Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl
der Behandlungen pro Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung (siehe
Tabelle 5-1.a).
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Tabelle 5-1.b: Behandlungstage pro Patient pro Jahr
Arzneimittel Bezeichnung der Behandlungstage

Population bzw. pro Patient pro Jahr
Patientengruppe

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.

Tabelle 5-2: Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient

Arzneimittel Jahresdurchschnittsverhrauch pro Patient
pro Anwendungsgehietund Ausprégung*

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstarke, Darreichurnigsform und Packungsgrofie.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 5-2 unter Nefiating der verwendeten Quellen. Nehmen
Sie ggf. Bezug auf andere Verbrauchsmafe, die\im Anwendungsgebiet gebrauchlich sind
(z. B. IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Korperoberflache, 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 das Arzneimittel sind.
Falls keine Angaken’zu den Apothekenabgabepreisen gemacht werden kénnen, sind andere
geeignete Angaben zu den Preisen und zu den erwarteten Ausgaben fur GKV-Patienten zu
machen.

Tabelle™5-3: Kosten des Arzneimittels

Arzneimittel Apothekenabgabepreis oder andere geeignete Angaben
in Euro nach Wirkstarke, Darreichungsform und
Packungsgrofi3e

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 5-3 unter Nennung der verwendeten Quellen.
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<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
5.4 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 5-4 die Jahrestherapiekosten fur die GKV durch Zusammenfuhrung der
in 5.1 bis 5.3 entwickelten Daten an. Weisen Sie die Jahrestherapiekosten sowohl bezogen
auf einen einzelnen Patienten, als auch fur die GKV insgesamt aus. Die Berechnung ist
darzustellen.

Tabelle 5-4: Jahrestherapiekosten fir die GKV fur das Arzneimittel pro Patient und insgésamt
fur die Zielpopulation

Arzneimittel Jahrestherapiekosten pro | Jahrestherapiekosten
Anwendungsgebiet und GKYV insgesantt-in
Auspragung* des Euro
Arzneimittels pro Patient
in Euro

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstarke, Darreichungsform und Packungsgrolie.

| 6) Informationsbeschaffung

6.1 Beschreibung der Informationsbeschaffung fir Abschnitte 3 bis 5

Erlautern Sie das Vorgehen zur ldentifikdtion der in den Abschnitten 3 bis 5 genannten Quellen
(Informationsbeschaffung). Sofern, (enforderlich, kdnnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

6.2 Referenzlistedfiir 3 bis 5

Benennen(Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen, ggf. vorlaufige Fachinformation),
die Sie_insden Abschnitten 3 bis 5 angegeben haben. Verwenden Sie hierzu einen allgemein
gebrauchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Fugen Sie als Anhang zu diesem
Dokument alle zitierten Quellen als Volltext (in PDF) an. Alle Dateien sind wie folgt zu
benénnen: #Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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Anlage VI zum 5. Kapitel — Dossier zur Nutzenbewertung gemaf § 35a SGB V
(far 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 VIl zum 5. Kapitel — Antragsformular

o Antrag des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen gemaf § 130b Absatz 8 SGB V

Ansprechpartner beim GKV-Spitzenverband
a) Name << >>
b) Adresse << >>
c) E-Mail << >>
d) Telefon- und Faxnummer << >>

o Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers
o geman § 35a Absatz 5a SGB V
o gemafl § 130b Absatz 8 SGB V

Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen | << >>
Unternehmers

b) Anschrift << \>>

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

c) Name << >>
d) Abteilung und Funktign << >>
e) Adresse << >>
f) E-Mail << >>
g) Telefon-ufdsFaxnummer << >>

Informationen zum<Arzneimittel, fir das eine Kosten-Nutzen-Bewertung beantragt wird

1) Angaben zum Arzneimittel

a) Wirkstoff << >>

Bl Anwendungsgebiet(e) << >>

C) Das  Arzneimittel ist im | Ja/Nein
Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes in Verkehr

2) Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 SGB V

a) Datum << >>

b) Vorgangshnummer << >>
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3) Anlagen gemaR 5. Kapitel § 23 Absatz 3 VerfO

1. Entscheidung  der  Schiedsstelle  einschlief3lich ihrer  Begriindung
(bei Antragstellung nach 8 130b Absatz 8 SGB V)

2. Verpflichtungserklarung des pharmazeutischen Unternehmers (ber die

Kostentragung
(bei Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGB V)

3. Vorschlag tber die Auftragsinhalte gemanR 5. Kapitel § 24 VerfO

Datum Unterschrift

217

Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



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.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/181/]
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Anlage IX zum 5. Kapitel — Gebuhrenordnung fur Kosten-Nutzen-Bewertungen
von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 5a Satz 1 in Verbindung mit
8 35b SGB V

81  Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur Leistungen zur Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln nach 8§ 35a Absatz 5a Satz 1 in Verbindung mit 8 35b SGB V
Gebihren nach dieser Gebiihrenordnung. 2Zu den gebuhrenpflichtigen Leistungen zahlen:

1. die Durchfuhrung eines Verfahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung gemafr 5. Kapite} 88 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 Durchfiihrung von
Versorgungsstudien nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO.

(2) 1Der pharmazeutische Unternehmer kann beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine
Kosten-Nutzen-Bewertung beantragen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss in einem
Beschluss uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels nach 8 35aAbsatz 3 SGB V keinen
Zusatznutzen oder nach 8§ 35a Absatz 4 SGB V keine therapeutische Verbesserung
festgestellt hat und der pharmazeutische Unternehmer die Kaesten fir die Kosten-Nutzen-
Bewertung tragt. 2Fur die Ubernahme der Kosten hat der pharmazeutische Unternehmer den
Antragsunterlagen nach 5. Kapitel 8 23 Absatz 3 «Satz 2 Nummer 2 VerfO eine
Verpflichtungserklarung Uber die Kostentragung der Kasten-Nutzen-Bewertung nach dieser
Gebuhrenordnung beizufugen.

82 Hohe der Gebuhren

(1) Die Gebiihr betragt

1. fur das Verfahren zur Durchfilbrung-der Kosten-Nutzen-Bewertung ohne Leistungen nach
8§ 1 Absatz 1 Satz 2Nummer 2 123 089 Euro,

2. fur Verfahren zur Anerkenfnung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel § 35 Absatz 2
Nummer 1 VerfO odéerzum Abschluss einer Vereinbarung zur Durchfiihrung von
Versorgungsstudien«ach 5. Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO je 11 356 Euro.

(2) Die Aufnahmé\der Antragsprifung zur Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung
und die Einleitungdvon Verfahren nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 VerfO werden
von der Zahldng ‘eines Vorschusses in Hohe von 75 % der voraussichtlich entstehenden
Gebuhr abhangig gemacht.

§3 Gebihrenermaligung bei Riicknahme eines Antrags, Einstellung des Verfahrens
oder bei Nichtzustandekommen einer Vereinbarung

(1) 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 Uber die Annahme des Antrags entschieden hat, kann von der
Erhebung einer Gebuhr teilweise oder ganz abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit
entspricht.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend, wenn
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1. das Bewertungsverfahren nach 5. Kapitel 8 23a Absatz 2 VerfO aus Griinden eingestellt
wird, die vom pharmazeutischen Unternehmer nicht oder nur teilweise zu vertreten sind,

2. ein Antrag auf Anerkennung einer Versorgungstudie nach 5. Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer
1 VerfO abgelehnt oder zuriickgenommen wird, nachdem 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 kommit.

§4 Erhohungen und ErméaRigungen

(1) 1Haben die Leistungen nach § 1 Absatz 1 im Einzelfall einen auBergewodhnlichshiehen
Aufwand erfordert, so kann die Geblihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihf.erhdht
werden. ?Der Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der ‘Gebihren zu
rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Hélfte der vorgesehenen Gebuhr ermaRigt werden, wenn
der mit einer Leistung nach § 1 Absatz 1 verbundene Personal- und SaChaufwand einerseits
und die Bedeutung der Leistung fir den pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies
rechtfertigen.

85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

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

86  Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf /eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der SAumnis ein Sdumniszuschlag von eins
vom Hundert des ruckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nichtywenn Sdumniszuschléage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fur die Bereghnung des Saumniszuschlages wird der riickstandige Betrag auf volle 50
Euro nach unten«abgerundet.

(4) Als Tag,,an dem eine Zahlung entrichtet worden ist, gilt

1. bei Ubgrgabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fiir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2{_bel 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 Gebuhren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.
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6. Kapitel: Verfahren fir Richtlinienbeschliisse nach § 137f SGB V
§1 Regelungsbereich

Dieses Kapitel regelt das Verfahren fiir 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. 3Hierzu 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
8§ 137f Abs. 2 SGB V regelmaRig zu tberprifen.

8§82 Arbeitsweise und Zusammensetzung der Arbeitsgruppen

(1) Der fir die Erarbeitung der Richtlinien nach § 1 zustandige Unteraussehuss setzt zur
Vorbereitung und Bearbeitung von Beschlissen sowie zur Klarungswissenschaftlicher
Fragestellungen Arbeitsgruppen ein.

