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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 le-
benslagenspezifischen Besonderheiten entsprechen, die berechtigten Interessen der Betroffe-
nen angemessen bertcksichtigen und das Gebot der Wirtschaftlichkeit im Sinne des& 42 Abs.
1 SGB V beachten.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t sie nach sektorenubergreifender Be-
trachtung auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustandigkeiten.und der daraus
entstehenden Verantwortung fur die medizinische Versorgung in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung.

82  Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlage /00~§ 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 Geschaftsordnung nach § 91 Abis.)4 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbesondere Zu-
sammensetzungen, Zustandigkeiten und Beschlussfassungen im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. 2Die Geschaftsordnung geht dex, Verfahrensordnung vor, soweit die Verfahrensord-
nung 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
8§84 Das Plenum und seine Untergliederungen

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

(2) !Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. >Zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Beschlissen kdnnen Entscheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch
diese Verfahrensordnung auf Unterausschiisse tUbertragen werden, soweit dadurch der Kern-
gehalt von Richtlinien oder Entscheidungen nach 8§ 136b Absatz 1 und § 136¢ oder § 136d
SGB V nicht berthrt wird. ®Ist 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 Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter dies einheitlich Uber die Sprecherin oder den Sprecher beantragen.
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(3) !Arbeitsgruppen werden entsprechend der Geschaftsordnung eingesetzt. 2Die Zusam-
mensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Berlcksichtigung des Arbeitsauftrages oder der
wissenschaftlichen Fragestellung.

85 Beratungsverfahren

(1) !Das Plenum beschlieRt, soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung sowie
in der Regel einen Zeitplan des Beratungsverfahrens und beauftragt soweit erforderlich einen
Unterausschuss mit seiner Durchfiihrung. ?Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt der vorgese-
henen Aufgabenerfillung einschlielich der zugrunde gelegten Annahmen und soll wesentli-
che Zwischenziele bestimmen, die bis zu bestimmten Zeitpunkten erreicht werden solleri«3Zur
Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach § 7 Absatz 4 sollen die Unterausschiissgsunauf-
gefordert ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkefirfen; das
Antragserfordernis nach Satz 1 bleibt unbertihrt. *Ohne Beschluss nach Satz 1 ‘kann der Un-
terausschuss ein Beratungsverfahren einleiten, wenn eine besondere Eilbedurftigkeit besteht,
insbesondere bei fristgebundenen Beratungsverfahren.

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

(3) Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einemBeschlussentwurf in we-
sentlichen Punkten nicht erreicht werden kann, ist zeitnah eine Entscheidung des zustandigen
Unterausschusses oder des Plenums herbeizufihren.

(4) !Nach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass oderder Anderung einer Rechtsnorm legt
der zustandige Unterausschuss dem Plenum einemBeschlussentwurf - gegebenenfalls mit
unterschiedlichen Beschlussvarianten - und desseb-tragende Grinde vor; dabei sind unter-
schiedliche Voten der Mitglieder und Stellungnahmen der Patientenvertreterinnen und Patien-
tenvertreter in ihren wesentlichen Punkten mif\Begriindung wieder zu geben. 2Daneben soll
eine zusammenfassende Dokumentation das.Beratungsverfahren in seinem jeweiligen Stand
umfassend darstellen und insbesonderg‘eine Auseinandersetzung mit den Stellungnahmen
nach dem 3. Abschnitt entsprechend det'‘Beschlussvorlage nach § 13 sowie eine Auswertung
eingeholter Gutachten enthalten;~diese ist ebenfalls mit dem aktuellen Stand vor dem Be-
schluss dem Plenum zuzusendene °Im Ubrigen sind die Trager des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 91 AbsatZ\l SGB V und die nach Patientenbeteiligungsverordnung aner-
kannten Organisationen jeweils’berechtigt, einen Beschlussentwurf, der von dem nach Satz 1
vorgelegten abweicht, im{Plenum zur Beratung und zur Abstimmung zu stellen. *Die Abwei-
chungen sind vom Antragsteller schriftlich zu begriinden; Antrag und Begriindung sind mit den
Sitzungsunterlagen'zuwersenden. °Die Satze 1 bis 4 gelten fur Beschllisse zu sonstigen nach
auRRen wirkenden Eptscheidungen entsprechend.

8§ 5a Verfahren der Burokratiekostenermittlung

(1) ‘Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt die infolge seiner Beschliisse zu erwar-
tenden Burokratiekosten im Sinne des 8§ 2 Absatz 2 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nati-
onalen Normenkontrollrats und stellt diese in den jeweiligen Beschlussunterlagen (Tragende
Griinde und Zusammenfassende Dokumentation) nachvollziehbar dar. ?Bei der Ermittlung der
Birokratiekosten ist die Methodik nach § 2 Absatz 3 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nati-
onalen Normenkontrollrats anzuwenden; der jeweils aktuelle Leitfaden fir die Ex-ante-Ab-
schatzung der Birokratiekosten nach dem Standardkosten-Modell (SKM) sowie das Metho-
denhandbuch der Bundesregierung sind der Burokratiekostenermittlung in entsprechender
Anwendung zu Grunde zu legen. 3Regelungen zum Ablauf und den methodischen Grundlagen
der Burokratiekostenermittlung im Gemeinsamen Bundesausschuss finden sich in der Anlage
Il. “Die Stabsstelle Burokratiekostenermittlung tragt Fragen von tbergreifender methodischer
Bedeutung in die Arbeitsgruppe Geschéftsordnung-Verfahrensordnung und diese werden dort
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bei Bedarf unter Hinzuziehung des Statistischen Bundesamtes und des Nationalen Normen-
kontrollrates beraten. *Der Gemeinsame Bundesausschuss tberpruft regelmaRig, erstmalig 2
Jahre nach Inkrafttreten, die in der Anlage Il festgehaltenen methodischen Grundlagen auf
Veranderungs- bzw. Anpassungsbedarf (z. B. im Hinblick auf den Kreis der Normadressaten,
auf Erganzung neuer Standardaktivitéaten, Zeitwerte oder Anpassungen der Excel Tabelle des
Statistischen Bundesamtes).

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei einzelnen Beschliissen seine Burokra-
tiekostenermittlung mittels externen Gutachtens in einem Ex-post-Verfahren tberprifen las-
sen, um die Qualitat der Ex-ante Schatzung zu bewerten; der Zeitpunkt fir eine solche Ex-
post-Ermittlung soll bereits im jeweiligen Beschluss festgelegt werden, kann jedoch auch nach-
traglich erfolgen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Bedarfsfall externe unabhan-
gige Gutachten zur Blrokratiekostenermittlung einholen.

86  Beschlussfassung

!Das Plenum entscheidet nach Vorlage durch Beschluss nach MaRgaberder Geschaftsord-
nung. 2Es kann eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben zumwWeiteren Vorgehen an
den Unterausschuss zuriickverweisen.

87 Vorlage nach § 94 SGB V und Verdffentlichung der Ergebnisse

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt einem RiChtlinienbeschluss gemall § 94
Abs. 1 SGB V zusammen mit den tragenden Grinden und - soweit vorhanden - einer zusam-
menfassenden Dokumentation in ihrem aktuellen, Stagd dem Bundesministerium fur Gesund-
heit vor.

(2) !Richtlinien und sonstige unmittelbar yerbindliche Entscheidungen werden im Bundes-
anzeiger und im Internet sowie je nach Themratik und Moéglichkeit in den Zeitschriften ,Deut-
sches Arzteblatt, ,Das Krankenhaus* ode#,Zahnérztliche Mitteilungen“ veroffentlicht. 2MaR-
geblich ist die im Bundesanzeiger veréffentlichte Fassung.

(3) !Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Richtlinien und sonstigen
nach aul3en wirkenden Entscheidungen werden vor der Bekanntgabe nach Absatz 2 nebst
den tragenden Grinden untef ausdricklichem Hinweis auf die wegen des Beanstandungs-
rechts des Bundesministériums fur Gesundheit nach § 94 SGB V noch nicht bestehende
Rechtskraft in das Internet eingestellt, es sei denn, das Plenum beschlief3t im Einzelfall etwas
anderes. ?Die zusammeénfassende Dokumentation wird nach Nichtbeanstandung der Ent-
scheidung aucheals Information der Stellungnahmeberechtigten nach dem 3. Abschnitt als Ab-
schlussbericht in.das Internet eingestellt.

(4) DerGemeinsame Bundesausschuss soll tberprifen, welche Auswirkungen seine Ent-
scheidungen haben und begrindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit dem all-
gemeib/anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse tbereinstimmen.

§7a Berichterstattung gegenuber dem Gesundheitsausschuss

!Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemaR § 91 Absatz 11 SGB V dem Ausschuss flr
Gesundheit des Deutschen Bundestages einmal jahrlich zum 31. Marz tber das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit einen Bericht tiber die Einhaltung der Fristen nach § 135 Absatz 1
Satz 4 und 5, 8 137c Absatz 1 Satz 5 und 6 sowie § 137h Absatz 4 Satz 9 vorzulegen, in dem
im Fall von Uberschreitungen der Fristen nach § 137c Absatz 1 Satz 5 und 6 SGB V sowie
§ 137h Absatz 4 Satz 9 SGB V auch die zur Straffung des Verfahrens unternommenen Malf3-
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nahmen und die besonderen Schwierigkeiten einer Bewertung, die zu einer Fristiberschrei-
tung gefihrt haben kénnen, im Einzelnen dargelegt werden mussen. 2Zudem sind in dem Be-
richt auch alle anderen Beratungsverfahren tber Entscheidungen und Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses darzustellen, die seit férmlicher Einleitung des Beratungsverfah-
rens langer als drei Jahre andauern und in denen noch keine abschlieBende Beschlussfas-
sung erfolgt ist.

3. Abschnitt Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
§8 Regelungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung yaenh gesetz-
lich vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss:

(2) !Das Plenum kann im Einzelfall beschlieRen, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach 8§ 9 weitere Organisationen oder Personen
zur Stellungnahme aufzufordern sind oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingeraumtes ‘Stellungnahmerecht be-
steht, ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind.

2Ein Stellungnahmeverfahren ist auch ohne gesonderten Pleéhumsbeschluss und ungeachtet
der gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmerechte bei Bésghlussen durchzufihren, mit denen
ein Beratungsverfahren ohne die Anderung einer Richtlinie beendet wird, wenn:

- die Nicht-Anderung im Plenum beschlossen werdem soll und

- den Beratungen entweder ein Methodenbewerttingsantrag, eine Einleitung des Prifver-
fahrens nach 3. Kap. 8 2, ein Einleitungsbeschluss nach 1. Kap. § 5 Abs. 1 oder eine
Uberprifung gemaR § 137f Abs. 2 Satz,6.SGB V zu Grunde lag.

3Der Kreis der Stellungnahmeberechtigfen-bestimmt sich nach der Rechtsnorm, welche bei
anderweitiger Entscheidung zu &ndernavare; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens kon-
nen die Stellungnahmeberechtigténayom zustandigen Unterausschuss festgelegt werden. “So-
weit nichts anderes bestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fir diese Stellungnahmen entspre-
chend.

8§89 Ermittlung der'stelungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandi-
gen

(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht ein-
deutig festgelegt ist, sind die fur die Stellungnahmeberechtigung maf3geblichen gesetzlichen
Voraussetzungen im Bundesanzeiger und im Internet mit der MalRgabe bekannt zu geben,
dass hetroffene Organisationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Meldung
haten.

(2) Das Merkmal ,maf3gebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene* ist durch Vorlage
der Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Koérperschaften des 6ffentlichen
Rechts handelt — durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) !Das Plenum entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen Uber den Kreis der
stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im Internet
bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit. 2Nachmeldungen
sind moglich. *Nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine aner-
kannte Organisation glaubhaft zu machen, dass die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin
erfullt sind.
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(3a) Das Verfahren zur Bestimmung der Stellungnahmeberechtigten nach den Absatzen 1
und 3 findet entsprechende Anwendung fiir die Bestimmung der gemaR § 92 Absatz 5 Satz 1
SGB V stellungnahmeberechtigten Rehabilitationstrédger nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 bis 7
SGB IX.

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

(5) 1Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1, § 136a Absatz 2
Satz 5 und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V erstellt der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Liste von wissenschaftlichen Fachgesellschaften, unter denen die jeweils einschlagigen aus-
zuwahlen sind. 2Die Liste setzt sich zusammen aus den in der Arbeitsgemeinschaft defdVis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) organisierten und denvauf-
grund einer Anerkennung nach Absatz 6 aufgenommenen Fachgesellschaften.

(6) Nicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgesellschaften konnen die Auf-
nahme in die Liste nach Absatz 5 beantragen. ?Als wissenschaftliche Fachgesellschaften gel-
ten Vereinigungen, welche primar die Zielsetzung verfolgen das medizinische Wissen durch
Forschung zu erweitern oder es durch Lehre weiterzugeben; fur die Anétkennung als stellung-
nahmeberechtigte wissenschaftliche Fachgesellschaft sind die Kriteriénnach Anlage Il zu er-
fullen. %Eine Fachgesellschaft hat vorzulegen:

- eine Satzung, aus der sich die priméar wissenschaftliche Zielsetzung und der Kreis der Mit-
gliedsberechtigten ergibt,

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

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder,

“Die Absatze 1, 3 und 4 gelten entsprechend.

(7) Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, benennt das Plenum ein-
zelne Sachverstandige oder es bestimmt Organisationen, die Vorschlage zur Benennung der
vom Gesetz vorgesehenen Sachverstdandigen unterbreiten sollen.

(8) 'Fir die Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB\W"ist die Aufforderung zur Meldung gemaf3 Absatz 1 im Bun-
desanzeiger zu vero6ffentlichen’ und soll auch in geeigneter Weise betroffenen Medizinpro-
dukteherstellern des eurgpaischen Auslands bekannt gemacht werden. 2Als betroffen im Sinne
des Stellungnahmereehtsgilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produ-
ziert, welches fur dig, untersuchte Methode maf3geblich im Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 4
ist. 3Der zustandige Unterausschuss ist berechtigt, die betroffenen Hersteller zu bestimmen.

8§10 Verfahren fur die Abgabe der Stellungnahmen

(1) ‘Das Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des zustandi-
gen Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fur weitestgehend abgeschlos-
sen halt. 2lm Streitfall, oder wenn die benannten Patientenvertreterinnen und Patientenvertre-
ter dies einheitlich Uber die Sprecherin oder den Sprecher beantragen, ist Uber die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens im Plenum zu entscheiden. 3Die Stellungnahmefrist soll nicht
kirzer als vier Wochen sein.

(2) 1Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein Beschlussentwurf den geman
88 9 und 11 stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen zur Stellung-
nahme mit Angabe der beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. 2Dem Beschlussentwurf
soll eine zusammenfassende Dokumentation (8 5 Abs. 4) beigeftigt werden. *Soweit der Be-
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schlussentwurf unterschiedliche Beschlussvorschlage enthélt, sind sie entsprechend zu be-
grinden. “Im Anschreiben sind die Stellungnahmeberechtigten auf ihre Pflicht zur vertrauli-
chen Behandlung der Unterlagen und auf die Mdglichkeit der Veroffentlichung ihrer Stellung-
nahme als Anlage des Abschlussberichts hinzuweisen.

(2a)  'Zur 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 tibersandt
werden. ?Die AWMF wird mit der Ubersendung gebeten, der Geschéftsstelle des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unverziglich nach Weiterleitung das Datum der Weiterleitung, sowie
die ausgewahlten Fachgesellschaften mitzuteilen. 3Der Gemeinsame Bundesausschusstist-an
die Entscheidung der AWMF zur Weiterleitung nicht gebunden und kann insbesondére zur
Wahrung der Stellungnahmefrist auch ohne oder abweichend von deren Entseheidung wis-
senschaftliche Fachgesellschaften zur Stellungnahme auffordern. *Der zusténdige Unteraus-
schuss ist berechtigt, die jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgeséllschaften, auch
unter den nicht in der AWMF organisierten, zu bestimmen.

(2b)  Als einschlagig im Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V,sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der zu bera-
tenden Methode oder mit deren medizinischen Alternativen oder S\insbesondere bei Untersu-
chungsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode stattgefunden hat oder zu erwarten
ware. 2Als einschlagig im Sinne von § 137f Absatz 2 Satz-5\SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der chroni-
schen Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgung'durch das zu regelnde Behandlungs-
programm verbessert werden soll. 2Als betroffen im/Sinne von § 136a Absatz 2 Satz 5 SGB V
sind die medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen insbesondere eine wissen-
schaftliche Befassung mit den Anforderungen{Urdie Ausstattung der stationéren Einrichtun-
gen mit dem fir die Behandlung erforderlichen’ therapeutischen Personal in der psychiatri-
schen oder psychosomatischen Versorgufig stattgefunden hat bzw. stattfindet. *Fir Entschei-
dungen nach 88 135, 137c, 137e und-187f SGB V, welche methodenibergreifende oder er-
krankungsubergreifende Aspekte betreffen, ist die AWMF stellvertretend fur alle einschléagigen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften zur Stellungnahme aufzufordern.

(3) Die fristgerecht eingehenden schriftlichen Stellungnahmen werden durch den Unter-
ausschuss oder gegebenenfalls das Plenum ausgewertet; auch soweit die Stellungnahmen
elektronisch in Textformdbersandt werden, gelten diese als schriftlich. ?Hiertiber ist eine Nie-
derschrift zu fertigen, aus der

a) diein die Ergrterung einbezogenen Stellungnahmen,
b) die Ergébnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stellungnahmen und

c) die wesentlichen Griinde fir die Nichtberiicksichtigung von Einwanden oder Anderungs-
wiaschen zu dem Entwurf

hervorgehen missen.

(4) 1Zur Klarung weiterer Fragen kénnen erganzende schriftliche Stellungnahmen einge-
holt 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 Beratungsthe-
men zur grundsétzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw. Empfehlun-
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gen, deren Gegenstand die Berufsausibung der in ihr organisierten Leistungserbringer be-
ruhrt, bekannt gegeben werden. ?Die Berufsauslibung ist insbesondere dann berthrt, wenn
Fragen des jeweiligen Berufsrechts und Weiterbildungsrechts tangiert werden. 3Der jeweilige
Unterausschuss kann zur Vorbereitung von Richtlinien oder Empfehlungen die Arbeitsgemein-
schaften auffordern, ihm Vorschlage fiir geeignete fur das betreffende Thema wissenschatftlich
ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

(2) Vor einer Beschlussfassung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die Berufsaus-
tbung der Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder Zahnéarz-
tinnen und Zahnarzte berihrt, ist deren Arbeitsgemeinschaften Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. 2Das Verfahren richtet sich in der Regel nach § 10.

(3) Die gesetzlichen Beteiligungsrechte der Arbeitsgemeinschaften der Kammern firteil-
berufe nach § 136 Absatz 3 und § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V bleiben unberiihrt.

8§12 Mindliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

(1) Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gerfieinsamen Bundes-
ausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme‘abgegeben hat, ist in
der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu-gében.

(2) 'Uber Ausnahmen von der Regel nach Absatz 1 kann auch.der zustandige Unteraus-
schuss entscheiden; fur die Entscheidung gilt 8 10 Absatz 1s8at2*2 entsprechend. 2Insbeson-
dere

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

- bei Regelungen, die die Rechte Dritter nicht einsChranken,

- wenn eine schriftlich eingereichte Stellungnahme keine umsetzbaren Anderungsvor-
schlage enthélt oder

- wenn ein Stellungnahmeberechtigter auf’Sein Recht zur mindlichen Stellungnahme ver-
zichtet,

kann im begrindeten Einzelfall von ginervAnhérung abgesehen werden.

(3) !Die mundliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche von
der oder von dem Vorsitzenden\des zustandigen Unterausschusses im Anschluss an das
schriftliche Stellungnahmeyerfahren anberaumt wird. ?Termin und Ort der mundlichen Stel-
lungnahme sollen den Stellungnahmeberechtigten spatestens 14 Tage vor der Anhérung mit-
geteilt werden. 3An der~Anhorung konnen fur jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten
hochstens jeweils zweihSachverstandige teilnehmen. “Die mindliche Stellungnahme bedarf
keiner gesonderten Auswertung, soweit sie Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellung-
nahmen wiederholt:-®Sie dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme
ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des
schriftlicherpStellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

(4) iUber die mundliche 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 Anderungsvorschléage sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundziigen
hervorgehen missen. 2§ 10 Abs. 3 gilt entsprechend.

(5) Die Teilnahme jeweils einer Vertreterin oder eines Vertreters einer zu einem Be-
schlussgegenstand stellungnahmeberechtigten Organisation an den Beratungen zu diesem

22
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



Gegenstand in dem zustandigen Unterausschuss kann vom Unterausschuss nach einver-
nehmlichen Beschluss zugelassen werden.

8§ 13 Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

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

a)  welche Anderungen der Beschlussvorlage der Unterausschuss aufgrund der eingegan-
genen Stellungnahmen empfiehlt und

b)  mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiirwortet.
8 14 Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) !Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzuftihren, wenn _sich die Tatsachen-
grundlage oder der Beschlussinhalt gegeniber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf we-
sentlich verandert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den &riderungen unmittelbar
betroffen sind. 2Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten(vergeschlagen wurden, 16-
sen kein erneutes Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grundlage der 88 10 bis 13 durchzufih-
ren.

4. Abschnitt Zusammenarbeit mit fachlich unabhangigen wissenschaftlichen
Instituten

815 Grundséatze

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen
nach Mal3gabe dieses AbschnitfS\Auftrage an das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG),(das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTiG) oder anWweitere fachlich unabhangige wissenschaftliche Institutionen ver-
geben.

(2) Fir die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlicien.nstitutionen gelten 8 16 Absatz 4 Satz 1, § 16b Absatz 2 Satz 1 und Ab-
satz 3 Satz 1§.§<k6c Absatz 2 und 8§ 16d entsprechend.

1. Untesabschnitt: Auftrdge an das IQWiG
8§ 1¢/ Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) 'Auftrage an das IQWiG sollen bei Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fir die Qua-
litat und Wirtschatftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten
Leistungen auf den in § 139a Absatz 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. 2Eine solche
grundsatzliche Bedeutung liegt in der Regel in Fragen mit sektoreniibergreifender Versor-
gungsrelevanz.
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(2) Das IQWIG erarbeitet nach § 139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsa-
men Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fur Gesundheit, die vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu bericksichtigen sind.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQWIiG arbeiten voneinander fachlich
und personell unabhangig. 2Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung
des Instituts. *Anderungen der methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche, sekto-
rentbergreifende Bewertung von Maflinahmen oder der Anforderungen an die fachliche Unab-
hangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu definie-
ren.

(4) 'Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die Zusam-
menarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRgabe der vom Gemein-
samen Bundesausschuss formulierten Auftrage. ?Die Erstellung und Beriicksichtigung der
vom Bundesministerium fir Gesundheit nach § 139b Absatz 2 SGB V in Auftrag(gegebenen
Empfehlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses AbschnittsS\unberuhrt.