(2) 1Die Arbeitsgruppen bearbeiten konkrete Fragestellungen, diewom Unterausschuss im
Rahmen eines Arbeitsauftrages prazise formuliert werden, 2in° Abhangigkeit von der
Fragestellung sind die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen, und die zu veranschlagende
Dauer der Beratung im Unterausschuss abzustimmen. 3Sgferm sich aus dem Arbeitsauftrag
oder der wissenschaftlichen Fragestellung keine Besonderhieiten hinsichtlich der Besetzung
ergeben, setzen sich die Arbeitsgruppen in der Regel.zusammen aus:

- jeweils bis zu zwei Vertreterinnen oder Viefiretern des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen (GKV-SV), der Kasseparztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der
Deutschen Krankenhausgesellschafy(BKG),

- jeweils ein von dem GKV-SV, der KBV und der DKG benannter Berater,

- bis zu drei einvernehmlich durch den Unterausschuss gemaR 8§ 20 Absatz 6 GO zu
bestellenden Sachverstandiges’ in Abh&ngigkeit der Fragestellung,

- bis zu zwei Patientenvertrétetinnen oder Patientenvertreter.

(3) Fur spezifische Fragestellungen kdnnen im Einvernehmen der AG auch Vertreter des
Institutes fur Qualitat und Wirtsehaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), des Instituts nach
§ 137a SGB V und des-Bdndesversicherungsamtes sowie gemal § 20 Absatz 6 GO bestellte
andere Sachverstandige,an der Beratung teilnehmen.

§3 Identifikatien geeigneter chronischer Erkrankungen fur  strukturierte
Behandltngsprogramme

Grundlagéfur die Vorgehensweise bei der Auswahl neuer chronischer Erkrankungen, die fur
eine <Richtlinie nach § 137f Absatz 1 SGB V in Betracht kommen, sind die Kriterien geman
8§\137f Absatz 1 Satz 2 SGB V.

§4 Erarbeitung von Richtlinien fur die Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f SGB V

(1) 1Die Richtlinien fir die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen sollen die evidenzbasierte Behandlung unter Berticksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors, Qualitatssicherungsmalnahmen, die Voraussetzungen fir
Einschreibung und Teilnahme, Schulungsmafinahmen, die Dokumentation einschlie3lich der
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fur die Durchfiihrung der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren
Aufbewahrungsfristen, die Evaluation und Vorgaben fir die Qualitdtsberichte der
Krankenkassen beriicksichtigen. ?Die Anforderungen sollen sich dabei insbesondere auf
diejenigen Aspekte der Versorgung beziehen, fir die begriindete Hinweise auf relevante
Versorgungsdefizite bestehen und fir die entsprechende Versorgungsziele definiert werden
konnen. SFur die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen sollen gleichermal3en evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfugbar sein. “Gleichzeitig ist auf die Umsetzbarkeit von
Mafl3nahmen 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 Diagnosekriterien punter
Bertlicksichtigung der diagnostischen Genauigkeit.

2. Leitlinienrecherche

Systematische Leitlinienrecherche zur ldentifikation aktueller, thematisch relevanter
Leitlinien in den einschlagigen Datenbanken.

3. Leitlinienauswahl und -bewertung

1Berticksichtigt werden primar Leitlinien, die im Rahmen eines systematischen
Entwicklungsprozesses nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin erstellt
wurden. °Mindestanforderungen bei der LeitlinienauSweahl und -bewertung sind in der
Regel:

- dokumentierte systematische LiteraturrecherCheg,

- nachvolliziehbare Verknlpfung zwischen\Empfehlung und zu Grunde liegender
Evidenz, die besonders bei Ubernahmeg™von Empfehlungen aus anderen Leitlinien zu
prufen ist.

4. Extraktion von Leitlinienempfehlungen

lEs erfolgt die Extraktion “Und tabellarische Gegeniberstellung relevanter,
gleichlautender und abweichender Inhalte sowie Identifikation relevanter
Themenbereiche aus Beitlinienempfehlungen fir das jeweilige strukturierte
Behandlungsprogamm¢?Bei nicht hinreichender Evidenz aus Leitlinien oder inhaltlich
widerspruchlichen Mzw. fehlenden Empfehlungen in den Leitlinien sowie bei
unterschiedlichen,Rositionen der Sachverstandigen sollen Empfehlungen zu einzelnen
MaRnahmen, @durch eine ergdnzende systematische Literaturrecherche begrindet
werden.

5. Formuliepung der Inhalte

1Grundsatzlich sollten Inhalte gewahlt werden, die einen sehr hohen und nach
Mdgfichkeit Uberwiegend einheitlichen Empfehlungsgrad in den Leitlinien besitzen.
ZHierbei sollten nach Mdglichkeit diejenigen Aspekte aufgegriffen werden, bei denen
eine hohe Wahrscheinlichkeit fur das Vorliegen von Versorgungsdefiziten und fur die
Realisierbarkeit der angestrebten Versorgungsziele existiert.

6. Begriindung der Anforderungen

'Die Entscheidungen uber die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen werden mit Bezug auf die zu Grunde liegende
Informationsquelle in den Tragenden Griinden zum Beschluss erlautert. ?Die Tragenden
Grinde werden zusammen mit dem Beschluss auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht.

7. Festlegung von Qualitatszielen und -indikatoren sowie Vorgaben fir die
Qualitatsberichte der Krankenkassen

222
Verfahrensordnung Stand: 17. Januar 2019



'Die Auswahl soll sich auf wenige aussagekréaftige Qualitatsziele und -indikatoren
konzentrieren, deren Zielerreichungsgrade Aufschluss Uber die Versorgungsqualitat
geben kénnen. ?Bereits genutzte Qualitatsindikatoren und die Ergebnisse nach § 137a
Abs. 2 Nr. 1 und 2 SGB V sollen beriicksichtigt werden. 3Ferner 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. 2Zu erheben sind:

- administrative Daten,

- Daten zur Qualitatssicherung und Evaluation.

3Die  Aufbewahrungsfristen der fir die Durchfihrung der struktufiertéen
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) 1Bei der erstmaligen Erarbeitung von Richtlinien fir die MAnforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen. Sellen Leitlinienrecherche,
Leitlinienauswahl und -bewertung sowie die Extraktion der relevanten Inhalte durch das IQWiG
erfolgen. 2Hierzu ist jeweils eine Beauftragung durch den(Gemeinsamen Bundesausschuss
erforderlich. 3Die Einzelheiten des Auftrags (Umfang derBeauftragung, Auswahl relevanter
Leitlinien und Inhalte etc.) werden fur jedes strukturierte Behandlungsprogramm vom
Unterausschuss im Rahmen der Auftragskonkretisiérang als Beschlussvorlage fir das Plenum
erarbeitet.

(4) tAnforderungen zu neuen Indikationen, die in Form eines Moduls in bereits bestehende
Programme integriert werden sollen, sindcauf ihre Umsetzbarkeit in der Versorgung zu prifen
und entsprechend der in Absatz 2 vorgegebenen Verfahrensweise zu erarbeiten. 2Die bei der
Implementierung gesammelten Erfahrdngen sollen in die Weiterentwicklung des Verfahrens
einflieRen.

8§85 Uberpriifung von Richtlinien far bestehende strukturierte
Behandlungsprogramme

(1) Der Unterausschuss uberpriift die bestehenden Richtlinien regelmafig und passt sie
bei festgestellterhvAnderungsbedarf an. 2Die regelmaRige Uberpriifung gemanR § 137f Abs. 2
Satz 6 SGB Wdnifasst die Uberpriifung auf einen moglichen Anderungsbedarf gemaf Abs. 2,
die Feststeflung eines ggf. bestehenden Aktualisierungsbedarfs gemafd Abs. 3 und endet —
sofern edoerderlich — mit dem Verfahren der Uberarbeitung gemaf Abs. 4.

(2) Die Informationsgrundlagen fiir die Uberprifung auf einen moglichen
Anderungsbedarf bilden:

- Befragung der Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der jeweiligen Richtlinie beteiligt
waren,

- Informationen des IQWIG mit Relevanz flir bestehende  strukturierte
Behandlungsprogramme,

- unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen auch unter Nutzung elektronischer Medien,

- Beitrdge der Mitglieder des Unterausschusses einschliel3lich der Patientenvertretung
sowie

- Erkenntnisse aus der Evaluation.
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2Diese Informationen sollen spezifisch, mit Quellen unterlegt und mit klarem Bezug zu den
bereits bestehenden Anforderungen erfolgen. 2Unaufgefordert eingegangene Informationen
werden an den Unterausschuss weitergeleitet.

(3) IStellt der Unterausschuss bei der Uberprifung einvernehmlich einen
Aktualisierungsbedarf fest, leitet er unmittelbar ein Uberarbeitungsverfahren ein. 2Ergeben
sich auRerhalb der regelmaRigen Uberpriifung Hinweise auf das Vorliegen neuer
Erkenntnisse, die einen mafRgeblichen Einfluss auf die Ausgestaltung bestehender
Empfehlungen haben, leitet der Unterausschuss eine auf3erplanmafdige 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 imgygrigen
Beratungsprozess noch nicht berticksichtigt wurden;

3.  Systematische Recherche und Bewertung identifizierter Primarliteratur bei inhaltlich
widerspruchlichen oder fehlenden Empfehlungen in den -<leitlinien unter
Berlicksichtigung des Sachverstandigenvotums zu neuen Erkenntnigsen;

4. Ausarbeitung der aktualisierten Behandlungsempfehlungen~ginschlief3lich kurzer
Begriindung mit Zitat der relevanten Literatur fur alle inhaltlicher-Anderungen;

5. Uberprifung des Anderungsbedarfes der Qualitatsziele,, dés Evaluationskriterien, der
Vorgaben fir die Qualitdtsberichte der Krankenkassen”und der Dokumentations-
Parameter aufgrund der aktualisierten Behandlungsempfehlungen.

§6 Bewertung von Evidenz

(1) Die Ermittlung des Stellenwertes von.diagnostischen und therapeutischen Methoden,
die in die Richtlinien zur Ausgestaltund «Strukturierter Behandlungsprogramme eingehen
sollen, orientiert sich im Vordergrund an. evidenzbasierten Leitlinien. 2Sofern eine Bewertung
der Evidenz, die einer Empfehlung zugrunde liegt, vorgenommen wird, erfolgt diese nach den
Methoden der evidenzbasierten.MediZin. 3Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss in
Bewertungsverfahren gemaf Kapitel 2, 3, 4 und 5 dieser Verfahrensordnung (VerfO) eine
Evidenzpriufung vorgenommen, hat, sind die Ergebnisse dieser Evidenzprifung bei der
Formulierung von Anforderungén fur strukturierte Behandlungsprogramme in die Prifung mit
einzubeziehen.

(2) 1Bei jedem,_ Bearbeitungsschritt ist zu prifen, 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 fur Richtlinienbeschlisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 15 in Verbindung mit 8§ 20i Absatz 1 SGB V

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
81  Regelungsbereich

!Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fur Richtlinienbeschliisse zur Schutzimpfungs-Richtlinie
nach § 20i Absatz 1 SGB V. 2Fur die Durchfihrung des Verfahrens nach Satz 1 ist der
Unterausschuss  Arzneimittel (im Weiteren Unterausschuss) des Gemeinsamen
Bundesausschusses zustandig.

§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 § 20i Absatz 1 SGB V

1. Titel Verordnungsvoraussetzungen
§3 Verordnungsvoraussetzung

(1) Versicherte haben Anspruch auf’\Leistungen fur Schutzimpfungen, die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss auf dér’Grundlage 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 Vervollsténdigung des Impfschutzes, bei Jugendlichen spéatestens bis
zum vollendeten 18. Lebensjahn

(3) Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht bergflichen Auslandsaufenthalt erhéhten Gesundheitsrisikos indiziert sind
(sog. Reiseschutzimpfuhgen), es sei denn, dass nach Anlage 1 der SI-RL zum Schutz der
offentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer
ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen.

2. Titel Allgemeine Grundzlge des Verfahrens
84 Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) 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) 1Zu Anderungen der Empfehlungen der STIKO hat der Gemeinsame
Bundesausschuss gemal 8§ 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V innerhalb von 3 Monaten nach ihrer
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Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen. 2Die Entscheidungsfrist beginnt mit
Veroffentlichung der Empfehlungen einschlielich der ausfuhrlichen wissenschaftlichen
Begrindungen. 3Unbenommen davon kann der Unterausschuss seine Beratungen Uber
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen nach Mal3gabe des 3. Titels
mit dem Zurverfigungstellen der ausfuhrlichen wissenschaftlichen Begriindungen beginnen.

(3) 1Bei Beschliissen uber die Schutzimpfungs-Richtlinie, deren Gegenstand die
Berufsausiibung der Arzte berthrt, wird der Bundesarztekammer Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben. 2Bei Beschlissen, die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung
personenbezogener oder personenbeziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, wird dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

§5 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
86 Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehluggen

(1) Der Unterausschuss berét nach 8§ 20i Absatz1.SGB V Uber die Voraussetzungen sowie
Art und Umfang der Leistungen bei der Umsetzungnder Empfehlungen der STIKO.

(2) 1Der Unterausschuss prift bei der Umsetzung in die Schutzimpfungs-Richtlinie die
Empfehlungen der STIKO dahingehend, ,ob.sie in sich schliussig und nachvollziehbar sind.
2Neben den von der STIKO verdffentliciten ausfihrlichen 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 beriicksichtigen.

87 Nutzen und Netwendigkeit

Der UnterausschuySsvbewertet den Nutzen und die Notwendigkeit der seitens der STIKO
empfohlenen/Sghutzimpfungen fur die Versicherten unter besonderer Bertcksichtigung der
Bedeutung defSchutzimpfungen fur die 6ffentliche Gesundheit.

88 Wirtschaftlichkeit

DemUnterausschuss bewertet die Wirtschaftlichkeit von der STIKO empfohlener Impfungen
nach den MalRgaben der 8§ 2, 12, 70 und 72 SGB V.
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8. Kapitel: Verfahren fur Richtlinienbeschlisse sowie sonstige Beschlisse und
Aufgaben zur Qualitatssicherung

1. Abschnitt Gewéhrung der sekundéren Nutzung der bei den verpflichtenden
MaRnahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

§1 Regelungsbereich und Begriffsbestimmung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ermdglicht Dritten nach MalRgabe (dieser
Regelung fur Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung, der
Qualitatssicherung Auswertungen der bei den verpflichtenden MaRnahmer’ der
Qualitatssicherung nach 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen“Daten durch
hierzu vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Stellen (sekundare patennutzung).

§2 Verfahrensablauf

Das Verfahren untergliedert sich in
1.  die Antragstellung gemaf § 5,

2. die Vorprifung und Einschatzung gemafl § 7 durch.die nach § 3 Absatz 1 jeweilige
beauftragte Stelle,

3. die Priufung, Beratung und Entscheidung desAntrags durch den G-BA gemaR § 8 und
die Auswertung der Daten durch die jeweilige ‘beauftragte Stelle gemal § 9.

§3 Beauftragte Stelle

(1) 1Der G-BA beauftragt das\ IfAstitut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) ,der eine andere an der einrichtungsubergreifenden
Qualitatssicherung beteiligte,\Stelle, Antrage Dritter auf Auswertung der bei den
verpflichtenden Malinahmen'der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
SGB V erhobenen Daten®™ fir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der
Weiterentwicklung dex, Qualitatssicherung anzunehmen, die Vorprufung und Einschéatzung
vorzunehmen und_hach positiver Entscheidung durch den G-BA zu bearbeiten. 2Der G-BA
informiert auf s€inep’ Internetseiten Uber die von ihm beauftragten Stellen.

(2) Der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA beschliel3t eine Beschreibung der
bei der jeweiligen beauftragten Stelle fur die sekundare Datennutzung zur Verfliigung
stehendeny Daten sowie zu deren Art und Struktur (Datensatzbeschreibungen) und
verdffentlicht diese fur jedes Erfassungsjahr auf den Internetseiten des G-BA.

84  Anforderungen an den Datenschutz

(1) 1Gegenstand der sekundaren Datennutzung sind die bei den verpflichtenden
Mafnahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen
Daten. ?Das Zusammenfiihren mit anderen Daten als denen nach Satz 1 zum Zwecke einer
Auswertung ist moglich, soweit diese Daten ausschlie3lich anonym sind und sichergestellt
werden kann, dass eine Identifizierung einzelner Personen oder Leistungserbringer
ausgeschlossen ist.
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(2) Die Antragstellerin oder der Antragsteller diirfen keinen Zugriff auf die erhobenen
Daten erhalten. ?Die jeweilige beauftragte Stelle stellt sicher, dass die Auswertung nur in
geschitzter Umgebung in ihren eigenen Raumen stattfindet, die Daten ausschlief3lich durch
Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der beauftragten Stellen bearbeitet werden und keine
Moglichkeit zur Ubermittlung der Daten besteht.

(3) 1Die Auswertungsergebnisse werden der Antragstellerin oder dem Antragsteller nur
anonymisiert und in aggregierter Form zur Verfiigung gestellt. 2Die Anonymisierung hat so zu
erfolgen, dass eine Identifizierung einzelner Personen oder Leistungserbringer auch unter
Nutzung von Zusatzwissen der Antragstellerin oder des Antragstellers sicher ausgeschlossen
ist.

(4) 1Die jeweilige beauftragte Stelle erstellt ein Datenschutzkonzept, welches auch die in
den Absatzen 1 bis 3 genannten Anforderungen umfasst. ?Das Datenschutzkonzeptjist auf
Betreiben der jeweiligen beauftragten Stelle oder nach Aufforderung durch den“G=BA zu
aktualisieren. 3Der G-BA nimmt das Datenschutzkonzept ab, nachdem e€x s einem
unabh&ngigen Gutachter zur Prifung und Bewertung vorgelegt hat und diesereine Abnahme
empfiehlt. “Der G-BA verdffentlicht das Ergebnis der Prifung und Bewertung auf seinen
Internetseiten. °Eine sekundare Datennutzung ohne vorliegendes, ugd abgenommenes
Datenschutzkonzept ist ausgeschlossen.

§5 Antragsberechtigung und Antragstellung

(1) Antragsberechtigt ist jede natlrliche oder juristische\RPerson.

(2) 1Der Antrag ist bei der jeweiligen beauftragten Stelle gemaR § 3 zu stellen. ?Fir die
Antragstellung einschlie3lich der Selbsterklarung-zd.potentiellen Interessenkonflikten sind die
Formulare nach Anlage | und Il zu verwenden. 2Der Antrag ist von der Person zu stellen, die
die Datenauswertungen nutzen will.