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

(1) !Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einensAntrag auf Beauftragung
des IQWIG zu stellen, richtet sich nach § 139b Absatz 1 Satz 2 SGB V. ?Das Recht des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, das Institut nach 8 139b Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beauf-
tragen, bleibt unberihrt; § 16b Absatz 2 Satz 1, 3 und 4 sewie*Absatz 3 und die 88 16c bis
16e gelten fur diese Auftragsverfahren entsprechend.

(2) Der Antrag ist schriftlich bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses einzureichen. 2Er 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 Begriindung soll Ausfithrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des
Auftrages enthalten.

(3) Der Antrag wird = hach formaler Prufung durch die Geschéftsstelle - vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 16b zugeleitet.

§ 16b Prifungund Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) 1Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 16a
Absatz.2 nicht erflllt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fur die Arbeit des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware. Letzteres ist insbesondere dann der
Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach 8§ 135 Absatz 1 oder § 137c SGB V vorliegt und der Ge-
meinsame Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der Empfeh-
lung nicht umsetzen kann,

b)  wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen oder therapeu-
tischen Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellt ist o-
der
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¢) wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrage (Auftragsempfehlungen) sind
dem Plenum mit den Angaben nach § 16c¢, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. 2Die Dauer der Antragsprifung soll drei
Monate nach seinem Eingang nicht tiberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die Auftrage. *Dabei
sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu
berticksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden ausge-
fertigt. 2In Abstimmung mit dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen kann das Plenum Auftrage ruhen lassen, andern oder zuriicknehmen.

§ 16c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Absatz2\3zSGB V halten.

(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die T€mnine benennen, bis
zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2AuBerdem kann der AGftrag Unterlagen ange-
ben, die neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu bertcksichtigen
sind. 3Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der, Tenmine zur Abgabe der Auf-
tragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Institut.

§ 16d Auftragspflichten

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

a) die Verfahrensordnung zu beachten;
b) inregelmaiigen Abstanden Ubersden Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir Riuckfragen und Erlauterun-
gen auch wahrend der Beatbeitung des Auftrages zur Verfigung zu stehen und

d) die durch die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

8§ 16e Weitervergabe des Auftrags

1Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt, hat es dafur
Sorge zu.tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstdndig und zeitge-
recht exfillt. 2Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren. 3In-
formatienen, die das Institut nach 8 139b Absatz 3 Satz 2 SGB V erhélt, gibt es an den
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. *Diese sind auf Wunsch des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln.
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2. Unterabschnitt: Auftrage an das IQTIG
8§17 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQTIG

(1) Auftrage an das IQTIG ergehen zu Malinahmen zur Qualitatssicherung und zur Dar-
stellung der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen in den in § 137a Absatz 3 SGB V er-
fassten Aufgaben.

(2) Das IQTIG erarbeitet nach § 137a SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsa-
men Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit, die vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss nach Mal3gabe des § 17f im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu be-
riicksichtigen sind. 2Empfehlungen die vom IQTiG nach § 137a SGB V im Rahmen der’Rege-
lung des § 137a Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erarbeitet werden, kdnnen vom GemeinSamen
Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung beriicksichtigt werden.

(3) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTIG arbeiten voneipander fachlich
und personell unabhangig. 2Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigénVerantwortung
des Instituts. *Anderungen der Anforderungen an die wissenschaftliche Arbeit an den MaR-
nahmen der Qualitatssicherung und der Darstellung der Versorgungsqualitat oder der Anfor-
derungen an die fachliche Unabhangigkeit von Sachverstandigen sigé4in enger Abstimmung
mit der Institutsleitung zu definieren.

(4) Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss,beauftragt, erfolgt die Zusam-
menarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRgabe der vom Gemein-
samen Bundesausschuss formulierten Auftrage. 2Die ExStellung und Beriicksichtigung der
vom Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 137ayAbsatz 4 Satz 2 SGB V in Auftrag gege-
benen Untersuchungen und Handlungsempfehlungén, 6der die im Rahmen der Regelung des
§ 137a Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erarbeiteten ‘Handlungsempfehlungen bleiben von den
nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschpitts unberihrt.

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

(1) !Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung
des IQTIG zu stellen, richtet si€h™ach § 137a Absatz 4 Satz 1 SGB V. ?Das Recht des Ge-
meinsamen Bundesausschusseés, das Institut nach § 137a Absatz 3 SGB V zu beauftragen,
bleibt unberthrt; 8§ 17b Absatz 2 Satz 1, 3 und 4 sowie Absatz 3 und 88 die 17c¢ bis 17e gelten
fur diese Auftragsverfaheen entsprechend.

(2) Der Antragrist schriftlich bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses einzureichern\*Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) denAufgabenbereich nach § 137a Absatz 3 SGB V benennen, in den der Auftrag fal-
lenWwirde, und

ch. )eine Begrindung enthalten.

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

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

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach 8§ 17a
Absatz 2 nicht erfillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fur die Arbeit des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware, insbesondere wenn die beantragte Auf-
tragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses erbracht
wird oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrage (Auftragsempfehlungen) sind
dem Plenum mit den Angaben nach § 17c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. 2Die Dauer der Antragsprifung soll drei
Monate nach seinem Eingang nicht tiberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die Auftrage. ¢Pabei
sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu
berticksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden ausge-
fertigt. 2In Abstimmung mit dem IQTiG kann das Plenum Auftrage ruhen lasseny andern oder
zuricknehmen.

§ 17c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

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

(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfahghsowie die Termine benennen, bis
zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2AuBerdem™kann der Auftrag Unterlagen ange-
ben, die neben den vom Institut recherchierten Beuxteilungsgrundlagen zu beriicksichtigen
sind. Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur Abgabe der Auf-
tragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Ipstitut.

§ 17d Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das IQTIG z(~verpflichten,
a) die Verfahrensordnung zd beachten,
b) inregelmaRigen Abstatden tber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien dess\Gemeinsamen Bundesausschusses fir Rickfragen und Erlauterun-
gen auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch, die/Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulighkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

8§ 17e _Weitervergabe des Auftrags

1Seweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern im Einvernehmen mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter vergibt, hat es daflr Sorge zu tragen, dass der
Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und zeitgerecht erfiillt. 2Das IQTiG hat
insbesondere sicherzustellen, dass die datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbesondere
die des 8§ 299 SGB V, sowie die Regelungen zur Sicherstellung nach 8§ 137a Absatz 9
SGB V auch vom Subauftragnehmer bericksichtigt werden.
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§ 17f Arbeitsergebnisse des IQTIG

1Der Gemeinsame Bundesausschuss beriicksichtigt die Arbeitsergebnisse des IQTIG als
Empfehlung und prift dabei insbesondere, ob

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

b) das Verfahren soweit erkennbar ordnungsgemaf und nach den maRgeblichen, interna-
tional anerkannten Standards der Wissenschaften (z. B. Berucksichtigung des Metho-
denpapiers, Wirdigung der Stellungnahmen) durchgefihrt wurde und

c) sie nachvollziehbar und widerspruchsfrei sind.

2Bei Bedarf kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine weitere Bearbeitung unteréi-
ner einvernehmlich zu vereinbarenden Frist beauftragen.

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

§ 22 [unbesetzt]

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23 Verpflichtete

(1) 1Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten,
die an mundlichen Beratungen,ader Anhdrungen im Gemeinsamen Bundesausschuss oder in
seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe dieses Abschnitts Tatsachen of-
fen zu legen, die ihre Unakhangigkeit potenziell beeinflussen. 2Entsprechendes gilt fur die Be-
ratung im Plenum, in Unterausschissen sowie Arbeitsgruppen und samtliche weitere vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss eingerichtete Gremien fur Mitglieder, deren Stellvertretung so-
wie Beraterinneh\und Berater, Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, Vertreterinnen
und Vertreter\dér-nach 88 136 bis 136b SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie Mitar-
beiterinnen-und’ Mitarbeiter der Geschéftsstelle und der Institute nach den 88 137a und 139a
SGB V mittder MalRgabe, dass sich die Verpflichtung zur Offenlegung auf Tatsachen be-
schrankt,«die ihre Unabh&ngigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand potenziell beein-
flussen*Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Ministerien und Bundesoberbehorden sowie der
oder/des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit sind von der
Erklarungspflicht ausgenommen. “Gesetzliche Schweige- und Geheimnispflichten sind zu
wabhren.

(2) 'Halt sich ein stimmberechtigtes Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder
des Finanzausschusses fir 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 Beschluss-
fassung nicht zugegen sein.
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8§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 Anhoérung gegeniiber dem Gremium vorzulegen, in dem die Ver-
pflichteten anwesend sind. 2Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu stellen,
dass alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben haben. Sie
kann bei unklaren oder unstimmigen Angaben ergdnzende Ausfiihrungen verlangen und das
Gremium Uber die Vollstandigkeit der Offenlegungserklarungen sowie potenzielle Interessen-
konflikte informieren. *Ergeben sich aus der schriftlichen Offenlegungserklarung Anhalts-
punkte fur eine Befangenheit fir Stimmberechtigte, gilt 8 23 Absatz 2 Satz 2 bis 4. °Ein An-
haltspunkt liegt insbesondere bei falschen oder bei einer Verweigerung von Angaben\trotz
Aufforderung vor. éIn verbleibenden Zweifelsfragen kann sich der oder die Erklarungspflichtige
oder die Sitzungsleitung an die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischemorsitzen-
den des Gemeinsamen Bundesausschusses wenden, der unter Wahrung der<Vertraulichkeit
der Angaben und im Benehmen mit der zustandigen Justiziarin oder dem zustandigen Justiziar
der Rechtsabteilung der oder dem Anfragenden eine Empfehlung ausspricht.

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

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

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

Prozessschritt

Prozessheschreibung

1 Analyse

1.1 Festlegung des Untersu-
chungsbereichs

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

— Birokratiekosten werden fir alle Beschlisse, die Informationspflichten neu
begriinden, andern oder abschaffen mittels Ex-ante-Abschatzung ermittelt.

— Zu betrachtende Normadressaten sind zunachst die Leistungserbrifiger.

1.2 Identifikation von Informati-
onspflichten

— Informationspflichten sind auf Grund von Beschlissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses bestehende Verpflichtungen, Daten und senstige Infor-
mationen fur Behdrden oder Dritte zu beschaffen, verfligbarzu halten oder zu
Ubermitteln.

— In den Beschlussentwiirfen werden neue, geanderte ‘eder abgeschaffte In-
formationspflichten identifiziert.

— Es werden fir alle durch die Regelungen des\Gemeinsamen Bundesaus-
schusses entstehenden Informationspflichterdie hierdurch anfallenden Biro-
kratiekosten im Rahmen der Ex-ante-Absehatzung erhoben und dargestellt.

Die Ermittlung der sog. Sowiesokastgn Orientiert sich am Methodenhandbuch
der Bundesregierung zur Einfuhrung‘des Standardkosten-Modells. In Anleh-
nung an die hier festgelegte Vargehensweise werden diese Kosten nicht
grundsatzlich aus der Berechnung der Birokratiekosten ausgeklammert.

Ohnehin bestehende Dokumeéntationsverpflichtungen der Leistungserbringer
sind keine durch den Gemeinsamen Bundesausschuss entstehende Informa-
tionspflichten.

— Nachgelagerte, Informationspflichten sind Informationspflichten, die nicht
unmittelbar in_einer Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses ent-
halten sind,sSich aber infolge einer Regelung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, in"hachgelagerten Regulierungsebenen ergeben (z. B. Qualitatssi-
cherupgsvereinbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V). Soweit auf nachgela-
geften Ebenen ausgeldste Informationspflichten zum Zeitpunkt der Be-
Sehlussfassung absehbar sind, werden diese bei der Ex-ante-Abschatzung
bericksichtigt. Wenn sie nicht beriicksichtigt werden kénnen, ist dies in den
Tragenden Griinden zu begrinden und Hinweise auf mogliche in nachgela-
gerten Regulierungsebenen entstehende Informationspflichten anzugeben.

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

1.3 Ermittlung “und“Festlegung
von Standapédprozessen

Normadressaten und Tatigkeiten der Normadressaten zur Erfillung der Infor-
mationspflichten sind in Form von Standardprozessen zu identifizieren und
anhand der 16 Standardaktivitaten der Zeitwerttabelle des Statistischen Bun-
desamtes aufzuschliisseln. Bei Bedarf kann dieser Prozessschritt mit exter-
ner Unterstltzung erfolgen.

2Erhebung

2.1 Festlegung der Tarife

In Anlehnung an das Bundesgesetzgebungsverfahren werden einheitliche,
nicht nach Versorgungssektor differenzierende Tarifparameter ohne Gemein-
kosten zu Grunde gelegt (Tarifparameter flir den Gesundheitsbereich, Wirt-
schaftszweig Q 86 Gesundheitswesen in der jeweils aktuellen Fassung). Dies
sichert die Vergleichbarkeit der geschéatzten Birokratiekosten der Normset-
zung des Gemeinsamen Bundesausschusses und des Bundesgesetzgebers.

In begriindeten Einzelféllen kann von diesen Tarifvorgaben abgewichen wer-
den.
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2.2 Ermittlung der Haufigkeits-
parameter

— Die Mengenkomponente Q ergibt sich aus der Anzahl der betroffenen Nor-
madressaten (N) und der jahrlichen Frequenz (F), mit der diese der Informa-
tionspflicht nachkommen.

2.3 Ermittlung der Zeitwerte fur
die Komplexitat der Informati-
onspflicht sowie ggf. Berlck-
sichtigung zusétzlicher Kosten

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

— Neben dem Zeitaufwand kénnen zur Befolgung von Informationspflichten
Zusatzkosten anfallen. Hierzu zahlen Anschaffungskosten (beispielsweise
Kosten fur Software, die zur Befolgung eine Informationspflicht angeschafft
werden muss), externe Kosten (sofern diese nicht nach Stunden abgerechnet
und damit wie in 2.1 beschrieben berechnet werden kénnen) und sogstige
Kosten (z. B. fir Porto oder Kopien). Hierbei sind ausschlieR3lich die Mehrkos-
ten, welche von der Regelung verursacht wurden, zu beriicksightigen; z. B.
die durch die Erweiterung der Software um die auf die Informationspflicht be-
zogene Funktionalitat anfallen.

— Einmalige Kosten (z. B. Anschaffungskosten) werden*entsprechend dem
Methodenhandbuch der Bundesregierung beriicksichtigt.

— Laufende jahrliche Kosten werden im Rahmen det Zusatzkosten in Euro pro
Fall angegeben. Hierbei missen ggf. Abschreiburgsfristen sowie die Neuan-
schaffung beriicksichtigt werden.

3 Auswertung

3.1 Berechnung der Biirokratie-
kosten

— Berechnung nach vorgegebener Fornjel

Burokratiekosten =

P Kosten pro Verwaltungstatigkeit

(H Zeit x T Tarif + Z Zusatzkdsten pro Fall)

X

Q jahrliche Anzahhder Verwaltungstatigkeit

(N Anzahl denNormadressaten x F Haufigkeit)

+ A einmalige Anschaffungskosten x N Anzahl der Normadressaten

— Analyse der Daten, Diskussion mdéglicher Vereinfachungsvorschlage.

~JBei Bedarf Anderung des Beschlussentwurfes und Neuermittlung der Biiro-
Kratiekosten.

3.2 Darstellung der Ergebnisse

— Ausfuhrliche und nachvollziehbare Darstellung des Vorgehens und der Be-
rechnung der Burokratiekostenermittlung in der themenspezifischen ,,Zusam-
menfassende Dokumentation* (ZD).

— Kurzzusammenfassung in den ,Tragenden Griinden“ des jeweiligen Be-
schlusses.
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Anlage Il zum 1. Kapitel — Kriterien zur Bestimmung der stellungnahme-berech-
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tigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften

Die Satzung der Gesellschaft muss die primér wissenschaftliche Zielsetzung explizit ab-
bilden.

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 Aktivitat dokumentiert
sein,

durch Vorlage von Belegen (Programm) tber die regelméRige Durchfiihrung yonyiber-
regionalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachtagungen und

durch Vorlage von Belegen fir die (Mit-) Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeit-
schrift, in der pro Ausgabe Uberwiegend Erkenntnisse zu medizinisehen‘\Fragestellun-
gen 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 gemaR denKriterien der evidenzba-
sierten Medizin zu Grunde liegt, belegt werden.

Die Mitgliedschaft hat mehrheitlich aus klinisch tatigen(Aszten/Psychotherapeuten/ Zahn-
arzten oder aus auf dem Gebiet der Medizin wisgeqschaftlich tatigen Hochschulabsol-
venten zu bestehen. Gesellschaften (insbesondere Dachverbande), die keine eigenen
natirlichen Personen als aktive Mitglieder haben; konnen nicht anerkannt werden.

Ausgepragte Interessenvertretung oder €ine vorwiegend berufspolitische Ausrichtung
(zum Beispiel als Berufsverband) schli€Rt 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 firr Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung

- neue Methoden nach 8 135 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,
b)  die Verfahren zur Erprobung nach den 8§ 137e und 139d SGB V,

c) die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten hoher Risikoklasse nach 8 137h SGB V,

d) die Einordnung als Methode bei Auskunftsverfahren nach*s 139 Absatz 3 Satz 3 bis
5 SGB V und

e) die Erteilung von Einvernehmen mit dem Bewertungsausschuss nach § 87 Ab-
satz 3e SGB V.

2Eine Bewertung im Sinne von Buchstabe a findet'iisbesondere statt bei Erlass der Richtlinien
nach den folgenden Nummern des § 92 Abs. 1,8atz 2 SGB V:

Nr.lund5 (&rztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einschlief3lich der Be-
handlungsformen nach Absehnitt B der Psychotherapie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnarztliche Behandlung'einschlie3lich der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadische~Behandlung und der Einfihrung zahnarztlicher Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden),

Nr. 3 (MalRnahmen zdr Friherkennung von Krankheiten),

Nr. 4 (arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft),

Nr. 6 (Veregrdgung von Heilmitteln),

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

Nr. 11 (medizinische MalRnahmen zur Empfangnisverhitung, zum Schwangerschafts-

abbruch und zur Sterilisation).

(2) Die’Bewertung von neuen Methoden und bereits erbrachten Leistungen sowie die er-
neute\Bewertung einer abgelehnten oder anerkannten Methode erfolgt nach denselben
Grundsatzen (Antrag, Unterlagen, Priorisierung, Beratung, Veroffentlichung).

§2 Neue Methode

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

a) die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) oder Bewertungsmal3stab (Bema) enthalten sind oder
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b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder deren Art
der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlieBlich des zahntechnischen Her-
stellungsverfahrens, aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neue* Methode im Sinne der vorangehenden
Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses gemaf § 87 SGB V
einzuholen.

(3) Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kdnnen nur Mal3nahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsfahig sind oder

b) die fir bestimmte Indikationen bereits nach der Heilmittel-Richtlinie verordnet werden
koénnen, deren Indikationsbereiche oder die Art ihrer Erbringung aber wesentliche¢Ande-
rungen oder Erweiterungen erfahren haben.

§2a Einvernehmen mit dem Bewertungsausschuss zur Einordnung als Methode

(2) Der fir die vertragsarztlichen Leistungen zustandige Bewertungsausschuss ist gemaf
§ 87 Absatz 3e SGB V verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss hinsichtlich einer neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zuerteilen, ob die Aufnahme
der neuen Leistung in den Einheitlichen Bewertungsmaf3stab in eigener Zustandigkeit des Be-
wertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich_@iabei um eine neue Methode
handelt, die gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zunéchst'einer Bewertung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss bedarf.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhalt vom Bewertungsausschuss das Ergebnis
seiner Priufung, die fur die Beurteilung relevanten.Gfiifide, sowie die vom Auskunftsberechtig-
ten eingereichten Unterlagen. Die fur die Beurteilung relevanten Griinde enthalten dartiber
hinaus Angaben zum medizinischen Hintergrund,*"Wirkprinzip und Anwendungsgebiet der an-
gefragten Leistung. Die vom Bewertungsausschuss an die Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses vollstandig Ubermijttelten Auskunftsverlangen sind innerhalb von 3 Mo-
naten nach deren Eingang zu bewertem:

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob es sich bei der angefragten Leistung um
eine neue Methode handelt, diesgémaf § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zunéachst einer Bewer-
tung durch den Gemeinsamefn»Bundesausschuss bedarf.

(4) Zur Prifung des Einvernehmens stitzt sich der Gemeinsame Bundesausschuss ins-
besondere auf die vom Bewertungsausschuss Ubermittelten Unterlagen; er ist nicht zur Amts-
ermittlung verpflichtet.

(5) MaRgeblich+fur die Einschétzung, dass es sich um eine neue Methode im Sinne von 8§
135 Absatz 1'€atz 1 SGB V handelt, ist, ob die angefragte Leistung auf einem eigenen theo-
retisch-wissenschaftlichen Konzept beruht, welches sich in Wirkprinzip oder Anwendungsge-
biet weséntlich von den theoretisch-wissenschaftlichen Konzepten der bereits in der vertrags-
arztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren Methoden unterscheidet.
Die Regelungen in § 31 Absatz 3 bis 6 finden entsprechende Anwendung.

(6) Uber das Einvernehmen entscheidet der zustandige Unterausschuss mit den nach §
91 Absatz 2a Satz 4 SGB V geregelten Stimmrechten. Wird das Einvernehmen nicht erteilt,
werden auch die Griinde, aus denen die Einschatzung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses abweicht, dem Bewertungsausschuss mitgeteilt. Ergibt sich im Verlauf der Beratungen
des Gemeinsamen Bundesausschusses eine fur die Wertung maRgebliche und vom Aus-
kunftsberechtigten zu beantwortende Fragestellung, wird der Gemeinsame Bundesausschuss
dem Bewertungsausschuss diese mit der Mal3gabe einer Beantwortung durch den Auskunfts-
berechtigten Ubermitteln. Sind wahrend des Verfahrens zusatzlich erganzende Unterlagen
vom Auskunftsberechtigten anzufordern, kann hierfiir eine Frist von langstens 2 Monaten fest-
gelegt werden. Der Fristlauf gemaf3 Absatz 2 wird bis zum Eingang der zur Beantwortung der
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Fragestellung erforderlichen Unterlagen und Informationen langstens bis zu der gesetzten
Frist unterbrochen. Das Antragserfordernis nach 8 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V bleibt auch
dann bestehen, wenn einvernehmlich die Auskunft gegeben wurde, dass es sich um eine neue
Methode handelt.

(7 Innerhalb von drei Monaten nachdem die Ablehnung des Einvernehmens durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses ein-
gegangen ist, werden der Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss das
Einvernehmen zur Zustandigkeit bezlglich des Auskunftsersuchens herstellen. Die Ge-
schéaftsfihrung des Bewertungsausschusses koordiniert dieses Verfahren und Uberwacht ins-
besondere die Einhaltung der Frist.