(3) Dem vollstandig ausgefillten Angrag.ist ein Dokument (Exposé€) beizufiigen, in dem
der Forschungskontext oder der WeiterentWicklungsbedarf zur Qualitatssicherung dargelegt
wird sowie ausfuhrlich die wissehsebaftliche oder fir die Qualitatssicherung relevante
Fragestellung dargestellt, gegebenenfalls Hypothesen formuliert, die methodische
Herangehensweise detailliert beschrieben sowie ein Zeitplan hinzugefligt werden. ?Anhand
der Datensatzbeschreibung(hach 8 3 Absatz 2 ist durch die Antragstellerin oder den
Antragsteller darzulegen~Wi€ eine Analyse der Daten im Kontext einer spezifischen
Fragestellung mit hinréichender Wahrscheinlichkeit erfolgversprechend sein kann. 3Die
Antragstellerin oder derAntragsteller muss zudem auf Basis der Datensatzbeschreibung die
konkreten Auswertungsziele benennen und den konkreten Auswertungsplan einreichen und
in dem Antrag/(Anlage ) entsprechende Angaben zu den hierfir bendtigten Daten sowie ihrer
Auswertung machen. “Auf Grundlage des Exposés muss der jeweiligen beauftragten Stelle
die antragsgemalfe Durchfiihrung der Auswertung mdaglich sein.

§ ba\*Antragstellung durch das Bundesministerium fir Gesundheit

LAntragsberechtigt im Sinne von § 5 Absatz 1 ist auch das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG). ?Die Vorgaben zur Antragstellung in 8 5 Absatz 2 und 3 sowie die Regelungen in §§ 4,
6 bis 11 gelten auch fur die Antrage des BMG.

8§ 5b Antragstellung durch die beauftragte Stelle

(1) 1Antragsberechtigt im Sinne von § 5 Absatz 1 ist auch die jeweilige beauftragte Stelle.
2Die Vorgaben zur Antragstellung in 8 5 Absatz 2 und 3 sowie die Regelungen in 8§ 6, 8 und
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10 gelten auch fir Antrage der jeweiligen beauftragten Stelle. 3Die Vorprifung und
Einschatzung nach § 7 entfallt.

(2) Die Regelungen zum Datenschutz nach § 4 sowie zur Auswertung der Daten nach § 9
finden auch dann Anwendung, wenn der Antrag durch die jeweilige beauftragte Stelle oder
deren Mitarbeiter oder Mitarbeiterinnen gestellt wird. °Dazu sind im Datenschutzkonzept nach
8 4 Absatz 4 die erforderlichen Vorgaben zu regeln. 3Soweit sich aus der Identitdt von
Antragstellerin und Antragsteller auf der einen und beauftragter Stelle auf der anderen Seite
besondere datenschutzrechtliche Vorgaben ergeben, sind diese ebenfalls im
Datenschutzkonzept nach &4 Absatz4 aufzunehmen. “lm Datenschutzkonzept ist
insbesondere zu regeln, dass Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der jeweiligen beauftragten
Stelle, die einen Antrag gestellt haben, fir diesen nicht an der Vorprifung gemaf 8§ 7 und an
der Bearbeitung gemaR 89 beteiligt werden und insoweit keinen Zugriff auf “die
auszuwertenden Daten erhalten. 5Satz 4 gilt entsprechend fir die Mitarbeiteripneén und
Mitarbeiter, die fUr die jeweilige beauftragte Stelle bei deren Antragstellung tatigwerden.

(3) Die Kosten fir den durch die Auswertung der Daten bei Antrdgen der beauftragten
Stelle im Sinne von Absatz 1 entstandenen Personal- und Sachaufwand sind won dieser selbst
zu tragen. °Die Regelung zur Vorauszahlung sowie zur Kostenibernahme nach § 11 findet
keine Anwendung. 3Bei Antragen, die das IQTIG als beauftragte Stele zur Erflllung von
Auftragen nach § 137a Absatz 4 Satz 2 SGB V stellt, tragt das_ BM& die Kosten fir den
entstandenen Personal- und Sachaufwand; es gelten die Regelungen nach § 11.

§6 Voraussetzungen fur die Gewahrung sekundaret Datennutzung

Der G-BA gibt einem Antrag auf sekundare Datennutzung statt, wenn

1. die Antragstellerin oder der Antragsteller ein berechtigtes Interesse an den
Auswertungen der Qualitatssicherungsdaten hat und der Antrag insbesondere ethischen
Grundsatzen nicht offensichtlich entgegensteht,

2. die Antragstellerin oder der Antragsteller in den Antragsunterlagen darlegt, dass die
beantragte Auswertung der Dat€n ausschlie3lich zu Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung oder der Weiterentwicklung der Qualitéatssicherung verwendet wird,

3. die Antragstellerin oder der Antragsteller sich verpflichtet, die Auswertung ausschlie3lich
zu den beantragten Zwecken zu verwenden,

4.  die Antragstellerin‘Qder der Antragsteller das vom G-BA vorgegebene Antragsformular
sowie die Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragstellers zu potentiellen
Interessenkonflikien vollstandig und wahrheitsgemafl ausgefillt und unterschrieben
vorlegt,

5. die Antragstellerin oder der Antragsteller ein vollstdndiges und nachvollziehbares
Expos¢ vorlegt, das der beauftragten Stelle die antragsgeméfe Durchfihrung der
AusSwertung ermdglicht und

6¢ '\ gegen den Antrag keine datenschutzrechtlichen Bedenken bestehen.
87  Vorprufung und Einschéatzung durch die beauftragte Stelle

(1) Die jeweilige beauftragte Stelle nimmt Antrdge auf Gewdahrung sekundéarer
Datennutzung entgegen, bestatigt unverziglich der Antragstellerin oder dem Antragssteller
den Eingang und fiihrt eine Vorprifung durch, ob
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1. der Antrag zur sekundaren Datennutzung vollstdndig und wahrheitsgemaR ausgefillt
und unterschrieben vorliegt,

2.  das Selbsterklarungsformular der Antragstellerin oder des Antragstellers zu potentiellen
Interessenskonflikten vollstandig und wahrheitsgemafi ausgefillt und unterschrieben
vorliegt,

3. eine Verpflichtung zur ausschliel3lichen Verwendung der Auswertung zu den konkreten
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung vorliegt,

4. die Projektbeschreibung vollstdndig und das Projekt wissenschaftlich nachvollziehbar
ist, so dass eine antragsgemafle Durchflhrung der Auswertung mdglich ist, und
insbesondere eine Verwendung der Auswertung ausschlie3lich zu Zwecken “der
wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
dargelegt ist,

5. datenschutzrechtliche Bedenken bestehen und
6. die Vorauszahlung gemaf § 11 i.V.m. Anlage Ill getatigt wurde.

(2) Fehlende oder unzureichende Angaben oder Unterlagen-fordert die jeweilige
beauftragte Stelle bei der Antragstellerin oder dem Antragsteller unvetztiglich nach. Werden
bis sechs Monate nach Aufforderung keine weiteren Unterlagen eingereicht, gilt der Antrag als
zuriickgenommen. 2Der Antragstellerin oder dem Antragstellerwird der Eingang eines formal
vollstdndigen Antrags durch die jeweilige beauftragte Stellesdnyerziglich bestatigt.

(3) 1Sofern die Vorauszahlung fir die Prifung des Antrags gemafR 8 11 i.V.m. Anlage Il
getatigt wurde, gibt die jeweilige beauftragte Stelleseine Stellungnahme ab, in der sie das
Ergebnis der Vorprifung nach Absatz 1 abbildet soWie)€ine zusammenfassende Einschatzung
abgibt, ob das Vorhaben der sekundaren Daternutzung durchfiihrbar ist. ?Die jeweilige
beauftragte Stelle Ubermittelt die Stellungnahine zusammen mit den Antragsunterlagen und
einer Prognose des bei der Durchfiihrung,der sekundaren Datennutzung zu erwartenden
Personal- und Sachaufwandes sowie derangefallenen Kosten fur die Antragsprufung inklusive
der anfallenden gesetzlichen Mehrwertsteuer gemaf3 § 11 in Verbindung mit Anlage Il
spatestens acht Wochen nach Vorliegen des formal vollstandigen Antrags elektronisch an die
Geschéftsstelle des G-BA.

§8 Verfahren der Entscheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Der sektorenlibergreifend besetzte Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) prift
den Antrag gemaR 8 6 unter Berlcksichtigung der Stellungnahme nach 8§ 7 Absatz 3 und soll
in der nachsténdrstgerecht erreichbaren Sitzung entscheiden.

(2) 1Uker,die Entscheidung der beantragten Gewahrung der sekundaren Datennutzung ist
ein Bescheid zu erteilen der die Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegeniiber
der Antragstellerin oder dem Antragsteller genehmigt. 2Diesem Bescheid werden die Prognose
dés\zu erwartenden Personal- und Sachaufwandes sowie eine Aufstellung Uber die
angefallenen Kosten flr die Antragspriufung gemaf 8 7 Absatz 3 Satz 2 zur Information der
Antragstellerin oder des Antragstellers beigefiigt.

(3) Die Geschaftsstelle des G-BA informiert die jeweilige beauftragte Stelle tUber die
Entscheidung und veranlasst diese bei stattgebender Entscheidung (genehmigter Antrag), die
sekundare Datennutzung durchzufthren.
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§9 Verfahren der Auswertung der Daten durch die beauftragte Stelle

(1) Fur einen genehmigten Antrag wertet die jeweilige beauftragte Stelle die Daten
antragsgemal aus und Ubermittelt die Auswertungsergebnisse an die Antragstellerin oder den
Antragsteller unter Einhaltung der Anforderungen an den Datenschutz nach § 4.

(2) Die jeweilige beauftragte Stelle informiert die Geschaftsstelle des G-BA uber die
Durchfihrung der sekundaren Datennutzung und den dabei entstandenen Personal- und
Sachaufwand gemaR § 11 in Verbindung mit Anlage III.