8 2b Auskunftsverfahren nach 8 139 Absatz 3 Satz 3 bis 5 SGB V

(1) Halt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei der Prifung des ‘Antrags auf
Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch‘den Gemeinsa-
men Bundesausschuss fiir erforderlich, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestand-
teil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, holt eg’hierzu unter Vorlage
der ihm vorliegenden Unterlagen sowie einer Begrindung seiner Eingehatzung eine Auskunft
des Gemeinsamen Bundesausschusses ein.

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Auskunft'ianerhalb von sechs Monaten
nach Eingang des Auskunftsverlangens des Spitzenverbands ‘Bund der Krankenkassen zu
erteilen. 2Mit dem Auskunftsverlangen sind folgende Unterlagen vorzulegen:

— samtliche vom Hersteller des Hilfsmittels vorgelegten Unterlagen und

— die begriindete Einschatzung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen einschlief3-
lich etwaiger weiterer Grundlagen fur diese”

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss.priift, ob es sich bei dem Hilfsmittel um ein sol-
ches handelt, dessen Einsatz untrennbarer)Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode ist. 2Eine Untrennbatkeit des Einsatzes des Hilfsmittels mit einer Methode
liegt dann vor, wenn eines der Ketnmerkmale der Methode von dem Einsatz des Hilfsmittels
S0 gepragt ist, dass ohne dessen Einbeziehung die Methode ihr sie von anderen Vorgehens-
weisen unterscheidendes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde. 3Eine Un-
trennbarkeit liegt jedenfalls«iCiht bei solchen Hilfsmitteln vor, die dem blof3en Behinderungs-
ausgleich dienen und damitvnicht im Rahmen der Krankenbehandlung deren Erfolg sichern.
4Zur Bestimmung des; Morliegens einer Methode ist die Definition des theoretisch-wissen-
schaftlichen Konzepts'wach § 31 Absatz 3 heranzuziehen. °Neu ist eine Methode, welche sich
von anderen, in*der vertragsarztlichen Versorgung bereits eingefiihrten Herangehensweisen
wesentlich untetscheidet. ®Hierbei gelten neben den abrechnungsfahigen Leistungen nach § 2
auch die mjt den im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V bereits eingetragenen Hilfsmitteln
untrennbardzerbundenen Methoden als in die Versorgung eingefuhrte systematische Heran-
gehensweisen. "Soweit zu kléaren ist, ob sich die angefragte Methode wesentlich unterscheidet
vomDereits eingefiihrten Herangehensweisen, ist 8§ 31 Absatz 4 bis 6 entsprechend anzuwen-
den.

(4) 1Zur Prifung der Frage, ob es sich bei dem Hilfsmittel um ein solches handelt, dessen
Einsatz untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist,
stitzt sich der Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere auf die vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen tibermittelten Unterlagen,; er ist nicht zur Amtsermittlung verpflichtet.
2Unbeschadet der fehlenden Amtsermittlungspflicht kann der Gemeinsame Bundesausschuss
weitere Informationen einholen und Recherchen durchfiihren.2Uber das Ergebnis der Auskunft
entscheidet der zustédndige Unterausschuss mit den nach 8§ 91 Absatz 2a Satz 4 SGB V gere-
gelten Stimmrechten.
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(5) 'Fuhrt die Prifung des Auskunftsverlangens durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu dem Ergebnis, dass dem Einsatz des Hilfsmittels keine neue Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zugrunde liegt, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Griinde mit, aus denen sich die Einschatzung ergibt.
2Sind den Unterlagen zur Beantwortung der Frage, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennba-
rer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, die fir die Beant-
wortung der Frage erforderlichen Informationen nicht zu entnehmen, teilt der Gemeinsame
Bundesausschuss dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies unter Angabe der feh-
lenden Informationen unverztglich mit. 3Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss zu dem
Ergebnis, dass der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode ist, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dies dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit und das Verfahren zur Bewertung der Méthode
nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V beginnt unmittelbar ohne Antrag, es sei denn, der Hersteller
nimmt seinen Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis innerhalb eines Monatsynach-
dem ihm das Ergebnis des Gemeinsamen Bundesausschusses durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mitgeteilt wurde, zurlck.

8§83 Gesetzliche Grundlagen

(1) 'Rechtsgrundlagen fiir die Bewertung medizinischer Methaden sind
- die Methodenbewertungsverfahrensverordnung und
- fur die vertragsarztliche und vertragszahnéarztliche-Versorgung die 88 135 Absatz 1
und 138 SGB V sowie
- for die Versorgung mit Krankenhausbehandluhg € 137¢c SGB V.

2Rechtsgrundlage fur die Verfahren der Erprobung Sind”8 137e oder § 139d SGB V und fiir die
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Ri-
sikoklasse § 137h SGB V sowie die Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung.

(2) Malgeblich fir das Bewertungsverfahren sind dartber hinaus insbesondere 8§ 2
Abs. 1, 2a, 12 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB”V, nach denen die Versorgung der Versicherten
ausreichend, zweckmé&Rig und wirtschaftlich sein muss, auch in ihrer Qualitat dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und dem medizinischen
Fortschritt sowie den besondefed Belangen behinderter und chronisch kranker Menschen
Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt Einleittbing des Bewertungsverfahrens
84  VorauSgetzungen fur die Bewertung

(1) Die,Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im SGB V
gesetZlich”vorgegebenen Kriterien erfolgt — auRer in dem von § 28 Absatz 1 Satz 3 beschrie-
hehemFall — auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigte sind:

a) fur Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung nach
§ 135 Absatz 1 SGB V:

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

b) flur Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen Versorgung
nach 8§ 135 Absatz 1 SGB V:
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- die unparteiischen Mitglieder nach 8 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen,

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

- die unparteiischen Mitglieder nach 8 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V,
- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
- die Bundesverbande der Krankenhaustrager,

d) fir alle Bewertungen nach a - c):

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

(3) 1Ein Antrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V oder nach § 137c Absatz Satz 1
SGB V ist schriftlich oder elektronisch bei dem Gemeinsamen Bundesausschuss,zu stellen.
2Er muss

- die zu prufende Methode in ihrer Art, die zu prufenden Indikationen und indikations-
bezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angekén und soll

- eine substantiierte Begrindung enthalten.

(4) !In der Begriindung sind indikationsbezogen Angabenzum Nutzen, zur medizinischen
Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode jeweils auch im Vergleich
zu bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Unterlagen geman § 10 zu belegen. 2An-
gaben Uber die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und
sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifisshémBesonderheiten und die erforderlichen
organisatorischen Rahmenbedingungen der zu.tUberprifenden Methode kdnnen erforderlich
sein. 3In der Begrindung sind auRerdem Angaken zur Relevanz und Dringlichkeit der bean-
tragten Prifung zu machen, auf die eine Prigrisierung gemaf 8§ 5 gestitzt werden kann.

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

- die Antragstellerin oder den Antragsteller fir die beantragte Prufung antragsberech-
tigt ist,

- der Antrag die VorauSsetzungen der Absétze 3 und 4 erfillt und

- aussagefahige Beurteilungsunterlagen gemaf § 10 vorliegen.

2Vor einer Ablehnung selhder zustandige Unterausschuss die Antragstellerin oder den Antrag-
steller zur Erganzung.oder Prazisierung seines oder ihres Antrags innerhalb einer angemes-
senen Frist auffordern. 3Die Frist fur die Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses UberdieAnnahme eines Antrags richtet sich nach § 135 Absatz 1 Satz 4 SGB V
oder nach § 18/c Absatz 1 Satz 5 SGB V.

85 Priorisierung

!Die/Reihenfolge, in der die nach § 4 zur Beratung anstehenden Methoden zu beraten sind,
legt der zustandige Unterausschuss unter Berlcksichtigung 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 entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen. 2Soweit erforderlich kénnen
auch die zu beratenden Indikationen gemaf Satz 1 sortiert oder in begrindeten Ausnahme-
fallen erweitert, beschrankt oder zusammengefasst werden.
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86  Ankindigung der Bewertung

(1) INach der Annahme eines Antrags macht der Gemeinsame Bundesausschuss unver-
zuglich bekannt, welche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode aufgrund des angenom-
menen Antrags von ihm zu bewerten ist. ?Die Bekanntmachung erfolgt auf seiner Internetseite,
im Bundesanzeiger sowie in geeigneten Fachzeitschriften. *MafRgeblich ist die im Bundesan-
zeiger veroffentlichte Fassung.

(2) Mit der Veroffentlichung erhalten insbesondere die Organisationen, die nach gesetzli-
chen Vorschriften zu dem Beschluss nach 8§ 13 Absatz 4 oder Absatz 5 stellungnahmeberech-
tigt sind (Stellungnahmeberechtigte), sowie weitere Sachverstandige der medizinischen Wis-
senschaft und Praxis, Spitzenverbénde der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen so-
wie Verbdnde von Leistungserbringern und Medizinprodukteherstellern Gelegenheit, \eine
Ersteinschatzung zu der zu bewertenden Untersuchungs- oder Behandlungsmethede/abzu-
geben. ?Die Ersteinschatzung ist gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschtiss-schriftlich
oder elektronisch abzugeben. ®Fur die Abgabe der schriftlichen oder elektropischen Erstein-
schatzungen hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine angemessene Fristvzu setzen, die
einen Monat nicht unterschreiten soll. “Jedem Stellungnahmeberechtigien, der eine Erstein-
schatzung abgegeben hat, ist in der Regel auch in einer Anhérung Geledenheit zur Abgabe
einer mindlichen Ersteinschatzung zu geben. °Im Ubrigen gelten fupdie-Ersteinschatzung und
die Anhérung die Regelungen des dritten Abschnitts im ersten Kapitel entsprechend.

(3) Die Einschatzungen sind auf der Grundlage eines vermzustandigen Unterausschuss
entwickelten und mit der Ankiindigung nach Absatz 1 im nterpet zu veroffentlichenden Frage-
bogens abzugeben und sollen durch Unterlagen nach §Q%egrindet werden.

(4) Die aufgrund gesetzlicher Vorschriften vom Gemeihsamen Bundesausschuss anerkannten
und bekannten Stellungnahmeberechtigten und“zw’ beteiligenden Organisationen werden
schriftlich oder elektronisch unterrichtet tber

1. die Veroffentlichung,

2. die Mdglichkeit zur Abgabe einer_Ersteinschatzung sowie

3. die Mdglichkeit der Teilnahnig’eines Vertreters oder einer Vertreterin an der mandli-
chen Anhdrung nach Absatz 2 Satz 4.

(5) Die Erkenntnisse aus den EfSteinschéatzungen sind in die Ausgestaltung des Auftrags nach
§ 9 Absatz 1a Satz 1 einzubéziehen und in den Tragenden Griunden des Beschlusses nach
§ 13 oder in einer Zusammentassenden Dokumentation des Bewertungsverfahrens zu doku-
mentieren.

3. Abschnitt Bewertungsverfahren
87 Grundziige des Verfahrens

(1 Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a)  die sektoreniibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der medi-
zinischen Notwendigkeit sowie

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext.

(2) Fur die Durchfihrung der einheitlichen und sektoreniibergreifenden Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist fur jede Methode, die nach
formaler Priifung und Priorisierung des Antrages zur Beratung ansteht, eine themenbezogene
Arbeitsgruppe (8 8) zu beauftragen.
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(3) Der Unterausschuss berat auf Basis der Berichte 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 8§ 14 oder § 15 vor.

(4) Fur die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Methode kann das Plenum den Auftrag-
nehmer der vorangegangenen Nutzenprifung zu spezifischen Fragen um Auskunft bitten oder
weitere Auftrége veranlassen.

8§88 Themenbezogene Arbeitsgruppe

!Die nach § 7 Absatz 2 fur die Bewertung einer Methode zustandige themenbezogene Arbeits-
gruppe hat

a) den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit sowie die sektorspezifische/Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit zu Gberprifen,

b) einen umfassenden Abwagungsprozess auf Basis der insgesamt gewonrnenen Erkennt-
nisse vorzubereiten

c) und uber die Ergebnisse Tragende Grunde sowie einen zusammenfassenden Bericht zu
entwerfen und dem Unterausschuss einen abschlielenden BesChlussvorschlag zu un-
terbreiten.

2Auftrage nach § 9 Absatz 1a soll sie vorbereiten und begleiten,
89  Verfahren der Bewertung

(1) Fur die Bewertung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Ab-
satz 1 SGB V oder § 137c Absatz 1 SGB V ist'der aktuelle Stand der medizinischen Erkennt-
nisse zu ermitteln.

(1a) Der Gemeinsame Bundesausschlss beauftragt seine Geschéftsstelle, das Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder eine andere fachlich unabhéngige
wissenschaftliche Institution mit derRecherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen me-
dizinischen Wissensstandes, inshésondere im Wege und aufgrund einer systematischen Lite-
raturrecherche. 2Der Auftrag sollspatestens drei Monate nach der Annahme des Antrags erteilt
werden. 3Naheres regelt dehvierte Abschnitt des ersten Kapitels.

(1b) UIm Fall der Beauftragung des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen oder eingnanderen fachlich unabhangigen wissenschaftlichen Institution ist in dem
Auftrag vorzugebény'dass ein Bericht Uber die Recherche, Darstellung und Bewertung des
aktuellen medizinischen Wissensstandes spéatestens innerhalb eines Jahres nach Erteilung
des Auftrags vorzulegen ist. 2Im Fall der Beauftragung der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses soll die Auswertung der recherchierten Erkenntnisse durch den Gemein-
samen.Bdndesausschuss ebenfalls spatestens innerhalb eines Jahres nach der Erteilung des
Auftrags’abgeschlossen sein.

(2) Der Bewertung sind insbesondere die mit dem Antrag gemaR § 4 vorgelegten Unter-
lagen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinem Auftrag recherchierten oder
erstellten Dokumente, die Einschatzungen nach 8§ 6 und Stellungnahmen zugrunde zu legen.
2Soweit die Einschatzungen eine in Auftrag gegebene Fragestellung betreffen, sind sie der
Auftragnehmerin oder dem Auftragnehmer zuzuleiten.

(3) !Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den jeweils zugehorigen Evidenzstu-
fen gemaR § 11 Absatz 1 bis 3 zugeordnet. 2Sie werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqua-
litat gemalR § 11 Absatz 4 bis 6 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die
Versorgungssituation geprtft und das Ergebnis in den Bewertungsprozess des Ausschusses
einbezogen. *Der Auftrag nach Absatz 1a Satz 1 ist entsprechend auszugestalten.
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8§ 9a Einstellung der Methodenbewertung

(1) !Ein Antrag nach 8§ 4 kann vom Antragsteller oder einer Antragstellerin ohne Begriin-
dung zuriickgenommen werden. 2Soweit das Bewertungsverfahren noch nicht durch eine Ver-
offentlichung gemanR 8§ 6 Absatz 1 erdffnet wurde, endet mit der Riicknahme des Antrags das
Bewertungsverfahren; andernfalls beschliel3t das Plenum Uber die Einstellung.

(2) 'Ein Bewertungsverfahren kann auf Beschluss des Plenums auch ohne Riicknahme
des Antrags und auch bei fehlendem Antragserfordernis nach § 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 verdéffentlichens
8§ 10 Unterlagen zur Bewertung der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friherkennung gemaf 88 25 und 26 SGB V werdenwie folgt tberpruift:

1. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 1 Halbsat21'SGB V, ob es sich
um eine Krankheit handelt, die wirksam behandelt werden kanf/ 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 Zu-
sammenhang mit der Durchfiihrung der"Sereening-Untersuchungen und

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

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in 8 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 SGB V, ob Vor- oder
Fruhstadien dieser Krankheit duréhdiagnostische MaRnahmen erfassbar sind, erfolgt
insbesondere auf der Basis von

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

b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen MalBRhahmen in einem
Friherkennungs-Setting nachweisen und Rickschliisse auf den Nutzen bei ihrer An-
wendung zulassen,

c) Studien zurkffektivitat einer Friherkennungsuntersuchung beziglich patientenrele-
vanter-Outgomeparameter und

d) Unteplagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft und Qualitat auch bei fla-
chendeckendem Einsatz gewahrleistet werden kann.

3. Die“Oberpriifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 SGB V, ob die Krank-
heitszeichen medizinischtechnisch geniigend eindeutig zu erfassen sind, erfolgt insbe-
sondere auf der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennschérfe von Befundkate-
gorien und

b)  Studien zur technischen Giite des Diagnoseverfahrens.

4. Die Uberprifung des Kriteriums in § 25 Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 SGB V, ob geniigend
Arztinnen und Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefundenen Ver-
dachtsfalle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln, erfolgt insbesondere auf
der Basis von Unterlagen zur

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

¢) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere Register, wie z. B. Bun-
desarztregister, Krankenhausadressbuch, Landeskrankenhausplane der L&nder,
Register anderer, spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, einschliel3lich der Behand-
lung, und

e)  Struktur der Behandlung.

5. Die Einschétzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. § 12 Absatz 1 Satz 1 SGB V einer Mal3-
nahme erfolgt maglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a) zusatzliche Kosten pro zusétzlich entdecktem Fall,

b)  Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und eines T odes,

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

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

e) Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf die Gesamtheit der Versiecherten, auch Fol-
gekosten-Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen MaRnahmen.
(2) Diagnostische und therapeutische Leistungen werden/wie-folgt tUberpruft:

1. Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgtinsbesondere auf der Basis von
Unterlagen

a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den.bganspruchten Indikationen,

b)  zum Nachweis der therapeutischen Kensequenz einer diagnostischen Methode,
c)  zur Abwagung des Nutzens gegen'die Risiken,

d)  zur Bewertung der erwiinschteh und unerwiinschten Folgen (outcomes) und

e) zum Nutzen im Vergleich zu'anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

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

a) zur Relevanz def ' wiedizinischen Problematik,
b)  zum Spontanverlauf der Erkrankung und
c) zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

3. Die Ubégpriifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt insbesondere auf der Basis
von Unterlagen zur

a) . “Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten,
B\~ Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten,

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

d)  Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Methoden.

8§11 Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen

(1) Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidenzklassifizierung nach den Ab-
satzen 2 bis 3 und einer Qualitdtsbewertung nach den Absatzen 4 bis 6.
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(2) !Folgende Unterlagen und Nachweise sind nach den Grundséatzen der evidenzbasier-
ten Medizin grundsatzlich in die Ermittlung des aktuellen Standes der medizinischen Erkennt-
nisse einzubeziehen und auszuwerten:

1. fur die Bewertung diagnostischer Methoden als Unterlagen und Nachweise der Evi-
denzstufe

a) | asystematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b,
b) I b randomisierte kontrollierte Studien,
¢) | candere Interventionsstudien,

d) Il a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Testgenauig-
keit der Evidenzstufe Il b,

e) Il b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischendKenngro-
Ben zur Testgenauigkeit, insbesondere zu Sensitivitat und Spezifitat, \Wahrschein-
lichkeitsverhaltnissen, positivem und negativem pradiktiven Wert berechnen lassen,

f) Il andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngroéf3en zur Testgenauig-
keit, insbesondere zu Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhéltnissen
berechnen lassen sowie

g) IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische {Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkemitees und Konsensuskonferen-
zen,

2. fur die Bewertung therapeutischer Methodensals ‘Unterlagen und Nachweise der Evi-
denzstufe

a) | asystematische Ubersichtsarbeitenyen Studien der Evidenzstufe | b,

b) I b randomisierte klinische Studien,

c) Il a systematische Ubersichtsakbeiten von Studien der Evidenzstufe 11 b,
d) 1l b prospektive vergleichende”Kohortenstudien,
e) Il retrospektive vergleiehiende Studien,

f) IV Fallserien und‘andére nicht vergleichende Studien,

g) V Assoziationsheobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Dar-
stellungen, Emzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Ex-
pertinnen-0nd Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferen-
zen.

2Auf die Einbeziehung von Unterlagen und Nachweisen niedrigerer Evidenzstufen kann ver-
zichtet werden, wenn die Bewertungsentscheidung bereits aufgrund hinreichend aussagekraf-
tiger Unterlagen und Nachweise einer hdheren Evidenzstufe getroffen werden kann.

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Friiherkennung gelten diesel-
ben,Evidenzstufen wie fur diagnostische Methoden (Absatz 2 Satz 1 Nummer 1) mit besonde-
rer Berlicksichtigung der fiir das Screening relevanten Anforderungen an Screeningtests, Re-
ferenztests und Interventionen.

(4) Entscheidend fur die Qualitatsbewertung der Unterlagen sind die Studienqualitat und
die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitét.

(5) !Der Unterausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. 2Im Einklang
mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs-, Durchfiihrungs- und Aus-
wertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.
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a) °Fur Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive oder retrospektive Patien-
tenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuordnung, verblindete Endpunk-
terhebung und Vollstéandigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem Nachbeobach-
tungszeitraum;

b) fir Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die konsekutive Pati-
entenrekrutierung, unabhéngiger Referenzstandard (Goldstandard), verblindete Testbe-
wertung und vollstéandiger Patienten-Workup;

c) bei Screening-Untersuchungen sind dies zusatzliche Anforderungen wie z. B. die Fest-
stellung der Testeigenschaften in einer Screeningumgebung sowie Erfassung der ge-
samten Screeningkette.

(6) Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrelevantet Ziél-
grolRen (wie z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitét), Versorgungsaspekte von Altér,biolo-
gischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiteny beson-
dere Belange behinderter und chronisch kranker Menschen und die eingesetzten MaRnahmen
zur Vermeidung von verzerrten Studienergebnissen bertcksichtigt werden.

4. Abschnitt Entscheidungsfindung
8§12 Entscheidungsgrundlagen

(1) 1Die Anerkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Abs. 1
SGB V oder eines neuen Heilmittels nach § 138 SGB.V setzt voraus, dass die gesetzlich vor-
gegebenen Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als erflllt angesehen werden. 2Ist
eine zahnarztliche Methode wegen des diagnostischén oder des therapeutischen Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit anerkannt,_erfillt sie aber nicht die Voraussetzungen des
gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wixd/diese Methode im Hinblick auf ihre Anrechen-
barkeit nach § 28 Abs. 2 SGB V besondgtsibenannt.

(2) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche oder vertrags-
zahnarztliche Leistung oder Mafl3nahme ist nach § 92 Abs. 1 Satz 1 und 8§ 135 Abs. 1 Satz 2
SGB V auszuschlie3en, wenn pach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse der diagnostischeoder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit o-
der die Wirtschaftlichkeit picht'nachgewiesen sind; die Behandlung im besonderen Einzelfall
gemal § 13 Absatz 1 Sat2.3 bleibt unberdhrt.

(3) Der GemeinSame Bundesausschuss tberpriift nach § 137¢ SGB V, ob eine Methode
fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlcksichtigupng.des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erfor-
derlich ist. 2Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt
ist und sie\nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbeson-
dere well'sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
entspréehende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
night/mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. *Ergibt die Uberpriifung, dass
der'Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer er-
forderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliet der Gemeinsame Bundesausschuss
unter Aussetzung der Methodenbewertung nach § 14 Absatz 2 eine Richtlinie zur Erprobung
nach Abschnitt 6. “Hiervon unberiihrt bleibt die Moglichkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Aussetzung nach § 14 Absatz 1. °Nach Abschluss der Erprobung erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Kran-
kenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die
Uberprufung unter Hinzuziehung der durch die Erprobung gewonnenen Erkenntnisse ergibt,
dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht. ®Die Behandlung im besonderen
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Einzelfall gemaR § 13 Absatz 1 Satz 3 sowie die Durchfuhrung klinischer Studien nach einem
Ausschluss nach Satz 5 bleiben unberihrt.

§ 12a Bewertung und Abwéagungsprozess zur Erstellung eines Beschlussentwurfs

Der Gemeinsame Bundesausschuss erstellt in einem umfassenden Abwagungsprozess ei-
nen Beschlussentwurf Gber die Bewertung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode fir
den jeweiligen Versorgungskontext. 2Der Entwurf soll innerhalb von drei Monaten nach Vorlie-
gen des Berichts Uber die Ermittlung und Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse erstellt
werden.

8§ 12b Stellungnahmeverfahren

(1) 'Die Frist zur Abgabe einer schriftlichen oder elektronischen Stellungnahme-durch die Stel-
lungnahmeberechtigten zu dem Beschlussentwurf soll nicht kiirzer als vier Woghen sein. 2Die
Gelegenheit zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V
ist im Rahmen einer Anhdrung zu geben, die in der Regel nicht spater als einen Monat nach
Ablauf der Frist zur Abgabe einer schriftlichen oder elektronischen Stellungnahme stattfinden
soll.

(2) 1Die Auswertung der abgegebenen Stellungnahmen erforderteine Auseinandersetzung mit
den vorgetragenen Einwanden und Anderungsvorschlagen,\2Die wesentlichen Griinde fiir das
Aufgreifen oder Nichtaufgreifen der einzelnen Einwande oder Anderungsvorschlage bei der
Beschlussfassung nach § 13 Absatz 4 oder Absatz 5'sind in die Tragenden Griinde aufzuneh-
men oder in einer Zusammenfassenden Dokumentation des Bewertungsverfahrens zu doku-
mentieren und zu verdéffentlichen. *Die Auswertuhg der schriftlichen, elektronischen und miind-
lichen Stellungnahmen ist in der Regel innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der nach Ab-
satz 1 Satz 1 gesetzten Frist zur Abgahe.einer schriftlichen oder elektronischen Stellung-
nahme abzuschlieBen. *Die Stellungnahmen sind in die abschlieRende Abwagungsentschei-
dung einzubeziehen.

8§13 Gesamtbewertung im*\Versorgungskontext

(1) !Die abschlieRende Gesamtbewertung der Methode erfolgt aufgrund der nach Ab-
schluss des Stellungaahmeverfahrens getroffenen abschlieRenden Abwagungsentscheidung.
2Der umfassende Abwdgungsprozess hat unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse, insbesondere’der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen. *Bei der
Bewertung einér Methode bleibt unbertcksichtigt, ob diese im besonderen Einzelfall nach den
im Leitsatzpvom Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Be-
schluss ¥etr6. Dezember 2005 — 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann.

(2) iDer Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.
Dies sollen, soweit maoglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunk-
ten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. 3Bei seltenen Erkrankungen, bei Metho-
den ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden kann es unméglich oder unan-
gemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. “Soweit qualitativ
angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-
Abwaéagung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenz-
stufen. °Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Un-
terlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berlicksichtigung der je-
weiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso
mehr einer Begruindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. ®Dafr ist der po-
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tentielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patien-
tinnen oder Patienten abzuwéagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussage-
kraft 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 diagnosti-
schen und therapeutischen Alternativen. 2MaRstab ist dabei auch die von der Anwendung der
Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch die Gesetzliche
Krankenversicherung unter Berticksichtigung der mit der Erkrankung verbundenen Einschran-
kung der Lebensqualitéat und den besonderen Anforderungen an die Versorgung spezifischer
Patientengruppen unter Berlcksichtigung der Versorgungsaspekte von Alter, biologischem
und sozialem Geschlecht sowie der lebenslagenspezifischen Besonderheiten.

4) !Die Frist fur die Beschlussfassung nach § 135 Absatz 1 SGB V richtet sichinach’g 135
Absatz 1 Satz 5 SGB Vi, fir ein Methodenbewertungsverfahren, fir das der Antt@g vor dem
31. Dezember 2018 angenommen wurde, richtet sich die Frist flr die Beschlussfassung nach
§ 135 Absatz 1a SGB V. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss kann entsprechend dem Er-
gebnis der abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- odex, Behandlungsme-
thode nur Folgendes beschliel3en:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung
der notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz »Nummer 2 und 3 SGB V,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandluhgsmethode das Potenzial ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative bietet, iir"Nutzen aber noch nicht hinrei-
chend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur Erprobung
nach § 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungsz oder Behandlungsmethode nicht das Poten-
zial einer erforderlichen Behandlungsaltetnative bietet, insbesondere weil sie schadlich
oder unwirksam ist.

3Konkrete Anhaltspunkte im Sinne von.8135 Absatz 1 Satz 6 SGB V dafiir, dass eine fristge-
rechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, liegen in der Regel insbesondere dann vor,
wenn ein halbes Jahr vor Ablauf derFrist nach Satz 1 das Stellungnahmeverfahren nach § 12b
noch nicht eingeleitet wurde.

(5) Die Frist fur die Besehlussfassung nach § 137c Absatz 1 SGB V richtet sich nach
§ 137c Absatz 1 Satz 6°'SGB V. Von den Fristvorgaben fir die einzelnen Verfahrensschritte in
den 88 6 bis 12b kanrrqiit'der Mal3gabe abgewichen werden, dass das Methodenbewertungs-
verfahren in der Regehinnerhalb von spatestens drei Jahren abgeschlossen ist, es sei denn,
dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere Verfahrensdauer erforderlich
ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann entsprechend dem Ergebnis der abschlieRen-
den Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nur Folgendes be-
schlieRep:

1. \die Feststellung, dass der Nutzen der Methode hinreichend belegt ist und sie fir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten im Kran-
kenhaus erforderlich ist,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinrei-
chend belegt ist, und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur Erprobung
nach 8 137e Absatz 1 und 2 SGB V unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Methode nicht das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, und den
Ausschluss dieser Methode aus der Krankenhausversorgung zu Lasten der Kranken-
kassen.
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8§ 14 Aussetzung des Bewertungsverfahrens und Potenzial einer Methode

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann ein Methodenbewertungsverfahren aus-
nahmsweise fir einen befristeten Zeitraum aussetzen, wenn der Nutzen der Methode noch
nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorlie-
gen werden. ?Die Aussetzung eines Methodenbewertungsverfahrens nach § 135 SGB V ist
aul3er in den gesetzlich geregelten Fallen ausgeschlossen.

(2) Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach 8 135 oder 8§ 137c SGB V zu der Feststellung, dass der Nutzen
einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der Gemeinsame Bundesausschuss unter Ausset-
zung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung nach 22y um
die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

(3) !Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwar-
tung verbunden ist, dass andere aufwandigere, flr den Patienten invasivere oder bei bestimm-
ten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werdern\kdgnen, die Methode
weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung_ bedeutet oder die Me-
thode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermoglichen, kann. 2Das fehlende Po-
tenzial ergibt sich insbesondere dann, wenn der GemeinsameyBundesausschuss auf Grund-
lage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass sie sch&dlich 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 Erkenntnisniveauteraubt.

(5) 1Zu ausgesetzten Beschlissen soll jahilich im zustandigen Unterausschuss ein Sach-
standsbericht mitgeteilt werden. 2Der Gemeisame Bundesausschuss kann die Beratungen
auch vor Ablauf der festgelegten Frist wiedeér aufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fur
die Entscheidung erforderlichen Erkefnnthisse bereits zu einem friiheren Zeitpunkt vorliegen
oder wenn erkennbar ist, dass aueh\biS zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird. Wird die Beratung vor Abschluss der Erprobungsstu-
die wieder aufgenommen, so-sind die an der Erprobung teilnehmenden Unternehmen anzu-
horen. “Entscheidungen Gberéden Abbruch einer Erprobung sollen nur nach den vorher fest-
gelegten Studienabbruchkriterien erfolgen und bedurfen einer angemessenen Frist.

§ 14a Erprobungen. nach § 139d SGB V

(1) !Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen Uber eine Leis-
tung oder. MalRnahme zur Krankenbehandlung, die kein Arzneimittel ist und die nicht der Be-
wertungy,nach § 135 oder § 137c SGB V unterliegt, zu der Feststellung, dass sie das Potenzial
eipererforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend be-
legt ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsver-
fahrens im Einzelfall und nach MaRRgabe der hierzu in seinen Haushalt eingestellten Mittel
aufgrund einer Richtlinie nach § 22 eine wissenschaftliche Untersuchung zur Erprobung der
Leistung oder MaRBnahme in Auftrag geben oder sich an einer solchen beteiligen. 2Auch eine
Leistung oder MaRnahme, welche aufgrund 8§ 1 Absatz 1 Satz 2 der Bewertung nach dem
2. Kapitel unterzogen wird, kann Gegenstand einer Erprobung nach § 139d SGB V sein, wenn
sie keine Methode im Sinne von 88 135 oder 137¢ SGB V und kein Arzneimittel ist. *Der Ge-
meinsame Bundesausschuss entscheidet Uber Zweifelsfélle der Zuordnung als Methode.

47
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



(2) Fur die Aussetzungsentscheidung nach Absatz 1, deren Voraussetzungen sowie deren
Folgen gelten die Regelungen in § 14 Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und 5 und § 15 Absatz 1 ent-
sprechend.

(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 und Satz 5 sowie Absatz 2 Satz 1 bis 4 als auch Absatz 3 mit
der MalRgabe, dass in die Richtlinie keine Anforderungen nach § 23 Absatz 3 aufzuneh-
men sind,

- § 25 mit der MaRgabe, dass fir Erprobungen nach den 88 137e und 139d SGB V nur
ein Projektmanager nach Absatz 2 beauftragt werden soll,

- § 26 mit der Maf3gabe, dass bei der Vergabe nach Absatz 1 Satz 2 lediglich die Ri¢htlinie
nach § 22 und die geschéatzten Studienkosten zu benennen sind,

- § 27 mit der Mal3gabe, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die Freigabe ven Mit-
teln auf Grundlage der in seinem Haushalt zweckbestimmt zur Verfliigung Stehenden
Mittel bewilligt.

(4) 'Ein nach Absatz 1 ausgesetztes Verfahren wird nach Abschluss der Erprobung wieder
aufgenommen. 28§ 28 Satz 1 und 5 gelten entsprechend.

8§15 Abschluss des Bewertungsverfahrens

(1) Das Plenum entscheidet nach § 6 des 1. Kapitels.dareh Beschluss tber das Ergebnis
des Bewertungsverfahrens oder tiber seine Aussetzungy

(2) Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfilllen, sollen gemaf 8 135 Abs. 1 SGB V
Empfehlungen abgegeben werden tber

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,

- die apparativen Anforderungen,

- die Anforderungen an Malnahfmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte
Anwendung der Methode zursichern, und

- die erforderlichen Aufzeichpurigen uber die arztliche Behandlung.

(3) Zu neuen Heilmitteln, diesnach Auffassung des Bundesausschusses die gesetzlichen
Kriterien erfillen, sollen geméR .8 138 SGB V Empfehlungen abgegeben werden fir die Siche-
rung der Qualitat bei der Leisttingserbringung.

8§16 Tragende Gifimde und Zusammenfassende Dokumentation

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Tragenden Griinde fiir einen Beschluss
nach § 13 Absatz 4 oder Absatz 5 auf seiner Internetseite zu verdffentlichen. 2Gegenstand der
Tragenden Grunde ist insbesondere die Darlegung und nahere Begriindung der Abwagungs-
entschieigung, die dem Beschluss nach 8§ 13 Absatz 4 oder Absatz 5 zugrunde liegt.

(2) Fur die Darlegung und néhere Begrindung der Abwagungsentscheidung sind hinsicht-
lich"der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und ihres Anwendungsgebiets insbeson-
dere folgende Gesichtspunkte im Einzelnen ndher zu erlautern:

1. die vorliegenden Erkenntnisse zu und Wahrscheinlichkeiten von positiven und negati-
ven medizinischen Effekten, einschlief3lich der Ubertragbarkeit von Erkenntnissen zu
anderen Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden oder Anwendungsgebieten,
auch unter Bericksichtigung von unter Alltagsbedingungen gewonnenen Erkenntnis-
sen,
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2. das Vorhandensein oder das Fehlen von Behandlungsalternativen in der Versorgung
der gesetzlichen Krankenversicherung, auch im Hinblick darauf, ob fir bestimmte Ver-
sicherte keine oder nur unzureichende Behandlungsalternativen zur Verfigung stehen,

3. das Vorliegen von Besonderheiten wie die Seltenheit der mit der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode zu behandelnden Erkrankung oder Umsténde, wonach Studien
nicht oder nicht in angemessener Zeit durchfiihrbar sind.

(3) !Die abschlieRende Abwéagungsentscheidung ist in den Tragenden Griinden zudem
zusammenfassend und in einer flr Versicherte verstandlichen Sprache dahingehend zu be-
grinden, warum der Gemeinsame Bundesausschuss die vorliegenden Erkenntnisse unter Be-
ricksichtigung des konkreten Versorgungskontextes fir die Anerkennung des Nutzens oder
die Feststellung eines Potenzials als ausreichend oder nicht ausreichend bewertet hat*2Die
Bertcksichtigung des konkreten Versorgungskontextes erfasst neben den Gesichtspunkten
nach Absatz 2 Nummer 2 und 3 insbesondere auch die Schwere der mit der Methode-zu be-
handelnden Erkrankung.

(4) !Die Bewertung einer Methode wird wie folgt zusammenfassend dokumeéntiert:
a) der Antrag zur Bewertung und die Begrindung,
b) der formale Ablauf der Beratungen,

c) die dem Beratungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewertung, ein-
schlieBBlich der Auseinandersetzung mit Stellungnahmempach dem 3. Abschnitt des
1. Kapitels,

d) der Abwagungsprozess nach 8§ 13 sowie
e) der Beschluss und tragende Grinde.

2Unterschiedliche Positionen der Trager nach § 91MAbs. 1 Satz 1 SGB V und der Patienten-
vertreter werden bei der Dokumentation der Akschnitte zu Satz 1 ¢) und d) dargestellt. 2Ab-
weichende Beschlussentwirfe werden zusammen mit ihrer Begrindung in die zusammenfas-
sende Dokumentation aufgenommen.

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

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

(2) Antragsberechtigt sind

1. Herstelleryeines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maf3geblich beruht, und

2/70nternehmen, 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 eine natirliche oder juristische
Person, die ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als
neu aufbereiten lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen
Marke vermarktet.

(4) Die technische Anwendung einer Methode beruht mafRgeblich auf einem Medizinpro-
dukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweili-
gen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept verlieren wirde.
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(5) Unternehmen im Sinne von 8§ 137e SGB V sowie Absatz 3 und 6 sind nattrliche oder
juristische Personen oder rechtsfahige Personengesellschaften, welche eine wirtschaftliche
Tatigkeit austiben.

(6) Als Anbieter einer neuen Methode ist ein Unternehmen zu verstehen, welches dieje-
nigen Leistungen zur Verfligung stellt, welche neben anderen nicht maf3geblichen, aber frei
auf dem Markt verfigbaren Leistungen zur Durchfiihrung einer neuen Methode bendétigt wer-
den. 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 fagh’ An-
lage | zu stellen. 2Der Antrag ist vollstandig auszufullen; konnen Angaben nicht gemacht wer-
den, ist dies zu begriinden, es sei denn, die Beantwortung ist freigestellt. 3Der Antrag ist in
deutscher Sprache zu stellen, Anlagen — insbesondere Studien — kdnnen auchsin englischer
Sprache verfasst sein; Unterschriften sind in Schriftform oder in elektronischer'+orm unter Ver-
wendung einer qualifizierten elektronischen Signatur. “Die zu seiner B€griindung erforderli-
chen Unterlagen sind elektronisch in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Form einzureichen. Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc{DVD) zu verwenden. ®Die
Datentrager dirfen nicht kopiergeschitzt sein. ‘Fur alle einzureichenden Dateien gilt, dass
diese nicht geschitzt sein dirfen, d.h. sie miissen ohne Kenniwerteingabe lesbar, speicherbar
und druckbar sein.

(2) !Der Antragsteller hat aussagekraftige Unterlagen‘vorzulegen im Sinne der Anlage |,
aus denen hervorgeht, dass die Methode hinreichendes,Potenzial fir eine Erprobung im Sinne
von § 14 Absatz 3 und 4 bietet. 2Der Gemeinsame\Buhdesausschuss ist nicht zur Amtsermitt-
lung verpflichtet und stiitzt sich bei seiner Entschiejdung tber den Antrag insbesondere auf die
vom Antragsteller eingereichten Unterlagen.

8§19 Wahrung der Vertraulichkeit

!Der Gemeinsame Bundesaussehiliss hat die vom Antragsteller als solche gekennzeichneten
Betriebs- und Geschaftsgeheimhisse des Antragstellers zu wahren. 2Soweit die Verwertbarkeit
der Studienergebnisse davon abhangig ist, dass die Studie veroffentlicht ist, darf der Gemein-
same Bundesausschussidie Zustimmung des Antragstellers zur Verdffentlichung von Studien-
methodik und -ergebnrissen verlangen.

8§20 Bescheidung des Antrags und Projektierung der Erprobung

(1) 'Pef-Antrag ist 3 Monate nach Zugang in der Geschéftsstelle zu bescheiden. 2Die Frist
bis zurEntscheidung Uiber den Antrag beginnt mit Eingang des vollstandigen Antrags. *Fordert
deT"Gemeinsame Bundesausschuss zur Begriindung des Antrags Unterlagen oder Angaben
nael, ist der Lauf der Frist bis zur Einreichung der Unterlagen gehemmt. “Bei der endguiltigen
Verweigerung ihrer Einreichung oder dem fruchtlosen Verstreichen der gesetzten angemes-
senen Frist wird der Antrag wegen Unvollstandigkeit abgelehnt.

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

2. das Antragsformular nach Anlage | vollstandig gemaf3 § 18 in der Geschaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses eingereicht wurde,
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3. die neue Methode bei Vorliegen eines hinreichenden Belegs des Nutzens nach § 135
oder § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten um-
fasst ware,

4. der Erbringung der Methode im Rahmen der Erprobung oder als Regelleistung der
GKYV 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 8§ 14 Absatz 3 und 4
fur eine Erprobung bietet.

(3) IMit der Annahme des Antrags wird das Potenzial einer Erprobung festgestellt, das
Verfahren zur Erprobung gemaf dem ersten Kapitel 8 5 Absatz 1 eingeleitet und im Anschluss
das Verfahren der Erprobung entsprechend § 6 angekiindigt. 2Sonstige Hersteller und Anbie-
ter, welche sich an der Erprobung beteiligen wollen, erhalten die Gelegenheit, sich imRahmen
des Beratungsverfahrens Uber die Erprobungs-Richtlinie einzubringen. *Die Anpahme eines
Antrags nach 8§ 20 Absatz 3 begriindet keinen Anspruch auf die Durchfiihrung einenErprobung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann vor
dem Beschluss einer nach § 137e Absatz 7 SGB V beantragten Erprobyngs-Richtlinie sein
hierzu eingeleitetes Beratungsverfahren aussetzen, wenn er erwartet,"dass in naher Zukunft
Studienergebnisse vorgelegt werden kdnnen, die geeignet sind, die notwenhdigen Erkenntnisse
fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. °Fir den+Aussetzungsbeschluss
wird ein Stellungnahmeverfahren nach den 88 91 Absatz 5, 92 Absatz 7d SGB V durchgefihrt.

(4) 1 Wird der Antrag abgelehnt, kann ihn der Antragsteller hei Darlegung neuer Tatsachen,
welche geeignet sind, die in der Begriindung aufgefihrtenh Ablehnungsgriinde zu beseitigen,
frihestens nach Ablauf eines Jahres nach der Bescheidung neu stellen. 2Wird der Antrag ab-
gelehnt, weil der Gemeinsame Bundesausschuss dem\Nutzen der Methode bereits als hinrei-
chend belegt ansieht, hat der Gemeinsame Bundésalsschuss auf der Grundlage der gewon-
nenen und weiteren verfligbaren Erkenntnisse{tnverziglich Gber eine Richtlinie nach § 135
SGB V oder § 137¢c SGB V zu entscheiden, 2Eines entsprechenden Antrags bedarf es nicht.

§21 Beratung nach § 137e Absatz.8'SGB V

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Antragsberechtigte nach § 17 Absatz 2 fir
die Vorbereitung ihrer Antrégézts den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode.2zulasten der Krankenkassen. 2Er soll dabei insbesondere auf An-
forderung des Antragshérechtigten Auskiinfte zu

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

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

7. der Abgrenzung der Einfihrung neuer Leistungen in die vertragsarztliche Versor-
gung, die keine neue Methode darstellen, sondern ohne ein vorheriges Verfahren
beim Gemeinsamen Bundesausschuss unmittelbar durch den Bewertungsaus-
schuss eingefuhrt werden kénnen,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung einschlie3lich der Alterna-
tiven der Finanzierung wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung geben.

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

(2) !Die Beratung findet nach einer schriftlichen Anforderung auf der Grundlage der einge-
reichten Unterlagen statt. ?Fur die Anforderung ist das Formular gemafR Anlage Il (Anforde-
rungsformular) zu verwenden. 3In dem Anforderungsformular sind die Fragen in deutscher
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Sprache zu tibermitteln, die im Beratungsgesprach erortert werden sollen. “Ubermittelt der die
Beratung anfordernde Berechtigte die fur die Durchfihrung der Beratung erforderlichen Unter-
lagen nicht, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Beratung ablehnen.

(3) !Die Beratungen sollen innerhalb von acht Wochen nach Einreichen des vollstandigen
Anforderungsformulars durchgefiihrt werden. ?Die Beratung wird durch den zustéandigen Un-
terausschuss durchgefiihrt, der die Beratung an eine von ihm eingerichtete Gruppe oder an
die Geschaftsstelle delegieren kann. *Soweit geeignet, kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss zur Unterstiitzung oder auch Ersetzung individueller Beratungen auf Informationsma-
terial und allgemeine Informationsveranstaltungen verweisen, welche dem Antragsteller ange-
boten werden.

(4) !Die im Rahmen der Beratung tibermittelten Informationen des Beratungsinteressgnten
sind vertraulich zu behandeln. 2Die Beratung wird in deutscher Sprache durchgefibrt,**Der
Beratene erhdlt eine Niederschrift Giber das Beratungsgesprach.

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

(6) !Fur die Beratung werden Gebihren erhoben. 2Das Nahere zur Héhe der Gebiihren ist
in der Gebuhrenordnung geregelt.