8§10 Veroffentlichung

(1) Das IQTIG veroffentlicht alle genehmigten Antrage und Veroffentlichungedi aus der
sekundaren Datennutzung auf dessen Internetseiten gemal3 Absatz 2 tid=3. °Die
notwendigen Informationen werden vom G-BA an das IQTIG weitergeleitet, sofern*das IQTIG
nicht selbst die beauftragte Stelle ist.

(2) Der G-BA und das IQTIG veréffentlichen nach Genehmigung des\Antrags durch den
G-BA die Kontaktdaten der Antragstellerin oder des Antragstellerg,>den Titel sowie eine
Kurzdarstellung des Forschungsprojekts entsprechend der Anlage-l zum 8. Kapitel der VerfO
zusammen mit der Selbsterklarung der Antragstellerin oder des Antragstellers zu potentiellen
Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten.

(3) Die Antragstellerin oder der Antragsteller “ist.)verpflichtet, dem G-BA die
veroffentlichten Ergebnisse in Form wissenschaftlicher Rublikationen, die aus der Nutzung der
Daten resultieren oder diese zum Gegenstand habenunverziglich nach Veréffentlichung zur
Verfugung zu stellen. ?Die Antragstellerin oder denAbtragsteller stimmt einer Veroffentlichung
der Publikation — soweit die Rechte Dritter nicht beriihrt werden — oder zumindest des
Quellennachweises der oben genannten Ergéhnisse auf den Internetseiten des IQTIG zu. 3In
Fallen, bei denen nach Ablauf von 2 Jahren,fiach Ubermittlung der Auswertungsergebnisse
an die Antragstellerin oder den Antragsteller keine Informationen Uber Publikationen der
Ergebnisse durch die Antragstellerifh @der den Antragsteller an den G-BA eingegangen sind,
wird das IQTIG diese zur Einreichung vorhandener Publikationen auffordern. “Das IQTIG
vertffentlicht diese Aufforderung sowie die Ruckmeldung der Antragstellerin oder des
Antragstellers auf seinen Intefnetseiten. °In jeder Publikation und Prasentation (z. B. Vortrag)
ist wie folgt auf gdieN™ Datenquelle hinzuweisen: L,Es wurden Daten aus
Qualitatssicherungsverfatiren gemanr § 136 SGB V des Gemeinsamen Bundesausschusses
verwendet.”

8§11 Kosten

!Die Kosten-fur den durch die Vorpriifung und Einschatzung des Antrags gemaf § 7 sowie die
Durehfuhrung der Auswertung gemaf § 9 entstandenen Personal- und Sachaufwand sind von
det Antragstellerin oder vom Antragsteller zu tragen. ?Diese tatsachlich anfallenden Kosten
konpen die der Antragstellerin oder dem Antragsteller gemalRR § 8 Absatz 2 mitgeteilten
prognostizierten Kosten tbersteigen. 3Die jeweilige beauftragte Stelle macht die nach Satz 1
anfallenden Kosten gegeniiber der Antragstellerin oder dem Antragsteller geltend. “Nach
Abschluss der Auswertung gemaf 8 9 wird dazu von der jeweiligen beauftragten Stelle eine
Schlussrechnung erstellt. °Die bereits mit Antragstellung féllige Vorauszahlung wird in der
Schlussrechnung mit den Kosten nach Satz 1 verrechnet. ®Die jeweilige beauftragte Stelle ist
berechtigt, Zwischenrechnungen zu erstellen. ‘Das Nahere ist in der Kostenordnung
(Anlage 1ll) geregelt.
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§12 Auswertung

Zum Zwecke der Optimierung des oben beschriebenen Verfahrens zur sekundaren
Datennutzung kann der G-BA die jeweils beauftragte Stelle mit einer Auswertung beauftragen.
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2. Abschnitt Verfahren zur Festlegung von Mindestmengen gemal § 136b Absatz 1
Nummer 2 SGB V

1. Titel Geltungsbereich und Zustandigkeiten
8§13 Geltungsbereich

!Dieser Abschnitt regelt gemaf § 136b Absatz 3 Satz 2 SGB V das Verfahren des G-BA fiir
Beschlisse nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit dem Ziel, das Verfahren und
die Entscheidung transparent zu machen. ?Geregelt werden insbesondere das Nahere zur
Auswahl einer planbaren Leistung sowie zur Festlegung der Hohe einer Mindestmenge.

8§ 14 Grundzige des Verfahrens und Zustandigkeit

(1) Dieses Verfahren untergliedert sich insbesondere in folgende Schritte:

die Stellung und Prufung des Antrags nach § 15,

die Feststellung der Mindestmengenféhigkeit einer Leistungach § 16,

die Festlegung der Hohe und des Bezugs von Mindestmenhgen nach § 17,

die Festlegungen zu Ausnahmetatbestanden und Ub&rgangsregelungen nach § 18,

die Festlegungen zur Begleitevaluation nach §,19wund

I o

die zusammenfassende Dokumentation nach‘820.

(2) IFdr die Durchfihrung des Verfahren§ist der Unterausschuss Qualitatssicherung
zustandig. ?Er nimmt unter regelhafter €inbeziehung vorbereitender Arbeitsgruppen die
Aufgaben nach Absatz 1 zur Befatung wahr und legt dem Plenum seine
Beschlussempfehlungen zur Entscheidungvor.

2. Titel Verfahren zur Ausywahl planbarer Leistungen und Festlegung von
Mindestmengen

§15 Antrag

(1) Einen Antrag zur Festlegung einer Mindestmenge kdnnen folgende Personen oder
Organisationed stellen:

1. die.oder der Vorsitzende des Unterausschusses Qualitatssicherung,

2. +_die"DKG, der GKV-SV, die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten
©Organisationen und, sofern ihre Belange berihrt sind, die KBV und die KZBYV,

3. die nach § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Beteiligte).

(2) Die Landervertreter haben das Recht, Mindestmengen zur Beratung auf die
Tagesordnung setzen zu lassen.

(3) Der Antrag ist in Textform beim G-BA einzureichen. ?Die Geschaftsstelle prift die
Antragsberechtigung und die formale Vollstandigkeit der Angaben nach Absatz 4. 3Sie wirkt
auf die formale Vollstandigkeit des Antrags hin. 4Sie legt dem Unterausschuss den Antrag
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zusammen mit dem Ergebnis der Prufung in der nachsten fristgerecht erreichbaren Sitzung
zur Beratung vor.

(4) 1Der Antrag muss

1.  die Leistung beschreiben, fiir die eine Mindestmenge festgelegt werden soll; dies soll so
genau wie maoglich erfolgen,

2. eine Begrindung zum Erfordernis einer Mindestmenge, insbesondere durch Darlegung
eines Zusammenhangs von Menge und Qualitdt der Behandlungsergebnisse unter
Berticksichtigung von 8§ 16 beinhalten und einen begriindeten Vorschlag zur Hohe der
Mindestmenge enthalten. 2Unterlagen sind beizufiigen; diese sollen geeignet und
aussagekraftig sein.

(5) 1Der Unterausschuss pruft die Zulassigkeit und Eignung der Begriindung des Antrags
und gibt eine Empfehlung an das Plenum zur Einleitung des Beratungsverfahrens, oder die
Ablehnung des Antrags ab. ?Vor einer Ablehnungsempfehlung kann der Unteraussehuss die
Antragstellerin oder den Antragssteller zur Erganzung oder Préazisierung des Antrags innerhalb
einer angemessenen Frist auffordern. 3Der Unterausschuss prift die Notwendigkeit der
Einbindung fachlich unabhéangiger wissenschaftlicher Institute oder Experten und gibt hierzu
ebenfalls eine Empfehlung an das Plenum ab. “Wenn der Unteraussehuss in der Sitzung, in
der Uber den Antrag erstmalig beraten wird, noch keine Empfehlupg@n das Plenum gemaf
Satz 1 und Satz 3 abgeben kann, soll er in dieser Sitzung das*Vorgehen zur weiteren
Bearbeitung des Antrags und Vorbereitung der Beschlussempfehlung an das Plenum
festlegen.

(6) 1Das Plenum entscheidet Gber den Antrag durgfinBeschluss. 2Das Plenum kann ein
bereits eingeleitetes Beratungsverfahren an jedem Punkt*des Verfahrens beenden.

8§16 Feststellung der Mindestmengenfahigkeit einer Leistung

(1) Mindestmengen kdnnen gemalf § 436b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fur planbare
Leistungen festgelegt werden, bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses von der
Menge der erbrachten Leistungen.abhdngig ist.

(2) 1Eine Leistung im Sinnenyon Absatz 1 ist planbar, wenn sie in der Regel in dafir
vorgesehenen Krankenhausegrn ‘'medizinisch sinnvoll und fur die Patientinnen und Patienten
zumutbar erbracht werden-kann.?Dies setzt voraus, dass die Aufnahme und Durchfiihrung der
gebotenen stationaren\Behandlung in einem dafiir vorgesehenen Krankenhaus unter
Beriicksichtigung zuiberwindender raumlicher und zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares
Risiko fur die Patientinnen und Patienten erfolgen kann.

(3) 1Die €rforderliche Abhangigkeit im Sinne von Absatz 1 setzt voraus, dass eine
Studienlage_ besteht, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen
Behandlungsmenge und Ergebnisqualitat der Leistung hinweist. 2Erforderlich ist, dass der
aktuelle, -Erkenntnisstand gemaR Absatz 5 insbesondere eine Reduzierung von
Behandiungsrisiken und Steigerung der Patientensicherheit erwarten I&sst.