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

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss regélt ifURichtlinien nach § 137e Absatz 1 Satz 1
SGB V die in die Erprobung einzubeziehendep~indikationen und die séachlichen, personellen
und sonstigen Anforderungen an die Qualitatder Leistungserbringung im Rahmen der Erpro-
bung. 2Er legt zudem Anforderungen an gdieé\Burchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung
und die Auswertung der Erprobung fest:*Dér Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob er die
an der Erprobung beteiligten Unternehfmen in die Beratung mit einbezieht. *Fur Krankenhau-
ser, die nicht an der Erprobung te€itaehmen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss nach
88 136 bis 136b SGB V Anfordet@ingen an die Qualitat der Leistungserbringung regeln. *Die
Anforderungen an die Erprobung haben unter Berlicksichtigung der Versorgungsrealitat zu
gewabhrleisten, dass die Epprabung und die Leistungserbringung durchgefiihrt werden kénnen.

(2) 'Fir die Durchfiiirung der Erprobung sind Eckpunkte der Studie in der Richtlinie fest-
zulegen, welche insliesondere sind:

Indikationen, Patientenpopulationen,

Intervention(en),

Studientyp, (Evidenzstufe),

Angemessene Vergleichsintervention(en),

Endpunkte,

Beobachtungszeitraum,

sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat.

2Methodische Anforderungen an die Studiendurchfiihrungen mussen unter Berticksichtigung
der Versorgungsrealitat so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend praktikabel sind. *Bei
der Bestimmung der Intervention sollen die Kernmerkmale des Verfahrens und der eingesetz-
ten Produkte so genau beschrieben werden, dass das in Erprobung befindliche Verfahren si-
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cher von anderen Verfahren abgegrenzt werden kann. “Die beschlussbegleitenden Informati-
onen sollen eine auf Grundlage der Eckpunkte nachvollziehbare Schatzung der Studienkosten
enthalten. SFur die Zusammenfassende Dokumentation gilt § 16 entsprechend.

(3) In der Richtlinie nach Absatz 1 sind auch die Anforderungen nach § 26 Absatz 4 und
— fir den etwaigen Fall einer Durchfihrung durch Medizinproduktehersteller oder Unterneh-
men — nach 8 23 Absatz 3 aufzunehmen.

7. Abschnitt Durchfihrung und Finanzierung der Erprobung
§ 23 Durchfiihrung durch Hersteller und Unternehmen

(1) 'An der Erprobung beteiligte Medizinproduktehersteller oder Unternehmeni die als An-
bieter der zu erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringting zulasten
der Krankenkassen haben, kdnnen selbst eine unabhangige wissenschaftlicheNnstitution auf
eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung def Erprobung beauf-
tragen, wenn sie diese Absicht innerhalb einer vom Gemeinsamen ‘Bundesausschuss be-
stimmten Frist nach Inkrafttreten der Richtlinie nach § 137e Absatz 1(Satz 1 SGB V dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss mitteilen. 2Die Frist darf zwei Monaté hicht unterschreiten. 3Sie
kann in begriindeten Fallen verlangert werden. “Die Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine
angemessene Entschadigung der an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer fir de-
ren zusatzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Durchfihrung der Erprobung.

(2) Teilen die jeweiligen Medizinproduktehersteller<oder Unternehmen die Absicht zur ei-
genen Kostentragung nicht vor Ablauf der nach Absatz 1 gesetzten Frist mit, beschliel3t der
Gemeinsame Bundesausschuss die Durchfuhrung @iner Erprobung auf eigene Kosten nach
§ 24. 2Gleiches gilt, wenn Medizinproduktehersteller oder Unternehmen ihre Absichtserklarung
zuricknehmen.

(3) !Die Medizinproduktehersteller oderyUnternehmen sind in der Richtlinie nach § 22 zu
verpflichten, deren Anforderungen an~die Durchfiihrung und Auswertung der Erprobung zu
beachten. 2Um sicherzustellen, dass\eirle durchgefiihrte Studie den Anforderungen der Richt-
linie nach § 22 entspricht und gegignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der
Methode zu gewinnen, hat die\Erprobungs-Richtlinie vorzusehen, dass die durchfihrenden
Medizinproduktehersteller und_Unternehmen dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Stu-
dienkonzept zur Prufung«orzulegen und zu erklaren haben, dass der Vertrag mit der unab-
hangigen wissenschaftlichen Institution den Anforderungen nach 8§ 26 Absatz 4 entspricht und
eine Einflussnahmédurch den Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlos-
sen ist. *Bei positivem Ergebnis der Uberpriifung bescheinigt der Gemeinsame Bundessaus-
schuss die Kanfermitét des vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforderungen der Richtlinie
nach 8§ 22 ynddass damit die im Rahmen der Erprobung erbrachten Leistungen von der GKV
ubernommen werden; andernfalls teilt er die bestehenden Defizite mit. “Mit der Uberpriifung
des Studienkonzepts kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Projektmanagement nach
§ 25 ‘eauftragen. °Fir Uber die Anfrage zur Bescheinigung nach Satz 3 hinausgehende Be-
ratungsanfragen gilt 8 21 entsprechend.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat alle an den vor dem 11. Mai 2019 laufenden
Erprobungsverfahren beteiligten Medizinproduktehersteller und Unternehmen unter Setzung
einer zweimonatigen Frist schriftlich zu fragen, ob sie nach Absatz 1 eine unabhangige wis-
senschaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung der Erprobung beauftragen wollen. Absatz 1 Satz 2 und 3 gelten entsprechend. Teilen
die jeweiligen Medizinproduktehersteller und Unternehmen die Absicht zur eigenen Kostentra-
gung vor Ablauf der gesetzten Frist mit, gelten Absatz 1 Satz 1 und 4 sowie Absatz 3 entspre-
chend. Teilen sie diese Absicht nicht vor Ablauf der gesetzten Frist mit, gilt Absatz 2 entspre-
chend.
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8§ 24 Durchfihrung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Macht kein an der Erprobung beteiligter Medizinproduktehersteller oder beteiligtes Un-
ternehmen von der Mdglichkeit nach § 23 Absatz 1 Gebrauch, entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss unverziiglich, die Erprobung durchzufiihren, soweit keine unabwendbaren
Hindernisse vorliegen.

(2) !Die Kosten der von ihm beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung
der Erprobung tragt der Gemeinsame Bundesausschuss nach MaRgabe des § 27. 2§ 23 Ab-
satz 1 Satz 4 gilt entsprechend.

8§25 Projektmanagement

(1) 'Fir die Unterstiitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist ein Projektmanage-
ment einzurichten. 2Dieses umfasst insbesondere:

- die Ausschreibung und das Management der Vergabe des Auftrags der Studiendurch-
fuhrung an eine wissenschatftliche Institution nach § 26 sowie Egstellung oder Prifung
des Vertrags mit der wissenschaftlichen Institution auf seine Riefitlinienkonformitét,

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

- die laufende Prufung der Finanzierung nach den Vorgaben gemaf § 27,

- die Erstellung von Berichten Uber die Wahrnehmung seiner Aufgaben und

- die Unterstitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses bei der Wahrnehmung sei-
ner Aufgaben nach § 137e SGB V.

3Einzelheiten sind im Auftrag und in der jeweiligemRichtlinie zu bestimmen.

(2) Der Auftrag nach Absatz 1 kann an unabhéngige externe Einrichtungen vergeben wer-
den.

(3) Die Kiriterien fur die Auswahl untér éden Bewerbern sind insbesondere

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

§26 Beauftragung€iger unabhéangigen wissenschaftlichen Institution

(1) 1 Zeitgleich mit der Entscheidung nach § 24 Absatz 1, eine Erprobung durchzuftihren,
entscheidet dér)Gemeinsame Bundesausschuss, ob er mit der wissenschaftlichen Begleitung
und Auswertung dieser Erprobung entweder (eigenstéandig) eine fachlich unabhéngige wissen-
schaftlichelinstitution beauftragt oder diese Aufgabe zur Erflllung tGbergibt an einen malRgeb-
lichen \Whssenschaftsverband, mit dem er einen Rahmenvertrag nach Absatz 6 geschlossen
hat.’2Béi'der Vergabe oder Ubergabe der Auftrage benennt er

# die Richtlinie nach § 22,

- die geschatzten Studienkosten und

- diein der Erprobung eingesetzten Medizinprodukte, soweit auf deren Einsatz mal3geb-
lich die technische Anwendung der Methode beruht.

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

(3) Die Kriterien fur die Auswahl unter den Bewerbern sind insbesondere
- fachliche Eignung der wissenschaftlichen Institution,
- Geeignetheit des eingereichten Studienkonzeptes und
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- angebotener Preis der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung.

(4) Im Auftrag an die unabh&ngige wissenschatftliche Institution ist diese — unabhéngig da-
von, ob die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss oder Medizinprodukteher-
steller oder Unternehmen durchgefihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

a) ein Studienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die Amendments
unverziglich nach Fertigstellung an den Gemeinsamen Bundesausschuss zur weiter-
gehenden Information zu tbersenden,

b) die Konformitat des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie und
bei als zwingend erachteten Abweichungen gegenlber diesen Vorgaben eine Begrun-
dung bei Ubersendung des Studienprotokolls darzulegen,

c) die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization akkregdijtierten
Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag regelméaRig zu aktualisieren
und den Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber zu informieren,

d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie,und nach MaR3-
gabe des Auftrags, einschlief3lich der datenschutzkonformen Erhebung, Speicherung
und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen Gehnehmigungen,

e) Bericht zu erstatten an den Gemeinsamen Bundesausschussei Abweichungen von
den Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie,

f) zur Auswahl der Leistungserbringer, Festsetzung und@uszahlung der angemessenen
Aufwandsentschadigung an diese,

g) zur Auswertung der Studie,

h) unverzuglich nach Abschluss der Studie den.Sttdienbericht, der entsprechend der In-
ternational Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusammen
mit dem statistischen Analyseplan an.den*Gemeinsamen Bundesausschuss zu uber-
mitteln,

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einzuraumen, ihm auf seine Kosten
eine nachtragliche Datenausweftung zur Verfigung zu stellen und

j) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht zur Veréffentlichung zumindest der
Synopse des Studienbgrichts sowie weitergehender fir seine Entscheidung relevanter
Informationen aus dem/Studienbericht und aus den nachtraglichen Datenauswertun-
gen einzurdumen:

(5) 1 wird die Studie.srach § 24 vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt, ist die
unabhangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den Gemeinsa-
men BundesaussSehuss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2AuRerdem ist die
unabhangige WisSenschaftliche Institution in Erganzung der Verpflichtung nach Absatz 4 Buch-
stabe j zu hgauftragen, dass sie die Studienergebnisse spatestens drei Monate nach Abnahme
des Studiefiberichts durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Veroffentlichung in einer
Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungsprozess einreicht und dem Gemeinsa-
men\Bundesausschuss das Recht einraumt, im Anschluss an deren Vertffentlichung oder
nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der Studienergebnisse den Studienbericht zu ver-
offentlichen. 3Die wissenschaftliche Institution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projekt-
management beauftragten Stelle nach § 25 zusammen und hat dieser die zur Austibung ihrer
Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen.

(6) ! Der Gemeinsame Bundesausschuss kann fur die wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung der Erprobung mit den mafR3geblichen Wissenschaftsverbanden einen Rahmen-
vertrag schlieRen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss veroffentlicht seine Absicht, einen
Rahmenvertrag nach Absatz 1 Satz 1 abzuschlieBen, und gibt den mafRgeblichen Wissen-
schaftsverbanden die Mdglichkeit, ihr qualifiziertes Interesse zu bekunden oder in angemes-
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sener Frist einem bestehenden Rahmenvertrag beizutreten; er prift jeweils, ob hierbei verga-
berechtliche Vorgaben zu beachten sind. *Der Gemeinsame Bundesausschuss hat insbeson-
dere die Unabhéangigkeit der beteiligten wissenschaftlichen Institutionen durch entsprechende
Vereinbarungen zu gewabhrleisten. “Die Abséatze 2 bis 5 gelten in der Weise entsprechend,
dass der maRRgebliche Wissenschaftsverband sich mit dem Rahmenvertrag entweder selbst
zur Durchfuhrung der von der unabhangigen wissenschaftlichen Institution zu tbernehmenden
Aufgaben verpflichtet oder eine entsprechende Verpflichtung einer wissenschaftlichen Institu-
tion zugunsten des Gemeinsamen Bundesausschusses verbindlich zusagt.

§ 26a Fristgerechter Beginn oder Anpassung der Erprobung

(1) !Die Erprobung hat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten des Beschlussesiber
die Erprobungs-Richtlinie zu beginnen. 2Eine Erprobung beginnt mit der Behandlung der Ver-
sicherten im Rahmen der Erprobung.

(2) 'Kommt eine Erprobung nicht fristgerecht zustande, hat der Gemeinsaine Bundesaus-
schuss seine Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie innerhalb von drei Mopaten zu Gberprifen
und anzupassen, wenn das Zustandekommen der Erprobung nicht mit"einer milderen Mal3-
nahme in geeignetem MaRe gefordert werden kann. 2Er berichtet deniBundesministerium fir
Gesundheit tiber die Uberpriifung und Anpassung der ErprobungsyRichtlinie und MaRnahmen
zur Forderung der Erprobung. 3Nach Anpassung kann die Ergrobung ohne erneutes Durch-
laufen der bereits abgeschlossenen Verfahrensschritte fortgesetzt werden.

§ 27 Finanzierung

(1) ! Die Kosten einer vom Gemeinsamen Bunaé&sauschuss nach § 26 Absatz 1 rahmen-
vertraglich veranlassten oder eigenstandig beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung der Erprobung tragt dieser sellst.?Die Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine
angemessene Entschadigung der an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer fir de-
ren zusatzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Erprobung. *Der Ge-
meinsame Bundesausschuss bewilligt'die Freigabe von Mitteln fur die Durchfihrung von Stu-
dien zur Erprobung. “Er ist berechtigt, vor Freigabe der Mittel Nachweise tber die ordnungs-
gemale und seinen Entscheiddngen entsprechende Planung und Durchfiihrung der Studie zu
fordern.

(2) Die Freigabe der\Mittel kann nach Maf3gabe von Vorgaben an ein vom Plenum dafur
eingerichtetes Gremijudm,delegiert werden.

§28 Verfaliren'nach Abschluss oder Abbruch der Erprobung

Im Ansghltiss an eine Erprobung oder nach deren Abbruch entscheidet der Gemeinsame
BundeSausschuss unverziglich auf der Grundlage der durch sie gewonnenen und weiterer
vefftigbarer Erkenntnisse. 2Hierzu wird ein nach § 14 Absatz 2 ausgesetztes Verfahren nach
Absehluss der Erprobung wieder aufgenommen. 3Nach Beendigung einer Erprobung nach
§ 137e Absatz 7 SGB V besteht kein Antragserfordernis nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
oder § 137c SGB V. “Die Mdoglichkeit einer Aussetzung des Bewertungsverfahrens im Fall des
Fehlens noch erforderlicher Erkenntnisse bleibt unberthrt. °Die in der Erprobungs-Richtlinie
enthaltenen Eckpunkte und Kernmerkmale zur Beschreibung der Intervention nach § 22 Ab-
satz 2 sind Grundlage der Beschreibung der Methode und ihrer Qualitatssicherung, soweit
Ergebnisse der Erprobung dem nicht widersprechen.
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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 8§ 137h Absatz 1 Satz 6 SGB V und unter
Zugrundelegung der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBYV) das Bewer-
tungsverfahren nach 8§ 137h SGB V fir neue Methoden mit Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse.

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

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

- deren technische Anwendung maf3geblich auf dem Einsatz eines Medijzinprodukts mit
hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h Absatz 2 Satz 1 SGB V beruht,

- welche ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen und

- fiir die das anfragende Krankenhaus seinen gesetzlichen Ubermittlungspflichten nach-
gekommen ist.

8§30 Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse

(1) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach § 43%h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind sol-
che, die der Klasse Ilb oder Il nach Artikel 9 in Verbindung 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) gedndert
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. ?Ein Medizinprodukt ist den aktiven implantierbaren Medizinproduk-
ten zuzuordnen, wenn es sich um ein“aktives implantierbares medizinisches Gerat nach Artikel
1 Absatz 2 Buchstabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriftender Mitgliedstaaten Gber aktive implantierbare medizinische Ge-
rate (ABI. L 189 vom 20,7.2990, S. 17), die zuletzt durch die Richtlinie 2007/47/EG gedndert
worden ist, handelt.

(2a) Demnach jst\ein aktives implantierbares Medizinprodukt jedes medizinische Gerat,
dessen Betrieb~auf-eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als die un-
mittelbar durck’den menschlichen Koérper oder die Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen
ist und dag-glafur ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder medizini-
schen EiBgriff in den menschlichen Kdrper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine
naturliche Korperoffnung eingefihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff dort
zy verbleiben.

(3) Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse Il zuzuordnen ist, weist einen
besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erhebli-
cher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des
Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. 2Er-
heblich 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 di-
rektem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nerven-
system zur Folge hat.
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(3a) 'Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. 2Fir die Bestim-
mung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines
Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und moglichen Auswir-
kungen 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 Ab-
satz 4 ist seine der Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legeq*Fir
die Bestimmung, ob die mdgliche Einwirkung wesentliche Funktionen eines Organs odey.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 2 SGB V auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihg Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehens-
weisen wesentlich unterscheidet.

(2) IAls eine bereits in die stationare Versorgung eingefiihite systematische Herangehens-
weise gilt jede Methode, deren Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken im Wesentlichen be-
kannt ist. 2Wird eine Methode in jeweils einschlagigenimethodisch hochwertigen Leitlinien oder
anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesén als zweckmafiges Vorgehen emp-
fohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf\gestutzt werden. 2Als eine bereits in der
stationaren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt auch eine Methode,
die maRgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom
Deutschen Institut fir Medizinische Dokuméntation und Information im Auftrag des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit gemal §30%2,Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedu-
renschlissel in der am 23. Juli 2045'geltenden Fassung aufgefihrt sind.

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

(4) Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits einge-
fuhrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen Pro-
zessschritten

1. dazu dufirt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der eingefihrten
systermatischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersu-
chenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und
ihressystematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

2. zu einer derart verdnderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten fihrt,
dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Ri-
siken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende
Methode medizinisch wissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(5) Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits
eingeflhrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn
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1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaft-
liche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht aus-
reicht, 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 Indi-
kation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abweichende
Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorliegenden Er-
kenntnisse zum Nutzen einschliel3lich etwaiger Risiken der bereits eingefuhrten systemati-
schen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wis-
senschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

(6) Eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten systemati-
schen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundetiegen-
den theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, erfillt nicht die Voraussetzungéen-des Ver-
fahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mitMedizinproduk-
ten hoher Risikoklasse. 2Inshesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden Weiterentwick-
lung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziglitnhoherem Malie zu
erreichen, flhrt dies fur sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen,Veranderung des zu-
grundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien’nach den Absatzen 4
oder 5 erfillt ist.

§ 32 Weitere Begriffe

(1) Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche eine Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG
gefuhrt wurde und
- die noch nicht nach 8§ 137h SGB V gepruft wurde oder wird.

(2) Die technische Anwendung einekr Methode beruht mafRRgeblich auf einem Medizinpro-
dukt, wenn ohne dessen Einbeziehtng_(technische Anwendung) die Methode bei der jeweili-
gen Indikation ihr, sie von anderem\orgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept verlieren wiifde.

(3) Als betroffen gilt einddérsteller (§ 17 Absatz 3), wenn er ein auf dem deutschen Markt
verkehrsfahiges Medizinptodukt hoher Risikoklasse verantwortlich produziert, welches fiur die
untersuchte Methode‘mialRgeblich im Sinne von Absatz 2 ist.

8§ 33 Priufupg derVoraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V

(1) Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1 Satz 1
SGBwW«erforderlichen Informationen gemaf Anlage V von einem Krankenhaus im Einverneh-
men mit dem Hersteller des Medizinprodukts Ubermittelt, prift er nach Maf3gabe der folgenden
Redelungen, ob eine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren ist. ?2Das
Einvernehmen ist mit demjenigen betroffenen Hersteller des maf3geblichen Medizinprodukts
hoher Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen soll,
herzustellen. 3Die Prufung und die verfahrensleitenden Entscheidungen nach den §8§ 33 bis 35
und die Beratung nach § 38 Absatz 1 sind an den zustandigen Unterausschuss delegiert.

(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,
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2. die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode beruht mafgeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 30 und

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

2Voraussetzung einer Priifung nach § 137h SGB V ist weiterhin, dass bei Erfullung der Vo-
raussetzungen nach 8 137c SGB V die Methode vom Leistungsanspruch des gesetzlich Kran-
kenversicherten umfasst ware; die Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens wird auch been-
det, wenn zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten oder offenkundig werden.
3Hat der Gemeinsame Bundesausschuss bereits eine Feststellung nach § 38 Absatz 2 getrof-
fen, reduzieren sich die Angaben der Informationsibermittlung entsprechend Anlage V.

§ 34 Plausibilitats- und Vollstandigkeitspriafung nach Eingang der tbermittelten, In-
formationen

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die nach Anlage V Gbermitielten Informati-
onen nach deren Eingang auf Plausibilitéat und formale Vollstandigkeit und macht sie innerhalb
von zwei Wochen nach deren Eingang nach MalRRgabe der folgenden Absétze o6ffentlich be-
kannt. 2§ 33 Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend, worauf in der Bekanptmnachung hinzuweisen
ist.

(2) Hat die Gbermittelte Information offenkundig keine Untegsuchungs- oder Behandlungs-
methode 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 Bekanntmachung nach Absatz 1 himzuweisen.

(3) !Die Bekanntmachung und die Hinweise erfolgen auf Grundlage der Gibermittelten In-
formationen. 2Der Gemeinsame BundesausschuSs’ hat im Rahmen der Prifung nach
§ 137h SGB V keine Amtsermittlungspflicht undtibernimmt keine Haftung fur etwaige, aus den
Ubermittelten Informationen Gbernommene unzutreffende Angaben oder verkiirzende Darstel-
lungen. 3Zeigen sich erhebliche Unvollstandigkeiten in den tGbermittelten Informationen und
bestehen deshalb Zweifel, dass der Stand-der wissenschaftlichen Erkenntnisse Gber die Me-
thode oder Uber die Anwendung de$s Medizinprodukts dargestellt ist, wird dies dem Kranken-
haus und dem ins Einvernehmen gesetzten Medizinproduktehersteller unverziglich mitgeteilt.
4In der Mitteilung wird eine angeiessene Frist zur Behebung der aufgezeigten Mangel ge-
setzt; bis dahin bleibt das Verfahren gehemmt. SUnbeschadet der fehlenden Amtsermittlungs-
pflicht kann der Gemeinsame Bundesausschuss weitere Informationen einholen und Recher-
chen durchfuhren.