(4) 1Die Leistung, fir die eine Mindestmenge festgelegt werden soll, ist konkret und
eindeutig zu benennen. 2Sie ist in der Regel durch Verwendung der Medizinischen
Klassifikationssysteme ICD-10-GM (Diagnosen) oder OPS (Prozeduren) und sofern
erforderlich auf Basis ausgewdahlter Merkmale aus der Datensatzbeschreibung gemaf § 301
SGB V zu operationalisieren.

(5) 1Uber die Erfiillung der Anforderungen an eine Leistung nach den Absatzen 1 bis 3
wird auf Grundlage folgender Informationen entschieden:
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1. zusammengefasster aktueller Wissensstand zum Zusammenhang von Leistungsmenge
(Volume) und Ergebnis (Outcome) anhand einer umfassenden systematischen
Literaturrecherche,

2. erganzende Informationen zum Zusammenhang von Leistungsmenge (Volume) und
Ergebnis (Outcome) sowie zu qualitdts- und versorgungsrelevanten Aspekten aus
anderen Quellen,

3.  fachlich relevante epidemiologische und empirische Informationen zu der Leistung,
einschliellich der medizinischen Beschreibung der Leistung sowie Informationen zur
Leistungshaufigkeit mit Anteil von Notfallbehandlungen, Dauer der stationdren
Behandlung, moglichen Komplikationen und deren Haufigkeiten.

2Bei der Entscheidung Uiber die Mindestmengenfahigkeit einer Leistung sind die Gute uid\der
Evidenzgrad der Informationen nach Satz 1 zu berlcksichtigen.

8§17 Festlegung der H6he und Bezugs von Mindestmengen

(1) 1Bezugspunkt einer Mindestmengenfestlegung ist entweder dig”Afztin oder der Arzt
oder der Standort eines Krankenhauses oder eine Kombination va@ Arztin oder Arzt und
Krankenhausstandort. 2Fir die Festlegung des Bezugspunktes sind\die Informationen nach
§ 16 Absatz 5 zu nutzen.Eine nur auf die Arztin oder den Arzt bezogene Mindestmenge kann
festgelegt werden, wenn vorrangig deren oder dessen besondereQualifikation und Erfahrung
fur die Qualitat des Behandlungsergebnisses maf3geblich( sind.*Eine auf den Standort des
Krankenhauses bezogene Mindestmenge kann festgelegt werden, wenn die interdisziplinare
Versorgung der Patientin oder des Patientem Im Team fur die Qualitdt des
Behandlungsergebnisses mafRgeblich ist. SEineCKOmbination einer Arztin- oder Arzt-
bezogenen mit einer Krankenhausstandort-bezogenen Mindestmenge kann gewahlt werden,
wenn sowohl die besondere Qualifikation uhd“Erfahrung der einzelnen Arztin oder des
einzelnen Arztes als auch die interdisziplinare Versorgung im Team fir die Qualitat des
Behandlungsergebnisses der Leistung mageblich sind. éDie Festsetzung des Bezugspunktes
erfolgt bei Festlegung einer Mindestmenge. ‘Die fir diesen Bezugspunkt maRgebliche
Zahlweise der jeweiligen Leistuag\ztr Darlegung der Prognose legt der G-BA in den
Mindestmengenregelungen und.deren Anlage fest. 8Fir Anderungen des Bezugspunktes in
einer bestehenden Mindestmefigenfestlegung gilt § 21.

(2) IFur die Festlegung.déer Hohe der Mindestmenge einer gemaf § 16 Absatze 1 bis 3
mindestmengenfahigen, ‘keistung sind die jeweils durch die Regelung konkret betroffenen
Belange gegeneinandér.und untereinander abzuwagen.?Hierzu werden die Belange, die fur
die Abwagung vop-Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach § 16 Absatz 5
ermittelt und_n ‘einer Gesamtschau bewertet. 3Fir die Bewertung kdnnen insbesondere
folgende Belange von Bedeutung sein:

1. die-Gewahrleistung einer hinreichenden Behandlungsroutine,

2. -+ die schutzwirdigen Interessen der Patientinnen und Patienten, insbesondere unter
Berucksichtigung moglicher Versorgungsnachteile zum Beispiel durch Verlangerung von
Transportwegen und Verlegungsrisiken,

3.  die schutzwirdigen Interessen der betroffenen Leistungserbringer.

“Der G-BA priift, ob zur Durchfiihrung einer Folgenabschatzung eine Beauftragung des
Instituts nach § 137a SGB V erforderlich ist.

(3) Bei Hinweisen auf eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der
Patientensicherheit soll der G-BA bei der Festlegung der Hohe der Mindestmenge zumindest
eine Gelegenheitsversorgung ausschliel3en.
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(4) Festlegungen zu neuen Mindestmengen oder Anderungen bestehender
Mindestmengen treten zum 1. Januar eines Kalenderjahres in Kratft.

§ 18 Ausnahmetatbestande und Ubergangsregelungen

Der G-BA soll gemaf § 136b Absatz 3 Satz 1 SGB V bei Mindestmengenfestlegungen
Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen vorsehen. 2Das Néhere bestimmen die
Mindestmengenregelungen.

819 Begleitevaluation

(1) 1Der G-BA soll gemaR § 136b Absatz 3 Satz 3 SGB V mdoglichst zeitnah mitiFestlegung
einer neuen Mindestmenge eine wissenschaftliche Begleitevaluation beaufttagen. Er kann
hiervon nur dann absehen, wenn die Studienlage eindeutig ist und die Mindestmenge auf eine
klare wissenschaftliche, durch hochwertige Studien gesicherte/~\Evidenz zu den
Versorgungsvor- und -nachteilen gestiitzt werden kann. 3Die Evaluation durch ein fachlich
unabhangiges Institut dient

1. der Schaffung von Transparenz Uber die Einhaltung, bzw. Nicht-Einhaltung der
Mindestmengenregelungen und deren Griinde,

2. der Darlegung der erzielten Versorgungsvor- und, ~-nachteile; hierbei ist ein den
Anforderungen des Evaluations- Rahmenkonzeptswdes G-BA entsprechendes Konzept
zugrunde zu legen, aus dem die ex ante festgelegten Qualitétsziele der Mindestmenge
hervorgehen,

3. der Empfehlung von gegebenenfalls notwendigem Anpassungsbedarf der
Mindestmengenregelungen.

(2) Die Auswirkungen der Festlegung neuer Mindestmengen sollen vom G-BA in
regelmafigen Abstanden, erstmalig\drei Jahre nach Beschluss einer neuen Mindestmenge,
anhand der Ergebnisse der Begleitevaluation bewertet werden.

(3) Die grundsatzliche Yerpflichtung des G-BA zur Evaluation bereits bestehender
Mindestmengen gemal §,436d SGB V bleibt hiervon unberihrt.

(4) Der Abschlussbericht Uber die wissenschaftliche Begleitevaluation ist nach Freigabe
durch den G-BA durch.das beauftragte fachlich unabhangige Institut zu veroffentlichen.

8§20 Zusammenfassende Dokumentation

1Uber das Verfahren ist eine zusammenfassende Dokumentation zu erstellen. 2Die
zusammenfassende Dokumentation enthalt:

1. den Antrag nach § 15,
2.  eine Beschreibung des formalen Ablaufs der Beratungen,

3. die dem Beratungsprozess zugrundeliegenden Unterlagen und ihre Bewertung,
insbesondere betreffend die Information nach § 16 Absatz 5, den Abwégungsprozess
nach § 17 Absatz 2 sowie die Auseinandersetzung mit den Stellungnahmen nach dem
3. Abschnitt des 1. Kapitels,

4, der Beschluss und die tragenden Griinde.

SUnterschiedliche Positionen der Trager nach § 91 Absatz 1 Satz 1 SGB V und der
Patientenvertretung werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 Nummer 3
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dargestellt. “Abweichende Beschlussentwirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in die
zusammenfassende Dokumentation aufgenommen.

3. Titel Wiederaufnahme der Beratungen

§21 Uberprufung der Regelungen fur bestenende Mindestmengen und
Uberarbeitungsverfahren

(1) 1Der Unterausschuss uberprift die bestehenden Mindestmengenregelungen in
regelméaRigen Abstanden auf einen moglichen Anderungsbedarf. 2Ein Anderungsbedarfykann
sich insbesondere aus

1. Ergebnissen der Begleitevaluation gemaf § 19,

2. neuen medizinisch wissenschaftlichen Erkenntnissen oder
3.  der aktuellen Rechtsprechung

ergeben.

(2) Erkennt der Unterausschuss einen Anderungsbedarf, empfiehlt er dem Plenum die
Wiederaufnahme des Beratungsverfahrens.

(3) lEine Wiederaufnahme der Beratungen kann _Mabch durch Personen oder
Organisationen gemaR § 15 Absatz 1 beantragt werden.’2Der Antrag ist in Textform beim G-
BA einzureichen und soll eine Begriindung fiir den Anderungsbedarf im Sinne von Absatz 1
Satz 2 enthalten. 3Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Uber die erforderlichen OPS- sowie NCD-Anpassungen durch die jahrliche
Aktualisierung des Deutschen Instituts flr _Medizinische Dokumentation und Information
entscheidet der Unterausschuss, soweit.gemafR 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 2 der
Verfahrensordnung der Kerngehalt der Mindestmengenregelungen nicht berihrt wird.