(4) 1Zur Vorbereitung der Bekanntmachung nach & 35 werden die nach Anlage V Ubermit-
telten Informationen von der Geschéftsstelle auf formale Vollstandigkeit gepruft, insbesondere
ob die Einvetnehmenserklarung des betroffenen Medizinprodukteherstellers entsprechend
Anlage V vorgelegt wurde. 2Der Eingang der Gbermittelten Informationen wird unter Benen-
nung deg-Methode und des Medizinprodukts von der Geschéftsstelle auf den Internetseiten
des Genieinsamen Bundesausschusses bestatigt. Ist die Anlage in den dort gekennzeichne-
tep=esentlichen Teilen unvollstandig, wird weder der Eingang bestatigt noch folgt eine Be-
kagntmachung. “Die Information gilt in diesem Fall nicht als tibermittelt, was dem absendenden
Krankenhaus mitgeteilt wird.

(5) 1Bei der Prifung 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 Bun-
desausschuss 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
Prufung nach Veroffentlichung gemaR Absatz 5 Satz 2 begonnen hat. *Andernfalls geht der
Gemeinsame Bundesausschuss bei einer an ihn Gbermittelten Anfrage von der Erstmaligkeit
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aus. “Die Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG zum Gegenstand der Informationen
gemal Anlage V gilt bei Fehlen entgegenstehender Anhaltspunkte als gestellt, wenn das Kran-
kenhaus 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 Informa-
tionen nach § 35 gewertet.

(6) !Bei der Priifung der Risikoklasse nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist die Einord-
nung 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 Funktionstaug-
lichkeit und der Produktsicherheit/Produktqualitat durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich
als erbracht.

(7) 1Es wird vorlaufig bei Vorliegen der weiteren Voraussetzungen nach § 29 Absatz 2 von
einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept nach 8§ 33 Absatz 2 Satz % Nummer 3
ausgegangen. 2Bei Anhaltspunkten, nach denen dies offenkundig nicht der Fall ist;"ergeht ein
entsprechender Hinweis nach Absatz 1.

(8) Wird zu einem spateren Zeitpunkt im Verfahren festgestellt, dass eine'im Rahmen der
Prifung nach den vorstehenden Absétzen getroffene Annahme nicht z(trifft, wird diese spéa-
testens mit der abschlieRenden Beschlussfassung gemaR § 37 Abséatz 1 korrigiert. 2Bewirkt
eine solche Korrektur den Wegfall einer der Voraussetzungen der‘Durchfihrung der Bewer-
tung nach § 137h Absatz 1 SGB V, ist das Bewertungsverfahremedurch Beschluss zu beenden,
es sei denn, das Verfahren wird nach Antragstellung und Einl€iturigsbeschluss nach 1. Kapitel
§ 5 Absatz 1 in ein Methodenbewertungsverfahren nach 8§ 137c SGB V Uberfuhrt. 3Ein Be-
schluss nach Satz 2 ist auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses zu ver-
oOffentlichen.

§ 35 Verfahren zur Erganzung von Inform&tionen

IMit der Bekanntmachung nach § 34 Absalz 1 eroffnet der Gemeinsame Bundesausschuss
insbesondere allen Krankenhausern, die‘eine Erbringung der Methode vorsehen, sowie wei-
teren betroffenen Medizinprodukteherstellern die Moéglichkeit zur Einreichung weiterer Infor-
mationen auf Grundlage der Anlage V nach Vorgaben, die in der Bekanntmachung veroffent-
licht werden. 2Den betroffened\Medizinprodukteherstellern wird zugleich die Moglichkeit zur
Meldung gegeben, um sowehlbei einer etwaigen Bestimmung von Kernmerkmalen nach § 36
Satz 2 oder Regelungen zurAbrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts als auch in etwaigen
Stellungnahmeverfahbehberiicksichtigt zu werden. 3Er setzt hierzu eine Frist von in der Regel
einem Monat. “Die €ntsprechend den Vorgaben erganzten Informationen sind zu berticksich-
tigen.

8§36 Entseheidung zum Vorliegen der Voraussetzungen

1Der ‘Gemeinsame Bundesausschuss trifft unter Berlicksichtigung der bis zum Ende der Frist
nach’8 35 eingegangenen Informationen eine Entscheidung dariber, ob die Voraussetzungen
nach § 33 Absatz 2 vorliegen. 2Er kann zugleich im Rahmen seiner Entscheidung die gegen-
standliche Methode durch die Bestimmung von Kernmerkmalen prazisieren, soweit damit die
nach 8§ 6 Absatz 2 KHEntG angefragte Methode erfasst bleibt. °Er veroffentlicht diese Ent-
scheidung auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses und gibt bei einer
Ablehnung die Griinde an. “8 34 Absatz 3 gilt entsprechend.
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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 an-
zusehen ist,

2. die Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung des Medizinpro-
dukts als belegt anzusehen ist oder

3. weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter An-
wendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist.

2Die Bewertung nach Satz 1 wird spatestens nach drei Monaten abgeschlossen und geman
§ 94 Absatz 2 SGB V der Beschluss im Bundesanzeiger und die Tragenden Grunde.auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht. 38 34 Absatz 3 gilt ent-
sprechend.

(2) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 pruft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss, ob Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung fach 88 136 bis 136b
SGB V zu regeln sind.

(3) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entscheidet der Gemeinsame Bun-
desausschuss unverziiglich Uber eine Richtlinie nach § 137c,AkSatz 1 Satz 2 SGB V entspre-
chend dem im 3. und 4. Abschnitt beschriebenen Verfahren.

(4) 'Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummef,3'entscheidet der Gemeinsame Bun-
desausschuss innerhalb von sechs Monaten nach_ dem Beschluss nach Absatz 1 Uber eine
Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V; eine‘Rtufung des Potenzials der Methode erfolgt
hierfur nicht. 2Er leitet mit dem Beschluss nachyAbsatz 1 ein Beratungsverfahren nach 1. Ka-
pitel 8 5 Absatz 1 und das Einschatzungsveffahren nach § 6 ein. *Mit der Ankiindigung der
Bewertung fordert er die betroffenen Medizinproduktehersteller auf, die Sicherheitsberichte
nach Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie weitere klinische Daten, die die betroffe-
nen Medizinproduktehersteller im Rahfiien der ihnen nach Artikel 83 der VO (EU) 2017/745
obliegenden Uberwachung nach dem Inverkehrbringen oder aus klinischen Priifungen nach
dem Inverkehrbringen gewonnegh haben, an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu Uber-
mitteln. “Dabei weist er daraUf,hin, dass bei Vorliegen neuer derartiger Erkenntnisse diese
Angaben fortlaufend und unyerziglich bis zu einer abschliel3enden Beschlussfassung zu tber-
senden sind. *Herstellér die davon ausgehen, dass ihr auf dem deutschen Markt verkehrsfa-
higes Medizinprodukt, ebenfalls der untersuchten Methode zugrunde liegt, haben ferner im
Zuge des Verfahrens\zur Ankindigung der Beratungen uber eine Erprobungs-Richtlinie nach
§ 6 die Gelegenfeit;’sich entsprechend § 35 Satz 2 zu melden. °Fir das Verfahren nach Satz 1
gelten die Abs€hnitte 6 und 7 entsprechend. "Die Moglichkeit einer Aussetzung im Sinne von
8§ 14 Absatz’1 bleibt unberihrt, solange noch keine Erprobungs-Richtlinie beschlossen wurde.
8FUr denCAuSsetzungsbeschluss gilt das Stellungnahmerecht nach § 92 Absatz 7d SGB V.

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

(6) !Die Erprobung dient dem Zweck, die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des
Nutzens der Methode zu gewinnen. 2Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e Ab-
satz 2 haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitat die tatsachliche Durchfihrbarkeit
der Erprobung und der Leistungserbringung zu gewabhrleisten.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Voraussetzungen fur die Abrechnungs-
fahigkeit des Medizinprodukts regeln, insbesondere einen befristeten Zeitraum fiir dessen Ab-
rechnungsféhigkeit festlegen.
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(8) INach Abschluss der Erprobung oder im Falle einer vorzeitigen Beendigung entschei-
det der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse inner-
halb von drei Monaten tber eine Richtlinie nach § 137c SGB V. ?Die Mdglichkeit einer Ausset-
zung des Bewertungsverfahrens entsprechend § 14 Absatz 1 im Falle des Fehlens noch er-
forderlicher Erkenntnisse bleibt unberthrt.

8§ 38 Beratung nach 8 137h Absatz 6 SGB V

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Krankenhauser und Hersteller von Medi-
zinprodukten, auf deren Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts flr Arzneimittel
und Medizinprodukte oder des Instituts fur das Entgeltsystem im Krankenhaus, auf deren An-
forderung nach Anlage VI im Vorfeld des Verfahrens nach § 33 Absatz 1 tiber dessen Moraus-
setzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem ¥/erfahren
einer Erprobung einschlieRlich der Mdglichkeit, anstelle des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses eine unabh&ngige wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten mit degrwissenschattli-
chen Begleitung und Auswertung der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz22vSGB V zu be-
auftragen. 2Fur die Beratung von Herstellern werden Gebuihren erhoben*®Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpredukte und dem Insti-
tut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus die diesen im Rahmen der<Beratung von Medizin-
produkteherstellern nach Absatz 1 entstandenen Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten
vom Medizinproduktehersteller getragen werden. “Das Naheré\ist in der Gebihrenordnung
nach Anlage VIl geregelt.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rafimen der Beratung nach Absatz 1
auf der Basis von eingereichten aussagekraftigen Unterlagen prifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 33 Absatz 1 unterféllt, indem er gruft; ob die Voraussetzungen geméan § 33
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. 2Wird
vom zu Beratenden eine Beratung zu dieserFrage erbeten, hat er die Informationen nach
Anlage VI zu Ubermitteln. Die Frage nact)Satz 1 entscheidet das Plenum einheitlich durch
Beschluss. “Die Beratung wird durch den zustéandigen Unterausschuss durchgefihrt, der die
Beratung an eine von ihm eingeriehtete” Gruppe oder an die Geschaftsstelle delegieren kann.
°Die vom Gemeinsamen Bundegsausschuss im Rahmen einer Beratung erteilten Auskiinfte zu
Fragen nach Anlage VI Abschaitt 1V sind nicht verbindlich. 68 34 Absatz 3 gilt entsprechend.

(3) Vor einem Beschiuss nach Absatz 2 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss im
Wege einer ¢ffentlichen®Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhdusern
sowie den jeweils Jbetreffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellungnahme.
2Die Stellungnahrgefrist soll nicht kiirzer als vier Wochen sein. 3Die Stellungnahmen sind in
die Entscheidungeeinzubeziehen. *Fir den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 SGB V ent-
sprechend.
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Anlage | zum 2. Kapitel — Antrag zur Erprobung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach 8§ 137e des Funften Buches Sozialgesetz-
buch (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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Anlage Il zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaf
§ 137e Absatz 8 SGB V

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

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/173/]
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Anlage Il zum 2. Kapitel — GeblUhrenordnung zu Beratungen nach § 137e Absatz 8
SGB V

81  Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur Beratungen nach 2. Kapitel § 21 VerfO
Geblhren nach dieser Gebihrenordnung.

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung
nach 2. Kapitel § 21 Absatz 2 VerfO. ?Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Aus-
kunfte, die sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 137e Absatz 8 SGB V beziehen

§2 Gebuhren bei Ricknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachliefiert Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebuhr um bis zu drei Viertel der vorgesehenen Geblhr
ermafigen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn'dies der Billigkeit ent-
spricht.

8§83 Hohe der Geblhren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach Maf3gabe der folgenden Gebihren abgerech-
net:

1. Kategorie I: 500 Euro
Allgemeine Anfragen zu

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

2. Kategorie Il: 2 000 Euro
Allgemeine Anfragen zu

- verfahrenstechnisehen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode,

- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung

- Alternativen.der Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
3. Kategeriell: 7 000 Euro

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

- den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode zu Lasten der Krankenkassen, einschliel3lich der Abgrenzung der Einfiihrung
neuer Leistungen in die vertragsarztliche Versorgung, die keine neue Methode darstel-
len,

- verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode,

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

- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung

- Alternativen der Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung
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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 Berlicksichtigung der be-
troffenen Zielpopulation, der zweckmafigen (angemessenen) Vergleichstherapie sowie der
patientenrelevanten Endpunkte einschlief3lich der Voraussetzungen einer entsprechenden Er-
probung

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.

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

84 Erhéhungen und Ermaligungen

(1) !Hat die Beratung im Einzelfall einen auRergewohnlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Gebuhr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebiihr erhéht werden. 2Der Gebiih-
renschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebuhren zuechnen ist.

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

85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Gebihrenentscheidung an den Ge-
bihrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeigsame Bundesausschuss einen spateren Zeit-
punkt bestimmt.

86 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrich-
tet, so kann fur jeden angefangenen Monat der Saumnis ein Sdumniszuschlag von eins vom
Hundert des rickstandigén Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro Ubersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschléage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fur die Berechnung des Saumniszuschlages wird der rickstandige Betrag auf volle 50
Euro nach unten=abgerundet.

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

1. bei @bergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an die fir den Kostenglaubiger zu-
standige’ 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 Gebuhren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs angefoch-
ten werden.
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Anlage IV zum 2. Kapitel — [aufgehoben]

Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020
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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 Medizinproduk-
ten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V

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

https://www.qg-ba.de/richtlinien/anlage/187/]
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Anlage VI zum 2. Kapitel — Formular zur Anforderung einer Beratung gemaf
§ 137h Absatz 6 SGB V

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

https://www.qg-ba.de/richtlinien/anlage/188/]
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Anlage VI zum 2. Kapitel — GebUhrenordnung zu Beratungen nach § 137h Ab-
satz 6 SGB V

Gebuhrenordnung zu Beratungen nach 8§ 137h Absatz 6 SGB V

1. Abschnitt

§1
Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fir Beratungen von Medizinprodukteher-
stellern geman 2. Kapitel 8 38 VerfO Gebuhren nach dieser Gebihrenordnungwund. erstattet
die Kosten, die dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) im Rahmen der Beratung von Medizin-
produkteherstellern entstanden sind.

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer sehriftlichen Anforderung
nach 2. Kapitel § 38 Absatz 1 oder Absatz 2 VerfO. ?Als Beratudgsl€istungen gelten auch
schriftliche Auskinfte, die sich auf einen Beratungsgegenstand,naeh 8 137h Absatz 6 SGB V
beziehen.

(3) Winscht der zu Beratende eine Entscheidung, ob.eine Methode dem Verfahren nach
§ 33 Absatz 1 unterfallt, fallen allein hierfiir keine Gebiuihren'an. 2In den Fallen, in denen Bera-
tungsleistungen hinzukommen, richten sich die hierfir anfallenden Gebihren nach der Ge-
bUhrenordnung.

)
Gebiuhren und Kosten

(1) Fir die Beratungsleistungen.sind zu erstatten:

1. die anfallenden Gebuhren fugBeratungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Abschnitt 2 und

2. die dem BfArM, demIQEK oder bei beiden Instituten entstandenen und geltend gemachten
Kosten fir die jeweiligen Beratungen des Medizinprodukteherstellers, soweit diese Institute
auf Wunsch des Medizinprodukteherstellers nach § 137h Absatz 6 SGB V beteiligt wurden,
nach Absatz 2,

(2) Die Kosten von BfArM und InEK werden in der von ihnen angegebenen Héhe mit dem
Gebuhrenkescheid in Rechnung gestellt und nach Zahlungseingang an diese erstattet.

§3
Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren und Kosten werden mit der Bekanntgabe der Gebuhrenentscheidung an
den Gebuhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren
Zeitpunkt bestimmt.
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§4
Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrich-
tet, so kann fur jeden angefangenen Monat der S&umnis ein Sdumniszuschlag von eins vom
Hundert des ruckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro tbersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fir die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstéandige 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 Kostenglaubliger zu-
standige Kasse der Tag des Eingangs;

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

85
Rechtsbehelf

Die Entscheidung uber die Gebuhren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs angefoch-
ten werden.

2. Absehnitt
Gebuhren fur Beratungen durch demhnGemeinsamen Bundesausschuss

86
Hohe der Gebuhr

(1) Die Beratungsleistungen.des Gemeinsamen Bundesausschusses werden nach Mal3-
gabe der folgenden Gebuhren-abgerechnet:

1. Kategorie I: 500 Eure
Allgemeine Anfragen zu

— den forpraleg~Voraussetzungen der Informationsiibermittlungspflicht nach § 137h Ab-
satz1 Satz 1 SGB YV,

— dep VMoraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
zu l-asten der Krankenkassen.

2¢{ Kategorie II: 2 000 Euro
Allgemeine Anfragen zu

— den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGBV,

— dem Verfahren einer Erprobung sowie zu den Alternativen der Finanzierung der wissen-
schaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz 2
SGBV

oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.
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3. Kategorie Ill: 7 000 Euro

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

— verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen an die Bewertung einer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode und den Voraussetzungen des Verfahrens zur Be-
wertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V,

— den Voraussetzungen und dem Verfahren zur Finanzierung der Erprobung durch den
G-BA nach § 137e Absatz 6 SGB V oder Selbstdurchfiihrung nach § 137e Absatz 5
Satz 2 SGB V oder zu im Aufwand vergleichbaren sonstigen Anfragen.

4. Kategorie IV: 10 000 Euro

— Anfragen zu den verfahrenstechnischen und methodischen Anforderungen_an. die Be-
wertung einer konkreten Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Berticksichti-
gung der betroffenen Zielpopulation, der zweckmafigen (angemessenen) Vergleichs-
therapie 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 ig H6he von 3 000 Euro abhén-
gig gemacht.

8§87
Gebuhren bei Ricknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenomimen, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebtheum bis zu drei Viertel der vorgesehenen Gebihr
ermafigen oder es kann von ihrer Erhebéing ‘abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit ent-
spricht.

§8
Exhohungen und Ermé&Rigungen

(1) !Hat die Beratungnim Einzelfall einen auRergewohnlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Gebuhr bis@ufdas Doppelte der vorgesehenen Gebuhr erhéht werden. 2Der Gebiih-
renschuldner istz héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebiihren zu rechnen ist.

(2) Die Gebthr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebuhr erm&Rigt werden, wenn
der mit der-Beratung verbundene Personal- und Sachaufwand dies rechtfertigt.
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3. Kapitel: Verfahren fur Richtlinienbeschliisse nach § 116b Abs. 4 und 5 SGB V
§1 Anwendungsbereich

Dieses Kapitel regelt das Verfahren fur Richtlinienbeschliisse nach § 116b Absatz 4 und 5
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). ?Die Richtlinie nach § 116b Absatz 4 SGB V
(ASV-RL) trifft Festlegungen zur Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Krankheits-
verlaufen einschlieR3lich schweren Verlaufsformen, seltenen Erkrankungen und Erkrankungs-
zustanden mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie hoch spezialisierten Leistungen(Ka-
taloginhalte), die nach den Vorgaben des § 116b Absatz 1 und 4 SGB V oder aufgruid der
Erganzung des Katalogs durch den G-BA nach § 116b Absatz 5 SGB V Gegenstand der am-
bulanten spezialfacharztlichen Versorgung sind.

§2 Erganzung des Katalogs nach § 116b Absatz 5 SGB V

!Der G-BA erganzt den Katalog nach § 116b Absatz 1 Satz 2 SGB )\ '&uf Antrag eines Unpar-
teiischen nach § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V, der Deutschen Kréankénhausgesellschaft, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, des Spitzenverbands Bund®der Krankenkassen oder
der fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und“Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundésebene mafigeblichen Organisatio-
nen nach 8 140f SGB V nach MalRgabe des § 116b Absatzv1 Satz 1 um weitere Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverlaufen, seltene Erkrahkungen und Erkrankungszustande mit
entsprechend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen, wenn die Diagnostik
und Behandlung eine spezielle Qualifikation, eine interdisziplinare Zusammenarbeit oder be-
sondere Ausstattungen erfordern. 2Im Ubrigemgilt § 116b Absatz 4 entsprechend.

83  Inhalt des Antrags nach § 116b\Absatz 5 SGB V

(1) !Der Antrag gemal § 116b7Absatz 5 SGB V zur Ergéanzung des Katalogs muss den zu
priifenden Gegenstand eindeutig beschreiben. 2Hierzu sollten auch Angaben fiur die Abgren-
zung zu ahnlichen, aber yvom~Antrag nicht umfassten Leistungen und Indikationen gemacht
werden. 3Soweit moglichsind die jeweils gultigen ICD-Kodes und fiir hochspezialisierte Leis-
tungen die OPS-Kodes,anzugeben.

(2) Der Antrag(muss eine nachvollziehbare Begriindung enthalten, erganzt um Informatio-
nen aus Literatur und Datenquellen:

a) zur medizinischen Notwendigkeit einer interdisziplindren Abstimmung von Diagnostik
ung@-Therapie sowie einer Koordination der Behandlungsablaufe, bei komplexen, schwer
therapierbaren Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf

b), )zur medizinischen Notwendigkeit einer besonderen Expertise bei Diagnostik und Thera-
pie, bei seltenen Erkrankungen und Erkrankungszustanden mit entsprechend geringen
Fallzahlen

c)  zur medizinischen Notwendigkeit und dem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
der Antragsgegenstéande, bei hochspezialisierten Leistungen

d) zu den Qualitatsverbesserungen, die im Rahmen der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung im Vergleich zur stationaren oder vertragsarztlichen Versorgung voraus-
sichtlich erzielt werden kdnnen.

e) zur Dringlichkeit der Uberfilhrung in eine Anlage zur ASV-RL gemaR § 116b Absatz 4
SGB V.
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(3) Der Antrag ist in Schriftform beim G-BA einzureichen. Zuséatzlich kann der Antrag auch
in Textform eingereicht werden.

8§84 Definitionen fur die Ergéanzung des Katalogs nach § 116b Absatz 1 Satz 2
SGB V

1Bei der Priifung eines Antrags auf Erganzung des Katalogs nach § 116b Absatz 1 Satz 2 SGB
V legt der G-BA folgende Definitionen zugrunde:

a)  2Eine Erkrankung mit besonderem Krankheitsverlauf im Sinne von § 116b Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 SGB V liegt vor, wenn aufgrund der Auspragung der Erkrankung voriber-
gehend oder dauerhaft die Indikation fiir eine koordinierte ambulante spezialfacharztli-
che, interdisziplinar abgestimmte und komplexe Versorgung gegeben ist. 3Das Kritetium
JInterdisziplinaritat* setzt voraus, dass neben Ublicherweise auftragnehmenden Fach-
gruppen vor allem die Zusammenarbeit von Facharzten verschiedener Fachtichtungen,
die unmittelbaren Patientenkontakt haben und leitende Therapieentscheidungen treffen,
erforderlich ist.

b)  “Seltene Erkrankungen oder Erkrankungszustande mit entsprechend geringen Fallzah-
len nach 8§ 116b Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V liegen~vér, wenn angenommen
werden kann, dass bundesweit nicht mehr als flinf von zehntaisend Personen betroffen
sind oder bei einer vergleichbaren Pravalenz die Eigenartder Erkrankung oder des Er-
krankungszustandes eine Konzentration der fachlicher“Expertise erfordert.

c) °Als hoch spezialisiert gelten Leistungen,

— zu deren qualifizierter Durchfihrung medizipische Kenntnisse und Erfahrungen erfor-
derlich sind, die Uber die Facharztqualifikatiog hinausgehen,

und entweder

— zu deren qualifizierter Durchfiihrupg h€sonders aufwéandige organisatorische (z. B. bei
interdisziplinarer Behandlung), bauliche, apparativtechnische oder hygienische Anforde-
rungen vorliegen mussen,

oder

— die Leistungsdurchfulipung mit einem spezifischen Komplikationsrisiko fur den Patien-
ten oder mit einem Gefahrdungspotential fur Dritte verbunden ist, das mit der Infrastruk-
tur der ASV besserbeherrscht werden kann.

85 PrafungeyomAntréagen nach § 116b Absatz 5 SGB V

(1) Der-G-BA prift den Antrag auf Basis der vorgelegten Unterlagen.

(2) !Pje Geschaftsstelle pruft die Antragsberechtigung und die formale Vollstandigkeit der
Angabén nach § 3. 2Sie wirkt auf die formale Vollstandigkeit des Antrags hin.*Sie legt dem
zustandigen Unterausschuss den Antrag zusammen mit dem Ergebnis der Prifung in der
nachsten fristgerecht erreichbaren Sitzung zur Beratung vor.

(3) Der zustandige Unterausschuss prift die Begrindung des Antrags inhaltlich und gibt
innerhalb von sechs Monaten eine Empfehlung an das Plenum entweder

a) zur Annahme des Antrags und der grundsatzlichen Entscheidung zur Aufnahme der be-
antragten Indikation oder hochspezialisierten Leistung in den Katalog nach § 116b Ab-
satz 1 Satz 2 SAGB V oder

b)  zur Ablehnung des Antrags ab.

75
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



4) Vor einer Ablehnungsempfehlung kann der zustandige Unterausschuss die Antrag-
stellerin oder den Antragsteller zur Erganzung oder Prazisierung des Antrags innerhalb einer
angemessenen Frist auffordern. ?Die in Absatz 3 genannte Frist wird fur die Zeit der Nachrei-
chung der Unterlagen durch die Antragstellerin oder den Antragsteller unterbrochen. ®Die
Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum zur Annahme oder Ablehnung eines An-
trags nach Absatz 3 erfolgt fiir die nachste fristgerecht erreichbare Sitzung des Plenums.

(5) Wird ein Antrag durch das Plenum angenommen, wird der Antragsgegenstand in den
Katalog nach § 116 b Absatz 1 Satz 2 SGB V aufgenommen. 2Einmal jahrlich erfolgt die Prio-
risierung fur die Ausgestaltung der neuen Kataloginhalte als Anlagen.®Die Reihenfolge, in der
die in dem Katalog gelisteten Indikationen und Leistungen gemaf 8116b Absatz 4 SGB V zu
beraten sind, legt der zustandige Unterausschuss unter Bertcksichtigung der Dringlichkeit der
Uberfuihrung in eine Anlage zur ASV-RL fest; dem Plenum ist die aus der Festlegung &ntste-
hende Bearbeitungsliste vorzulegen mit gesonderter Darstellung des Zeitplans fur, Antragsge-
genstande nach Satz 1.
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4. Kapitel: Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
§1 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 gemaf3 § 35 SGB V und der Ermittlung=von Ver-
gleichsgrofRen geman § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V,

3. zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemal § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V i. 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 88§ 27 ff. AM-RL,

5. zum Ausschluss von Arzneimitteln zur Erh6hung der\lkebensqualitdt gemal § 34 Ab-
satz 1 Satz 7 bis 9 SGB V i. V. m. § 14 AM-RL,

6.  zur Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zuge-
lassenen Anwendungsgebieten gemaf § 35c Absatz 1 SGB Vi. V. m. 8 30 AM-RL sowie

7.  zur Bewertung der Austauschbarkeit von Arzngimitteln (aut idem) nach § 129 Absatz 1la
SGB V in Verbindung mit § 40 AM-RL.

(2) Fir die Durchfiihrung der Bewertungsverfahren nach Absatz 1 ist der Unterausschuss
Arzneimittel (im Weiteren Unterausschuss)y'des Gemeinsamen Bundesausschusses zustan-
dig.

(3) Der Unterausschuss priorigiert die Beratungsthemen innerhalb der jeweiligen Rege-

lungsbereiche der AM-RL untet, Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben sowie der Ver-
sorgungsrelevanz.

82  Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in dies€m“Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vorschriften
des 1. Kapitels\(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
§3  Anwendungsbereich

(1) !Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 92 Absatz 1
Satz 1, 3. Halbsatz und Absatz 2 Satz 7 SGB V. ?Der in § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V enthaltene
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Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss, in der AM-RL den Um-
fang und die Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir die
Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fur die Versicherten in konkretisierender Weise
zu regeln. 3Er zielt darauf, unter Berticksichtigung des Versorgungsstandards des § 2 Absatz 1
Satz 3i. V. m. 8§ 12 Absatz 1 SGB V Grundlagen fur eine medizinisch notwendige und wirt-
schaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen (88 2, 12,
70 Absatz 1, 72 Absatz 2 SGB V). “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die Ver-
ordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieRen, wenn die Unzweckmafiigkeit er-
wiesen ist oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit vergleichbarem di-
agnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar ist. °In Therapiehinweisen kénnen Emp-
fehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln gegeben werden.

(2) Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse zum therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Netwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Arzneimittel.

8§84 Grundzige des Verfahrens

(1) Der Unterausschuss berat auf Basis der Unterlagen nach 8§ @®’if: gemaf den Ergeb-
nissen der Bewertung nach 88 11 f. und legt dem Plenum einensBeschlussentwurf zur Ent-
scheidung vor.

(2) !Der Unterausschuss kann unter Beriicksichtigung yon Aspekten wie Versorgungsre-
levanz, Stand der medizinischen Kenntnisse, ggf. nach Priorisierung entweder

1. den Nutzen von Arzneimitteln gemaf3 88 6 undyy bewerten oder

2. dem Plenum empfehlen, das IQWiG mit einet Nutzen-Bewertung nach § 139a Absatz 3
Nummer 5 SGB V zu beauftragen. 2Soweit das IQWIG beauftragt wird, hat der Unter-
ausschuss Arzneimittel

- den Inhalt des Auftrags gemaf 8-8 Absatz 1, insbesondere in Zusammenarbeit mit
dem IQWIG, zu konkretisierenrsowie

- die Bewertung nach Abschluss-der Plausibilitatskontrolle geméaR § 8 Absatz 2 als auf-
tragsgemal abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren.

85 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

(1) Vor der Ents¢cheitdung Uber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nr.y6 SGB V und Therapiehinweisen nach § 92 Absatz 2 Satz 7 SGB V ist
den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis so-
wie den fur die\Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spit-
zenorganisdtionen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen
Unternehimern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maR3geblichen Dachverbé&nden
der.Arétegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unter Wahrung der Betriebs- und Geschéfts-
geheimnisse Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstandigen, die er bei Richtlinien zur
Verordnung von Arzneimitteln nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V sowie bei Therapiehin-
weisen nach § 92 Absatz 2 Satz 7 SGB V zugrunde legt, bei Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens zu benennen und zu verdffentlichen.
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2. Titel Bewertung des therapeutischen Nutzens
§6  Therapeutischer Nutzen

(1) Die Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels erfolgt auf der Grund-
lage von Unterlagen entweder zum Ausmal} des therapeutischen Nutzens des Arzneimittels
bei einer bestimmten Indikation oder durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln oder Behand-
lungsformen unter Bertcksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patientinnen
oder Patienten.

(2) Malf3geblich fur die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmal der Be-
einflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitat und Lebens-
qualitat.

87 Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) Die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach § 6 erfolgt auf-der Basis der arznei-
mittelgesetzlichen Zulassung, der Fachinformationen sowie Publikatioafen von Zulassungsbe-
hérden und der Bewertung von klinischen Studien nach methodisehen” Grundséatzen der evi-
denzbasierten Medizin, soweit diese allgemein verfligbar sind gdex.,gemacht werden und ihre
Methodik internationalen Standards entspricht.

(2) !Eine systematische Literaturrecherche dient der Effassung des fir die Nutzenbewer-
tung relevanten wissenschaftlichen Erkenntnismaterials, %Sie kann Einzelstudien, systemati-
sche Ubersichten, Metaanalysen, Leitlinien oder Mealth-Technology-Assessment-Berichte
(HTA-Berichte) umfassen.

(3) Die Auswertung der recherchierten Untertagen besteht aus einer Evidenzklassifizie-
rung nach Absatz 4 und einer Qualitatsbewertung nach Absatz 5.

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

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
b Randomisierte KklinisSche Studien

Ila Systematischébersichtsarbeiten der Evidenzstufe lib

b Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

1] Retrespektiv vergleichende Studien
v Eallserien und andere nicht vergleichende Studien

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen aner-
kannter Experten, Konsensuskonferenzen und Berichte von Expertenkomitees

5 *Der Unterausschuss pruft die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft, die Konsistenz der Ergebnisse und
die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext. 2Dies sollen, soweit
moglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenrelevanten Endpunkten sein. 3Vorrangig
sind randomisierte, kontrollierte, klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit
anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen, zu bericksichtigen.
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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 durchzufiihren ist und

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

(2) Nach Ubermittlung des Abschlussberichts tiberpruft der Unterausschuss die Empfeh-
lung des IQWIG im Rahmen einer Plausibilitatskontrolle. ?Die Plausibilitatskontrolle umfasst
die Prifung, ob

1.  die Angaben in der Empfehlung mit dem Auftrag Gbereinstimmen, insbesondere, ob die
Fragestellung des Auftrages richtig wiedergegeben ist,

das Bewertungsergebnis sich auf die in Auftrag gegebene Fragestellung bezieht,

ob eine dem § 139a Absatz 5 SGB V entsprechende Beteiligung, und Wurdigung der
Stellungnahmen stattgefunden hat und

4.  ob die wertende Beurteilung in sich schlissig 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 Ausmald der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne.des 8§ 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V geeignet ist,

2.  eine diagnostische oder{herapeutische Interventionsbedurftigkeit, auch unter Berlck-
sichtigung eines Spontanyerlaufs, besteht,

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

4.  eine andere{zweckmalfigere Behandlungsmaoglichkeit nicht verflgbar ist.
8§10 Wirtschaftlichkeit

(1) tSoweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden Arznei-
miittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen verfigen,
sind’fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten, gemessen am Apothekenabgabe-
preis, sowie ggf. die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten maRgeblich. 2Be-
stehen 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 be-
ricksichtigen.

(2) Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass ein Arzneimittel einen therapeutischen Zu-
satznutzen gegeniber den zu vergleichenden Arzneimitteln und Behandlungsformen aufweist,
kann die Bewertung der Wirtschaftlichkeit auch auf der Grundlage einer erganzenden Bewer-
tung des Kosten-Nutzen-Verhéaltnisses erfolgen.
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4. Titel Umsetzung des Ergebnisses der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-
Richtlinie

8§11 Ergebnis der Bewertung

(1) Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln o-
der Behandlungsmadglichkeiten therapierelevant unterlegen ist oder sein kann, ist zu prifen,
ob die Verordnung des Arzneimittels wegen UnzweckmaRigkeit gemal § 92 Absatz 1 Satz 1
Halbsatz 4 SGB V einzuschranken oder auszuschlieBen ist. 2Entsprechendes gilt, wenn die
Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels nach § 35a SGB V ergibt, dass der Nutzen des
bewerteten Arzneimittels geringer ist als der Nutzen der zweckmaRigen Vergleichsthérapie
(8 5 Absatz 7 Nummer 6 AM-NutzenV). 3Das Nahere zur Bewertung der UnzweckmaRigkeit
eines Arzneimittels regeln die 88 12 und 13.

(2) Verfligt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und Behandlungsfor-
men Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen, ist gemanR § 14 <zu, prufen, ob die
Verordnung des Arzneimittels wegen Unwirtschaftlichkeit einzuschranken oder auszuschlie-
Ben ist.

(3) lUnbeschadet der Absatze 1 und 2 konnen auf der Grundlagewon Nutzenbewertungen
nach den 88 7 und 8 oder § 35a Absatz 1 SGB V i.V.m. 5. Kapitel § 28 oder auf der Grundlage
von Kosten-Nutzen-Bewertungen nach § 35b SGB V Therapiehinweise zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise der bewerteten Arzneimittel erstellt werden. ?2Das Nahere hierzu regelt
§ 15.

8§12 Feststellung der UnzweckmaéaRigkeit

(1) !Das zu bewertende Arzneimittel istgtmzweckmaRig, wenn die mit ihm verglichenen
Arzneimittel oder Behandlungsformen einen\therapierelevant héheren Nutzen haben und des-
halb als zweckméaRige Therapie regelmalig dem zu bewertenden Arzneimittel vorzuziehen
sind. 2Die UnzweckmaRigkeit kann ‘atich fir relevante Patientengruppen oder Indikationsbe-
reiche festgestellt werden.

(2) !Die Bewertung der Zweckmanigkeit eines Arzneimittels erfolgt auf der Grundlage der
Fachinformation und von KliniSehen Studien zum Ausmal} des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels im Vergleich 20 anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen. 2MafRgeblich
fur die Beurteilung desctherapeutischen Nutzens ist das Ausmal der Beeinflussung patienten-
relevanter Endpunkt€NEin hoherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Haufigkeit oder
des Schweregradésjtherapierelevanter Nebenwirkungen sein. #Vorrangig sind klinische Stu-
dien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsfor-
men zu berucksichtigen.

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

(1) 1Soweit Studien gemal § 12 Absatz 2 fur die Bewertung der ZweckmaRigkeit eines
Arzneimittels nicht hinreichen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss mit
der MaRRgabe treffen, dass der von der Bewertung betroffene pharmazeutische Unternehmer
erganzende versorgungsrelevante Studien unter Bertcksichtigung der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Anforderungen zur Bewertung der ZweckmaRigkeit des Arz-
neimittels innerhalb einer Frist vorzulegen hat (Forderung). ?Die Frist zur Vorlage dieser Stu-
dien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider Da-
ten; sie soll drei Jahre nicht Uberschreiten. 3Innerhalb dieser Frist ist ein Studienbericht nach
ICH E3 vorzulegen.
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(2) Vor einer Beschlussfassung tber die Forderung nach Absatz 1 gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut Gelegenheit, zu den
inhaltlichen Anforderungen an die versorgungsrelevanten Studien Stellung zu nehmen (Be-
nehmensherstellung). 2Die Frist fur die Abgabe einer Stellungnahme soll vier Wochen nicht
uberschreiten. 31. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

(3) !Nach der Benehmensherstellung gemaR Absatz 2 und vor einer Beschlussfassung
nach Absatz 1 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss auch den Stellungnahmeberechtigten
nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit, zu der Forderung Stellung zu nehmen. 2Die Frist fur
die Abgabe einer Stellungnahme soll vier Wochen nicht tGberschreiten. 1. Kapitel § 10 VerfO
gilt entsprechend.

(4) INach Vorlage der Studien entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss i@her die
ZweckmanRigkeit des zu bewertenden Arzneimittels. 2Werden die Studien nach Ahsatz+ nicht
oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss dasvArzneimittel
von der Verordnungsfahigkeit ausschlieRen. 3Satz 2 gilt auch, wenn der pharnrazeutische Un-
ternehmer nicht innerhalb eines Jahres nach Beschlussfassung nach Absatz*1 nachweisen
kann, dass er mit der Studie begonnen hat.

8 14 Ausschluss eines Arzneimittels von der Versorgung wegen Unwirtschaftlichkeit

1Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels effelgt nach MaRgabe der in § 10
Absatz 1 festgelegten Grundsatze. 2Ergibt die Bewertung,sdass die durch die Verordnung des
Arzneimittels den Krankenkassen entstehenden Kosteri'die Kosten der verglichenen Behand-
lungsmaglichkeiten Ubersteigen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Verordnung
des Arzneimittels einschranken oder ausschliel3eny, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch ei-
nen Festbetrag nach § 35 Absatz 5 SGB V oder'durch die Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages nach § 130b SGB V hergestellt werdeh'kann.

8§15 Therapiehinweise

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB,V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
Arzneimitteln beschlieRen(Fherapiehinweise), insbesondere fur Arzneimittel,

1.  beidenen aufgrund'der Komplexitat des medizinischen Sachverhaltes eine differenzierte
Beschreibunguder“Anforderungen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise sowie eine
qualitatsgesicherte Anwendung erforderlich ist oder

2. die einen/malRgeblichen Anteil an der Versorgung der Versicherten in einem Indikations-
gebiepaufweisen.

2Therapi€hinweise kénnen in Form von Zusammenstellungen von Arzneimitteln, gegliedert
nach\ndikationsgebieten und Stoffgruppen, oder au3erhalb von Zusammenstellungen zu be-
stimmten Arzneimitteln erlassen werden.

(2) In den Therapiehinweisen kénnen Feststellungen zur wirtschaftlichen und zweckmafi-
gen Auswahl der Arzneimitteltherapie getroffen werden, insbesondere

1. zum Ausmald des therapeutischen Nutzens der oder des Arzneimittels, auch im Ver-
gleich zu anderen Arzneimitteln oder Behandlungsmdéglichkeiten,

zur medizinischen Notwendigkeit,

zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fiir die Behandlung in Frage kommenden
Patientengruppen,
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4.  zu Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung, z. B. zur Qualifikation des
Arztes,

zu den Therapiekosten sowie

Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im Indikati-
onsgebiet gegeben werden; es kbnnen Patientengruppen benannt und quantifiziert wer-
den, fur die ein Arzneimittel wirtschaftlich und zweckmafig ist.

(3) 'Fur die Erstellung von Therapiehinweisen gilt 8 7 entsprechend. ?Die nach dieser Re-
gelung vorzunehmenden Verfahrensschritte werden in der Zusammenfassenden Dokumenta-
tion dokumentiert.

3. Abschnitt Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Absatz 1 bis 1b SGB V und
Ermittlung von Vergleichsgréf3en nach 8§ 35 Absatz 1 Satz. 8 SGB V

1. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Absatz 1
Satz 2 Nr. 1 SGB V

8§16 Feststellung zu den Gemeinsamkeiten desselben Wirksteffs

(1) Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. ?Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tierisefier, pflanzlicher oder chemischer
Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter Stoff sein. *Wirkstoffe im Sinne
des 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V sind auch.Kembinationen derselben Wirkstoffe im
gleichen Mengenverhéltnis.

(2) Derselbe Wirkstoff ist entweder

- menschlicher, tierischer oder pflanzliches'Herkunft und jeweils auf den- oder dieselben arz-
neilich wirksamen Bestandteil odey-Bestandteile standardisiert oder

- chemischer Herkunft oder eing dureh Verarbeitung oder auf synthetischem Weg gewon-
nene chemische Verbindung mit'derselben molekularen Struktur oder

- auf biotechnologischem Weg“hergestellt und weist, im Falle von Proteinen dieselbe Ami-
nosauresequenz auf; dabeikann sich das Molekil in der Glykosylierung oder Tertidrstruk-
tur unterscheiden.

(3) Als ein und derselbe Wirkstoff gelten grundsétzlich

- verschiedene Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder De-
rivate eingS Wirkstoffes sowie

- auch durch, unterschiedliche, einschlie3lich biotechnologischer Verfahren hergestellte
Wirkstaife.

§ AR N\ Bericksichtigung einer fur die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverfligbarkeit

(1) Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimit-
teln unterschiedlichen Bioverfigbarkeit dann fir die Therapie bedeutsam, wenn es zur Be-
handlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig er-
setzt werden kann, es also fur die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen generell oder
auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist.
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(2) !Bei der Bildung von Gruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 1 SGB V soll bei Arzneimitteln
mit Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenz-
situation berticksichtigt werden. 2Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fir die Versorgung
von Bedeutung sind, kénnen von der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen werden.

8§18 Ermittlung der Vergleichsgrofen geméaR § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V

Als geeignete Vergleichsgréf3e im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird fur Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V im Regelfall die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt. ?Sofern ein Abweichen hiervon erforderlich ist, wird dies in den
tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe dokumentiert.

2. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Absatz 1
Satz 2 Nr. 2 SGB V

8§19 Allgemeine Aufgreifkriterien fir die Gruppenbildung

(1) Fur die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit kOmmt es auf die pharmako-
logischen und therapeutischen Eigenschaften der Wirkstoffe afng

(2) !Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbjtdiing auf der Ebene von Wirkstof-
fen. 2Als Ausgangspunkt fur die Feststellung der Vergleiehbarkeit von Wirkstoffen eignet sich
die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation der WHO (ATC-Code) nach Mal3gabe
des § 73 Absatz 8 Satz 5 SGB V. 3Danach konnem:Festbetragsgruppen gebildet werden fur
Wirkstoffe, die einem Wirkprinzip (4. Ebene) zugeordnet sind, auch wenn sie sich in Uberge-
ordneten Klassifikationsmerkmalen unterscheidén. “Allerdings ist bei auf dieser Grundlage
vorgeschlagenen Festbetragsgruppen ergénzend zu prifen, ob unter pharmakologisch-thera-
peutischen Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe (5. Ebene) von der Gruppenbildung auszu-
schliel3en oder in Untergruppen zusammenzufassen sind.

(3) Mal3gebend fur die Prufungider pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
von Wirkstoffen, insbesondere untér dem Gesichtspunkt der chemischen Verwandtschaft, sind
die in den 88 20 bis 22 genannten Kriterien.

8§20 Pharmakologische Vergleichbarkeit

(1) Far die.Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten
sind die Pharmakekinetik und Pharmakodynamik wesentlich:

1. Pharnimakokinetische Eigenschaften, durch Wirkstoff und/oder Galenik bedingt, finden u.
a. ‘Aosdruck in der Bioverfugbarkeit (absolute Bioverfligbarkeit, gemessen gegen eine
iatraventse Applikation), aber auch z. B. in einer unterschiedlichen Eliminationshalb-
wertszeit und Wirkungsdauer.

2.  Allgemeine Voraussetzung fur die Wirkung eines Arzneistoffs (Pharmakon) ist z. B. die
Interaktion mit einem Rezeptor, der bestimmte physiologische Abldufe im Organismus
steuert. Unter pharmakologischen Rezeptoren versteht man intrazellulare oder memb-
ranstandige Proteine, die nach Bindung eines Liganden an eine fiur diesen spezifische
Rezeptorbindungsstelle einen Effekt hervorrufen.