(5) Fur das wiederaufgenommenéBeratungsverfahren (Uberarbeitungsverfahren) gelten
die 88 16 bis 20 entsprechend.
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Anlage | Antrag auf Gewdahrung der sekundaren Nutzung der bei den

verpflichtenden MaRnahmen der Qualitdtssicherung nach 8 136
Absatz 1 Satz1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Uber die Gewahrung einer sekundaren Datennutzung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Mal3gabe der Voraussetzungen gemali 8. Kapitel § 6
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO).

Das vorliegende Antragsformular dient der Erfassung der zur Entscheidung tber
einen Antrag nach § 137a Absatz 10 SGB V erforderlichen Angaben und ist gemaf
8. Kapitel § 5 VerfO fur die Antragsstellung zu verwenden.

Der Antrag ist von der Person zu stellen, die die Datenauswertungen nutzen will;
diese hat die Selbsterklarung auszufllen.

Bitte senden Sie das vollstdndig und wahrheitsgemaf ausgefullte und
unterschriebene Formular, die Selbsterklarung zu potentiellen fateressenkonflikten
(Anlage 2 zum 8. Kapitel VerfO) sowie gegebenenfalls weitere notwendige
Unterlagen an die im Rahmen der sekundéaren Datennutzung mit der Auswertung der
Daten beauftragte Stelle. Die aktuell beauftragten Stellen und deren Kontaktdaten
sind den Internetseiten des Gemeinsamen Bundésausschusses unter http://www.g-
ba.de zu entnehmen.

Fur die Antragsprifung ist eine Vorauszahlung in Hohe von 500 Euro (250 Euro
ermafigt fur Studierende) gegenlberder beauftragten Stelle zu entrichten. Naheres
regeln die Kostenordnung des G-BA,und die Preisblatter der jeweiligen beauftragten
Stellen. Zahlungsmodalitaten undh\Bankverbindung der beauftragten Stellen sind auf
deren Internetseiten veroffentlicht.

Eine Dokumentvorlage des Antrags fur das Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft
Word" wird auf den_Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschuss
(http://lwww.g-ba:de) sowie den Internetseiten der beauftragten Stellen bereitgestellt.
Der Antrag istin.ginem Dateiformat zu tGbermitteln, welches von den blichen
Textverarbeitingsprogrammen bearbeitet werden kann.

Der Antrag wird gemaR 8. Kapitel § 10 VerfO veroffentlicht.

Beaufiragte Stelle (vom Antragsteller einzutragen):
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Ich beantrage die Gewahrung der sekundaren Datennutzung der bei den verpflichtenden
MaRnahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen
Daten und stimme den Regelungen des 8. Kapitels Abschnitt ,Gewahrung der sekundaren
Nutzung der bei den verpflichtenden Maflinahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten” zu. Ich verpflichte mich damit insbesondere zur
Kostentragung fur die Vorprifung und Einschatzung des Antrags sowie die Auswertung der
Daten durch die jeweils beauftragte Stelle gemaR 8. Kapitel § 11 VerfO in Verbindung mit
Anlage 3 (Kostenordnung - Anlage 3 zum 8. Kapitel VerfO).

Datum, Ort Unterschrift

Ich stimme Folgendem zu:
- der Veroffentlichung meiner Kontaktdaten, des Titels sowie der Kurzdarstellung des

Forschungsprojektes zusammen mit der Selbsterklarung zu potentiellen
Interessenkonflikten nach Genehmigung.meines Antrags auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unadchdes Instituts fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) und

- der Zurverfugungstellung und Vero6ffentlichung meiner Publikationen — soweit die
Rechte Dritter nicht berthrt'werden — und der Quellennachweise der verdffentlichten
Ergebnisse gemal 8. Kapitel 8 10 Absatz 3 Satz 1 und 2 VerfO und der
Veroffentlichung der Adfforderung sowie meiner Riickmeldung gemar 8. Kapitel § 10
Absatz 3 Satz 4-dér'VerfO auf den Internetseiten des IQTIG.

Datum-Ort Unterschrift
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Antragsteller

Name, Vorname, Titel des
Antragstellers  oder  der
Antragstellerin*

Name der |Institution oder
Organisation (sofern
maglich)*

Funktion des Antragstellers
oder der Antragstellerin in der
Institution oder Organisation

Abteilung  oder  Bereich
(sofern moglich)

Stral3e und Hausnummer

Postleitzahl und Ort*

Telefon

Telefax (optional)

E-Mail*

Homepage (optiogal)

Titel upe-Kurzdarstellung des

Projektes und der
Fragestellung (max. 2000
Zeichen) far die
Veroffentlichung gemaf

8. Kapitel § 10 VerfO*

* Diese Angaben werden gemaf 8. Kapitel § 10 Absatz 2 Satz 1 VerfO veroffentlicht.
Bitte beschreiben Sie Ihr Projekt einschlielich seiner Zielsetzung und Methodik ausfthrlich in
einem Exposé.
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Angabe des Verwendungszwecks der Daten

Hier muss der Bezug a) zur wissenschaftlichen Forschung oder b) zur
Weiterentwicklung der Qualitatssicherung dargelegt werden.

Ausfiuhrliches Exposé des Projekts zur wissenschaftlichen Forschung
oder zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung

Von der Antragstellerin oder dem Antragsteller wird erwartet, dass sie odéner

1. den Forschungskontext oder den Weiterentwicklungsbedarf zar
Qualitatssicherung darlegt,

2. ausfuhrlich die wissenschatftliche oder fiir die Qualitatssiclierung
relevante Fragestellung darstellt, ggf. Hypothesen formuliert,

3. die methodische Herangehensweise auf Basis der
Datensatzbeschreibung gemaf 8. Kapitel 8 3 Absatz\2 VerfO detailliert
darlegt (detaillierter Auswertungsplan, statistische,Methoden, Auflistung
der gewtlinschten Ergebnisparameter)
und

4. einen Zeitplan vorlegt

Auf Grundlage des Exposés muss der beauftragten Stelle die konkrete
Durchfuihrung des Antrags moglich seip..{(Bitte Exposé als Anlage beifligen.)

Projektbeschreibung und Verwendungszweck

Hinweis: Die bei den'verpflichtenden Mal3Bhahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1.Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten kdnnen
ausschlief3lich durch Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der beauftragten Stelle
bearbeitef;werden.

Folgende Untertagen sind meinem Antrag als Anlage beigeflugt:
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Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaf und
vollstandig sind.

Datum, Ort Unterschrift
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Anlage Il SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrdgen auf Gewahrung der sekundéren Nutzung der bei den verpflichtenden
MalBnahmen der Qualitatssicherung nach 8 136 Absatz1l Satz1l Nummer 1l SGBV
erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

¢ Jede sekundare Nutzung der Daten der einrichtungstibergreifenden
Qualitatssicherung kann gemaf 8. Kapitel 8 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) nur nach einer Selbsterklarung der Antragstellerincoder
des Antragsstellers zu potentiellen Interessenkonflikten erfolgen.

e Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der veroffentlichten
Ergebnisse gemal 8. Kapitel 8 10 VerfO Informationen Gber andere Interessen des
Antragstellers oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretatign,und
Bewertung der veroffentlichten Ergebnisse gemaR 8. Kapitel § 10 VeHO haben
konnten, zur Verfigung zu stellen.

e Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundséatzliches
Ausschlusskriterium hinsichtlich der Gewahrung einer sekugdaren Datennutzung dar.
Unvolistandige oder falsche Angaben kdnnen dazu fihrenydass Ihrem Antrag auf
sekundare Nutzung der Daten nicht entsprochen wird eder die Genehmigung des
Antrags widerrufen wird.

e Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist
gemal 8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Bokumentvorlage fir die
Selbsterklarung ist fir das Textverarbeitungspregramm ,Microsoft Word* auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesatisschuss (http://www.g-ba.de) sowie den
Internetseiten der beauftragten Stellen fiereitgestellt.

¢ Bitte senden Sie die Selbsterklarung zu'potentiellen Interessenkonflikten mit den
ubrigen Antragsunterlagen gemaf3-8y Kapitel 8 5 VerfO an die beauftragte Stelle. Die
aktuell beauftragten Stellen undyderen Kontaktdaten sind den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter http://www.g-ba.de zu enthnehmen.

e |hre Selbsterklarung wird ipn Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss
Qualitatssicherung des'‘Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der
Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTIG veréffentlichen nach Genehmigung
des Antrags lhre Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren
Internetseiten»Gemaln 8. Kapitel 8 10 VerfO ist die Antragstellerin oder der
Antragsteller{verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss die veroffentlichten
Ergebnisse, zum Beispiel wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der
Dateniresultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziglich nach
Vergffentlichung zur Verfiigung zu stellen. Nach Ubermittlung der Quellennachweise
undder gegebenenfalls verodffentlichten Ergebnisse, werden diese auf den
internetseiten des IQTIG veroffentlicht.
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Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten:

1. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin
mit direktem Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes
offenzulegen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die
Antragstellerin direkt oder indirekt (etwa Uber seinen Arbeitgeber) von Dritten zum
Zwecke der Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes zu
irgendeinem Zeitpunkt erhalten hat oder erhalten wird, darzulegen. Keine Angaben sind
hier erforderlich, wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin ausschlief3lich durch
seinen oder ihren Arbeitgeber bei der Erstellung des Antrags oder der Durchflihrung des
Projektes unterstitzt wurde. Im Zweifel sind erhaltene Ressourcen darzulegen.

2. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oderx der Antragstellerin
ohne direkten Bezug zur Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung des Projektes
offenzulegen. Entsprechend sind abhéngige (auch ehemalige), Beschaftigungen,
Beratungstatigkeiten, erhaltene Honorare?, erhaltene Unterstiitzungen fir
wissenschaftliche Tatigkeiten und Patentantrage?, sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen?! sowie der Besitz von Aktien, Optionsseh€inen oder sonstigen
Geschéftsanteilen sowie der Besitz von Patenten oder Urheberrechten darzulegen. Der
Antragsteller oder die Antragstellerin hat alle Beziehungen innerhalb des laufenden
Jahres und der 3 Jahre vor Antragstellung, beidenen von anderen Personen ein
Einfluss auf die Erstellung des Antrags odér'die Durchfihrung des Projektes
angenommen werden konnte, vollstandig und wahrheitsgemaf anzugeben, auch wenn
der Antragsteller oder die Antragstell€rirrselbst der Meinung ist, dass kein
Interessenkonflikt besteht. Im Zweifel iSt eine Beziehung darzulegen. Hier sind auch
Beziehungen zum Arbeitgeber auRerhalb des gestellten Antrags oder des
durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

3. Hier sindsalle‘potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin,
die unter Nr. 1 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere
Beziehungen, Aktivitdten oder Umstéande, bei denen von anderen Personen ein Einfluss
auf die Erstellung des Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen
wetden konnte). Im Zweifel sind hier Angaben zu tatigen.

1 Hierbei sind finanzielle oder geldwerte Vorteile von iiber 250 Euro zu beriicksichtigen.
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Ich willige ein, dass diese Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten gemaf
8. Kapitel § 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG ver6ffentlicht
wird.

Datum, Ort Unterschrift %t\\.

N

Hiermit bestétige ich, dass meine Angaben nach bestem Wiss r@%rheitsgemaﬂ und

vollstandig sind.
N
S
N\
\

o Com
\ o
Datum, Ort Un@sc rift

*
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Anlage lll Kostenordnung fur die Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei
den verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung nach § 136
Absatz 1 Satz1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

8 1 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 137a Absatz 10 Satz 4 SGB V ein
Verfahren zur Kostentbernahme fir Leistungen nach 8. Kapitel Abschnitt (Gewé&hrung der
sekundaren Nutzung der bei den verpflichtenden MaRRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz1l Satz1l Nummerl SGBV erhobenen Daten) zu regeln. Mit der hier
vorliegenden Kostenordnung wird dieser Regelungsauftrag durch den G-BA umgesetzt.

(2) Nach § 137a Absatz 10 Satz 3 SGB V setzt die Gewahrung der sekundéren Datennutzung
die Ubernahme der entstehenden Kosten durch die Antragstellerin oder den Antragsteller
gemal 8. Kapitel 85 Absatz 1 i.V.m. § 11 VerfO voraus. Die zu tbernehmenden. Kosten
umfassen den entstandenen Personal- und Sachaufwand fur

1. die Vorpriufung und Einschatzung des Antrags durch die jeweilige beauftragte Stelle
gemal 8. Kapitel § 7 VerfO und

2. die Auswertung der Daten durch die beauftragte Stelle gemaf 8 /Kapitel § 9 VerfO.

§ 2 Kosten der Antragsprifung

(1) Mit der Antragstellung hat die Antragstellerin oder der Antragsteller eine Vorauszahlung far
die Prifung des Antrags in Hohe von 500 Euro zzgl. der‘gesetzlichen Mehrwertsteuer (MwSt.)
zu entrichten. Ein ermaRigter Betrag von 250 Euro zzgl. MwSt. wird fur Studierende erhoben.
Die jeweilige beauftragte Stelle erteilt der Antragstellerin oder dem Antragsteller mit dem
Eingang des Antrags gemal 8. Kapitel 8 7 Absatz 1 VerfO zusétzlich zur Eingangsbestatigung
eine den umsatzsteuerrechtlichen Vorgabenygeniigende Rechnung Uber die entrichtete
Vorauszahlung. Der Eingang dieser Vorauszahlung bei der jeweiligen beauftragten Stelle ist
gemal 8. Kapitel 8 7 Absatz 3 Satz 14.V¥/m. 8 8 Absatz 1 und 3 VerfO Bedingung fur die
Prifung des Antrags und den Beginh d€f Auswertung der Daten. Die tatsachlichen Kosten der
Antragsprufung und die Kostenprognose nach 8 3 werden der Antragstellerin oder dem
Antragssteller mit der EntscheidtiQg des G-BA Uber den Antrag mitgeteilt.

(2) Die jeweilige beauftragte’Stelle hat auf ihrer Internetseite die Bankverbindung und die
weiteren Zahlungsmodalitétenfir die Vorauszahlung zu verdffentlichen und den Eingang der
Vorauszahlung gegen@ibender Antragstellerin oder dem Antragsteller zu bestétigen.

§ 3 Prognoserdesentstehenden Personal- und Sachaufwandes

(1) Die jeweils beauftragte Stelle hat gemaf 8. Kapitel § 7 Absatz 3 eine Prognose des bei der
Durchfuhring der sekundaren Datennutzung zu erwartenden Personal- und Sachaufwandes
und diesangefallenen Kosten fir die Antragspriifung abzugeben. Diese Prognose hat auf der
Grugdlage des von der jeweiligen beauftragten Stelle zu erarbeitenden Preisblattes zu
erfolgen. Im Preisblatt hat die jeweilige beauftragte Stelle die einzelnen Nettokostenpositionen
(wie Stundensatze, Materialkosten usw.) konkret aufzulisten.

(2) Sollte der tatsachliche Aufwand wesentlich die Prognose des entstehenden Personal- und
Sachaufwandes Uberschreiten, so ist die Antragstellerin oder der Antragsteller durch die
jeweils beauftragte Stelle hierliber zeitnah zu unterrichten.

(3) Die Erstfassung des Preisblattes sowie jede nachfolgende inhaltliche Anderung sind dem
Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA zur Kenntnis zu geben. Die jeweilige
beauftragte Stelle hat das Preisblatt auf ihrer Internetseite zu verdffentlichen.
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§ 4 Rechnungsstellung

(1) Nach erfolgter Auswertung der Daten gemafd 8. Kapitel 8 9 VerfO hat die jeweilige
beauftragte Stelle eine Schlussrechnung Uber die insgesamt angefallenen Kosten
entsprechend dem tatsachlich entstandenen Personal- und Sachaufwand auf der Grundlage
des Preisblattes zu erstellen, die den Anforderungen der umsatzsteuerrechtlichen Regelungen
an eine Rechnung genuigt. Ubersteigt die Vorauszahlung geméaR § 2 die Kosten des bis dahin
entstandenen Personal- und Sachaufwandes, wird der Gberschie3ende Betrag erstattet.

(2) Die jeweilige beauftragte Stelle ist berechtigt, Zwischenrechnungen zu erstellen.

(3) Die Kosten werden mit Ubersendung der Zwischen- und Schlussrechnung an die
Antragstellerin oder den Antragsteller zzgl. MwSt. geltend gemacht. Dabei erfolgt die
Anrechnung der bereits getétigten Vorauszahlung gemaR § 2. Die Zahlungsfrist wird*n“der
jeweiligen Rechnung mitgeteilt.

§ 5 Kosten bei Ricknahme und Ablehnung des Antrags

(1) Wird ein Antrag auf Gewahrung der sekundaren Datennutzung nach\8§ 137a Absatz 10
SGB V nach Beginn und vor Abschluss der Antragsbearbeitung zuriickgenommen, so wird der
bis dahin angefallene Personal- und Sachaufwand unter Anrechnung-der bereits getétigten
Vorauszahlung gemaR § 2 in Rechnung gestellt. Ubersteigt die Votauszahlung gemaR § 2 die
Kosten des bis dahin entstandenen Personal- und Sachaufwandes, wird der Uberschiel3ende
Betrag erstattet.

(2) Wird ein Antrag auf Gewahrung der sekundéaren Datenqutzung nach § 137a Absatz 10
SGB V vom zustandigen Unterausschuss Qualitatssicherung abgelehnt, so wird der bis
dahin angefallene Personal- und Sachaufwand unteL-Anrechnung der bereits getétigten

Vorauszahlung gemaR § 2 in Rechnung gestellt. Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.
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Protokollnotizen

Protokollnotiz zu 1. Kapitel 8 5 Abs. 4:

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt an, die von ihm verfassten und fiir die breite
Offentlichkeit bestimmten Dokumente - insbesondere die tragenden Grinde — moglichst
allgemeinverstandlich zu verfassen, um vor allem bei Versicherten das Verstandnis seiner
Entscheidungen zu erhdhen.

Protokollnotiz zu 1. Kapitel 8 20 Abs. 1:

Im beidseitigen Interesse von Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesén
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) veréffentlicht werden\Soweit die
wissenschaftliche Bearbeitung eines Auftrages es aber nach den Methoden<des Instituts flr
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erforderlich macht; kann das Institut
Vorberichte vertffentlichen. Diese Veroffentlichungen und die Verdifentlichungen von
Empfehlungen sollen dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit angemessenem Vorlauf
angekundigt werden.

Protokollnotiz zu 2. Kapitel 8 11 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betrachtet dern,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 8§ 116b Abs. 4 Satz 2 SGB V
verstanden.
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