(2) Ein vergleichbarer Wirkungsmechanismus ist Voraussetzung fur die pharmakologische
Vergleichbarkeit.
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8§21 Chemische Verwandtschaft

Wirkstoffe sind chemisch verwandt, wenn sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur
aufweisen und sich durch eine raumliche Struktur auszeichnen, die eine spezifische Pharma-
kon-Rezeptor-Wechselwirkung ermoglicht. 2Eine chemische Verwandtschaft erstreckt sich
nicht nur auf Molekllvariationen aus kombinatorischen Syntheseverfahren, sondern schlief3t
auch Strukturformen ein, die auf Verfahren der Gentechnik oder des ,molecular modeling”
beruhen. *Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoisomere und Razemate sowie ,pro-
drugs*. “Chemische Verwandtschaft ist grundsatzlich auch bei unterschiedlichen Herstellungs-
verfahren gegeben.

§ 22 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, wenn sie tber einen vergleich-
baren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung fir ein gemeinsames_Anwendungsge-
biet oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete besitzen.

3. Titel Voraussetzung fir eine Festbetragsgruppenbildung(hach § 35 Absatz 1
Satz 2 Nr. 3 SGB V

§ 23 Therapeutisch vergleichbare Wirkung

Wirkstoffe, auch Kombinationen, haben eine therapentisch vergleichbare Wirkung, wenn sie
fur ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehkefe gemeinsame Anwendungsgebiete zu-
gelassen sind.

4. Titel Berlicksichtigung von Therapiemdglichkeiten und medizinisch
notwendigen Verordnungsalternativen

§ 24 Gewahrleistung, dass,Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrénkt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfigung stehen

(1) !Die nach § 35"%Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V gebildeten Gruppen mussen ge-
wabhrleisten, dass/Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch not-
wendige Verordnuhgsalternativen zur Verfligung 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.
systemiseh Versus topisch) getrennte Festbetragsgruppen gebildet werden, wenn dies fir die
Therapie bedeutsam ist. ]Insbesondere kdnnen altersgerechte Darreichungsformen fir Kinder
bérugksichtigt werden.

(2) !Als medizinisch notwendige Verordnungsalternativen konnen auch Arzneimittel aus
anderen Wirkstoffgruppen oder auch Malinahmen, die auch ohne Arzneimitteltherapie zur Er-
reichung des therapeutischen Ziels fuhren, zur Verfiigung stehen. 2Erganzend wird auch in-
nerhalb einer Festbetragsgruppe geprtift, ob Verordnungsalternativen eingeschréankt werden.
3So kénnen Fertigarzneimittel, die ein singulares Anwendungsgebiet besitzen, von der Grup-
penbildung freigestellt werden. *Fertigarzneimittel besitzen ein singulares Anwendungsgebiet,
wenn es innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres Fertigarzneimittel gibt, das Uber die-
ses singulare Anwendungsgebiet hinaus ein Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertigarz-
neimittel der Gruppe teilt und dieses insoweit eine Verbindung zum gemeinsamen Anwen-
dungsgebiet herstellt.
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(3) !Bei der Bildung von Gruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 1 SGB V soll bei Arzneimitteln
mit Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenz-
situation berticksichtigt werden. 2Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fir die Versorgung
von Bedeutung sind, kénnen von der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen werden.

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

(1) Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB,V
sind Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig jist\oder
die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, beteuten.

(2) Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als Erster dieser Gruppe
in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht. ?Die Neuartigkeit deWirkungsweise
ist nur relevant fur Festbetragsgruppen nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 upd 3»SGB V.

(3) 'Ein Arzneimittel mit einem patentgeschutzten Wirkstoff zeigt im*\ergleich zu anderen
Arzneimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbésserung i. S. des § 35
Absatz 1 Satz 6 SGB V, wenn es einen therapierelevanten héheten Nutzen als andere Arz-
neimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmaRige Therapie regelmafig oder
auch fur relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln die-
ser Gruppe vorzuziehen ist. 2Entsprechende Bewertungén‘erfolgen fiir gemeinsame Anwen-
dungsgebiete der Arzneimittel der Festbetragsgruppe¥ ’Eine therapeutische Verbesserung
kann sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimittel einen therapierelevanten ho-
heren Nutzen hat

1. aufgrund einer Uberlegenen Wirksamkeit,gegeniber Standardmitteln in der jeweiligen
Vergleichsgruppe nach dem allgeméinnaherkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse oder

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

8§26 Geringere Nebenwirkungen als therapeutische Verbesserung

(1) 1Als Nebenwirkuhg bezeichnet man eine Reaktion, die schadlich und unerwiinscht ist
und bei Dosierungenauftritt, wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, Diagnose
oder Therapievon'Krankheiten oder fur die Anderung einer physiologischen Funktion verwen-
det werden. ?Rie"Nebenwirkungen werden in der Regel der Organklassensystematik der WHO
zugeordnetund nach Haufigkeitsklassen (entsprechend der SPC-Guideline) quantifiziert. >Art
und Ausmafd beschreiben den Schweregrad der Nebenwirkungen. *Eine Nebenwirkung ist
schwerwiegend, wenn sie todlich oder lebensbedrohend ist, zu Arbeitsunfahigkeit fihrt oder
einex, Behinderung oder eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationéren Be-
handlung zur Folge hat.

(2) Far die Anerkennung von ,geringeren Nebenwirkungen* als therapeutische Verbesse-
rung ist erforderlich, dass die Verringerung von Nebenwirkungen quantitativ (Verringerung der
Haufigkeit) oder qualitativ (Verringerung des Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkun-
gen) ein therapeutisch relevantes Ausmal aufweist.

86
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



§ 27 Nachweis der therapeutischen Verbesserung

(1) IFUr Arzneimittel mit einem patentgeschitzten Wirkstoff erfolgt der Nachweis der the-
rapeutischen Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet aufgrund der Fachinforma-
tionen und durch Bewertung von klinischen Studien nach den methodischen Grundsétzen der
evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien allgemein verfiigbar sind oder gemacht wer-
den und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. 2Maf3stab fur die Beurteilung der
therapeutischen Verbesserung ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkennt-
nisse.

(2) !Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wird auf der Basis
der arzneimittelgesetzlichen Zulassung festgestellt. 2Dariiber hinaus kann eine therapeutische
Verbesserung dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen, wenn sie von der groBen Mehrheit der einschlagigen Fachleute (Arzte, Wissenschaftler)
beflirwortet wird. 2Von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmernabgesehen,
muss Uber die ZweckmaRigkeit der therapeutischen Verbesserung Konsens bestehen. “Das
setzt im Regelfall voraus, dass Uber Qualitat und Wirksamkeit der therapeutisChen Verbesse-
rung zuverlassige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen gemacht wetden kénnen. °Die
therapeutische Verbesserung muss in einer fur die sichere Beurteiluagsausreichenden Zahl
von Behandlungsfallen erfolgreich gewesen sein. ®Der Erfolg mussssiéh aus wissenschaftlich
einwandfrei geflihrten Statistiken tber die Zahl der behandelten Falle und die Wirksamkeit der
therapeutischen Verbesserung ablesen lassen.

(3) Die Feststellung, ob eine therapeutische Verbesserdng'dem allgemeinen anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, erfolgt'grundsatzlich auf der Basis

1. der arzneimittelgesetzlichen Zulassung nach 8 25 AMG unter Berucksichtigung der An-
gaben der amtlichen Fachinformation sowie

2. unter vorrangiger Berlcksichtigung klinisCher Studien, insbesondere direkter Vergleichs-
studien mit anderen Arzneimitteln dieser' Wirkstoffgruppe mit patientenrelevanten End-
punkten, insbesondere Mortalitat, Marbiditat und Lebensqualitat (§ 35 Absatz 1b Satz 5
SGB V).

(4) !Die therapeutische Verbesserung soll in randomisierten, verblindeten und kontrollier-
ten direkten Vergleichsstudien deren Methodik internationalen Standards entspricht, nachge-
wiesen sein und ein therapegfisch bedeutsames AusmaR aufweisen. 2Sie sollen an Populati-
onen oder unter Bedingupgen durchgeflihrt sein, die fur die Gbliche Behandlungssituation re-
prasentativ und relevant\sind. 3Sie sollen gegeniiber Standardmitteln der Vergleichsgruppe
durchgefiihrt werdepslm1 die mogliche Uberlegenheit der therapeutischen Verbesserung mit
ausreichender Sicherheit prufen zu kénnen.

(5) Liegen _direkte Vergleichsstudien nicht vor, ist zu prifen, ob placebokontrollierte Stu-
dien verfughar 'sind, die sich fur einen indirekten Nachweis einer therapeutischen Verbesse-
rung eigpen.und den in Absatz 3 beschriebenen Qualitatsanforderungen entsprechen.

(6) Der Unterausschuss prift die nach den Absétzen 3 und 4 vorgelegten Studien hinsicht-
lich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft
zurRelevanz der therapeutischen Verbesserung unter Beriicksichtigung der aktuellen Fachin-
formation.

(7) Ein Arzneimittel, das von einer Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen thera-
pierelevanten héheren Nutzen nur fir einen Teil der Patientinnen oder Patienten oder Indika-
tionsbereiche des gemeinsamen Anwendungsgebietes hat, ist nur fir diese Anwendungen
wirtschaftlich; das Nahere wird in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
(AM-RL) geregelt.
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6. Titel Ermittlung der VergleichsgroRen gem. § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V
§ 28 [unbesetzt]

8§29 Ermittlung der Vergleichsgrof3en fur Festbetragsgruppen nach 8 35 Absatz 1
Satz 2 Nr. 2und 3 SGB V

!1GemaR § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fiir die
Festsetzung von Festbetrdgen nach 8 35 Absatz 3 SGB V notwendigen rechnerischen mittle-
ren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgréRen zu ermitteln. 2Als ge-
eignete Vergleichsgrof3e im Sinne des 8 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V hat der Gemeinsame
Bundesausschuss die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel- bzw. Gesamtwirk-
starke festgelegt. 3Sie wird nach MafRRgabe der in Anlage | der Verfahrensordnung festgelegten
Methodik ermittelt.

7. Titel [unbesetzt]
§ 30 [unbesetzt]

8§31 [unbesetzt]

4. Abschnitt Bewertung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
hinsichtlich einer Aufnahme inndie AM-RL nach 8 34 Absatz 1 Satz 2
und Absatz 6 SGB Vi. V. {812 AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien
§ 32 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung fur die Verordnungsfahigkeit eines nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimittels ist die\arzneimittelrechtliche Zulassung, insbesondere in Bezug auf die An-
wendung des apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels bei der zur
Aufnahme vorgesehenen schwerwiegenden Erkrankung.

§ 33 Bewertung einer schwerwiegenden Erkrankung

(1) ¥eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie auf-
grandi\der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigt. 2Soweit eine solche Erkrankung nicht lebensbedrohlich ist,
setzt ihre Anerkennung als schwerwiegend voraus, dass sie von ihrer Schwere und dem Aus-
malfd der aus ihr folgenden Beeintrachtigungen her jenen Krankheiten gleichgestellt werden
kann.

(2) !Das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ist durch Literatur zu belegen, die
im Volltext beizufligen ist. 2Dies ist nicht erforderlich, wenn die schwerwiegende Erkrankung
im gleichen Schweregrad bereits in die Ubersicht nach § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V aufge-
nommen worden ist.
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8§34 Bewertung des Therapiestandards bei der Behandlung einer schwerwiegenden
Erkrankung

(1) Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur Be-
handlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht.

(2) !Auf der Basis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen Fachkrei-
sen Uber den Nutzen des nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels zur Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung besteht. 2Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkt
vergleichende mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditatund
Lebensqualitat zu bericksichtigen.

2. Titel Antragsverfahren
8§35 Anforderungen an die Antragstellung

(1) Nach § 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V kdnnen pharmazeutis¢he Unternehmer beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss einen Antrag zur Aufnahme einés nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimittels in die OTC-Ubersicht stellen.

(2) !Die Antrage sind ausreichend zu begrtinden; diesetforderlichen Nachweise sind dem
Antrag beizufligen. 2Nur Literatur, die im Volltext dem Antrag beigeflgt ist, wird bei der An-
tragsprifung bertcksichtigt. 3Zu den fur die Antragsbegriindung erforderlichen Nachweisen
gehort:

die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels

die Angabe des Wirkstoffs (mit Synonymen)

die Angabe der Wirkstoffgruppe

die Angabe der beantragten Erkrankung

die Angabe des / der zugelassenen Anwendungsgebiet(e)
die Angabe des AT€*Codes

die Angabe der ¥erkaufsabgrenzung

die Angabe der*Dauer der Verkehrsfahigkeit

© O N Ok N2

das Beitugen der aktuellen Fachinformation

der Naechweis der schwerwiegenden Erkrankung

—_
= O

der-Nachweis des Therapiestandards auf Basis der systematischen Literaturrecherche

(3) Ein Antragsbogen (Anlage Il Nummer 1) zur Aufnahme eines nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie sowie Studienextraktionsboégen fur Ein-
zelstudien (Anlage Il Nummer 3.2) und fir systematische Ubersichten (Anlage Il Nummer 3.3)
sind von dem pharmazeutischen Unternehmer bei der Antragstellung zu verwenden.

(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. ?Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu ver-
wenden. 3Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschutzt sein. “Fir alle einzureichenden Da-
teien gilt, dass diese nicht geschiitzt sein durfen, d.h. sie missen ohne Kennworteingabe les-
bar, speicherbar und druckbar sein.
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§ 36 Bearbeitungsfrist

'Uber ausreichend begriindete Antrage bescheidet der Gemeinsame Bundesausschuss inner-
halb von 90 Tagen unter Belehrung des Antragstellers Giber Rechtsmittel und Rechtsmittelfris-
ten. 2Hierzu Uberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss die eingereichten Antragsunterla-
gen im Rahmen einer Vorprifung auf Vollstandigkeit nach MaRgabe der Kriterien in § 35. 3Sind
die Angaben zur Begrindung des Antrags unzureichend, wird die Frist nach Satz 1 nicht in
Lauf gesetzt und der Gemeinsame Bundesausschuss teilt dem Antragsteller unverziglich mit,
welche zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind.

§ 37 Gebihren

Nach § 34 Absatz 6 Satz 6 SGB V in Verbindung mit der Gebuhrenordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses werden Gebuhren fur das Antragsverfahren zur Aufnahme nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel in die Ubersicht nach § 34 Absatz 1 Satz2§GB V erhoben.

5. Abschnitt Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich eifer Aufnahme
in die AM-RL nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3,.SGB'V in Verbindung
mit den 88 27 ff AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien
§ 38 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung fur die Verotdhungsfahigkeit eines Medizinproduktes ist die
Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes mach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes
(MPG).

8§39 Bewertungskriterien

(1) Ein Medizinproduktsist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB
V, wenn

1. es entsprechendsSeiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmald der Zweckerzielung
zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Absatz 1 Satz 1 SGB V und § 28 AM-RL
geeignét ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit besteht,

der.diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4.V eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmadglichkeit nicht verflgbar ist.

(2) Bei der mit dem Medizinprodukt gemaf seiner Zweckbestimmung zu behandelnden
Erkrankung muss unter Berucksichtigung des Spontanverlaufs der Erkrankung eine Notwen-
digkeit zur medizinischen Intervention bestehen.
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840 Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit

(1) Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nach den Kri-
terien des 8 39 ist anhand von Studien hdchstméglicher Evidenz und ggf. weiterer Literatur zu
belegen.

(2) Auf der Basis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen Fachkrei-
sen Uber den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen des Medizinproduktes zur Behand-
lung der Erkrankung besteht.

2. Titel Antragsverfahren
8§41 Anforderungen an die Antragstellung

(1) Nach 8§ 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V konnen Hersteller (i. S. d. MPG) beim Gemeinsamen
Bundesausschuss einen Antrag zur Aufnahme eines Medizinproduktes.indie Anlage V AM-
RL stellen.

(2) Die 88 35 bis 37 gelten fiir Medizinprodukte entsprechend\mit der MaRgabe, dass die
Antrage unter Verwendung des Antragsbogens (Anlage Il Nummer 2) sowie der Studienex-
traktionshégen gemanR Anlage Il Nummer 3.2 und Nummer3.3.zu stellen sind. 2Zu den fir die
Antragsbegrindung erforderlichen Nachweisen gehoren:

1. die Angabe der Bezeichnung des Medizinproduktes

2.  die Zusammensetzung nach Art und Menge

3. die Angabe der Zweckbestimmung gemald aktueller Produktinformation
3a. medizinisch notwendiger Fall (Angabe der beantragten Erkrankung)

die Angabe zum ATC-Code (sofern‘vergeben)

D

die Angaben zur Zertifizierung<(Zeitpunkt, benannte Stelle, Zertifizierungsnummer, Be-
fristung, Klassifizierung) €inschlie3lich der Vorlage einer Kopie des CE-Zertifikates und
der Konformitatserklarung

die Angabe der \erkatfsabgrenzung
das Beifugememegr aktuellen Produktinformation

die Angabenszur klinischen Bewertung des Medizinproduktes gemaR § 19 MPG

© ® N o

. Literaturizum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemalf3 § 39.

(3 tAnderungen der Angaben gemalR Absatz 2 sind dem Gemeinsamen Bundesaus-
schusszunverziglich unter Verwendung des Formulars (Anlage 1l Nummer 2a) mitzuteilen.
2Befiistungen der Verordnungsfahigkeit und Anderungen der Produktbezeichnung fiir bereits
inMAnlage V der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommene Medizinprodukte werden durch einver-
nehmlichen Beschluss des Unterausschusses geandert. 3Gleiches gilt fur die Streichung be-
reits in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie aufgenommener Medizinprodukte, deren Ver-
ordnungsfahigkeit aufgrund der Befristung vor mehr als drei Monaten endete und fur die der
Hersteller kein aktuelles CE-Zertifikat oder keine aktuelle Konformitatserklarung tbermittelt
hat.

(4) Der Antrag und die Anderungsmitteilung sind schriftlich oder unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur zu stellen und die zu ihrer Begrindung erforderlichen
Unterlagen nach Absatz 2 und 3 sind elektronisch einzureichen. ?Als Datentrager ist eine Di-
gital Versatile Disc (DVD) zu verwenden. 3Die Datentrager dirfen nicht kopiergeschitzt sein.
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4Far alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschiitzt sein dirfen, d.h. sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(5) Der Hersteller kann zur Begriindung eines Antrags auf Unterlagen nach Absatz 2 Num-
mer 9 zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit eines friiheren Antragstellers (Voran-
tragsteller) 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 ist, das
nach Mal3gabe des 8§ 31 Absatz 1 Satz 2 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch in Ver-
bindung mit § 29 AM-RL und den 8§ 38 bis 41 bewertet und in die Anlage V AM-RL als
verordnungsfahiges Medizinprodukt aufgenommen worden ist und

2.  er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers zur Verwertung seiner Antragsun-
terlagen aus einem friiheren Antragsverfahren vorlegt.

6. Abschnitt Bewertung von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat geméan
§ 34 Absatz 1 Satz 7 bis 9 SGB V

8§42 Grundsatzliche Voraussetzungen

Die Prifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur Erhéhungder Lebensqualitat im Sinne
des 8§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V einzuordnen ist, erfolgt atf,der Grundlage der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung als Ausdruck der objektiven ZwegkbeStimmung des Arzneimittels.

8 43 Bewertungskriterien

(1) vVon der Versorgung ausgeschlosséen sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhohung der Lebensqualitat im Vordergrind steht. 2Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer Zweckbe-
stimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefihls die-
nen,

3.  zur Behandlung®on Befunden angewandt werden, die lediglich Folge naturlicher Alte-
rungsprozessésind 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 tberwiegend zur Behandlung der
erektilen,Bysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherent-
wohQung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits, zur Regulierung des Kérperge-
wiehts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen (8 34 Absatz 1 Satz 8SGB V).

(3) Die ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als Anlage Il der AM-
RL zusammengestellt.
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7. Abschnitt Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten nach 8§ 35¢c Absatz 1 SGB V

1. Titel Allgemeine Grundséatze
8§44 Verordnungsvoraussetzung

(1) Die Verordnung von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten (im folgenden Off-Label-Indikation) ist zulassig

1. wenn mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers die Expertengruppen nach
§ 35c Absatz 1 SGB V eine positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichien Er-
kenntnis 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) Verordnungsfahig sind solche Arzneimittel, fur deren zulassungsuberschreitende An-
wendung das pharmazeutische Unternehmen den bestimmungsgeniaen Gebrauch aner-
kannt hat. Die pharmazeutischen Unternehmen, deren ArzneimitteNnsoweit verordnungsfahig
sind, werden in Anlage VI Teil A wirkstoff- und indikationsbezegen-aufgefiihrt. Aktualisierungen
der Anerkennung des bestimmungsgemafen Gebrauchs déstbetroffenen pharmazeutischen
Unternehmens werden durch einvernehmlichen Beschluss\des Unterausschusses geéndert.

2. Titel Verfahren
845 Einleitung des Verfahrens zur Beauftragung der Expertengruppen Off-Label

(1) Vorschlage zur Beauftragung, der Expertengruppen mit der Bewertung eines zugelas-
senen Arzneimittels in einer Off-Label-Indikation sind grundsatzlich Gber die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, den Spitzénverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft oder die nagch der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisa-
tionen bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen.

(2) Ein Vorschlag ZurBeauftragung der Expertengruppen muss die Bezeichnung des Arz-
neimittels, dessen,zugelassene Indikationen und die zur Bewertung vorgesehene Off-Label-
Indikation enthalten.

(3) Es ist anzugeben, ob und ggf. welche therapeutische Alternativen (zugelassene, auch
wirkstoffgléiche Arzneimittel und anerkannte nicht medikamentdse Behandlungsmethoden) in
der Off-Ltabel-Indikation eingesetzt werden.

(4 Der Vorschlag ist durch Literatur zum Einsatz des zugelassenen Arzneimittels in der
Off:Label-Indikation zu begrinden.

8§46 Grundsatze der Zusammenarbeit mit den Expertengruppen und der Geschafts-
stelle Kommissionen beim BfArM

(1) Vor einer Beauftragung der Expertengruppen holt der Gemeinsame Bundesausschuss
bei der Geschéftsstelle Kommission eine Auskunft Gber den Zulassungsstatus des zu bewer-
tenden Arzneimittels ein, insbesondere unter dem Gesichtspunkt,
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1. ob fir das beantragte Indikationsgebiet eine Zulassung beantragt ist oder gestutzt auf
Versagensgrunde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG bereits eine ableh-
nende Zulassungsentscheidung ergangen ist und sich zwischenzeitlich keine neuen Er-
kenntnisse ergeben haben oder

2. ob fur die beantragte Indikation die Zulassung aus einem der genannten Grinde (8 25
Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG) widerrufen, zuriickgenommen oder deren Ru-
hen nach § 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 wer-
den, den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmaiigen Abstanden uber den Stand\der
Verfahren sowie Uber Zulassungsanderungen der zu bewertenden oder anderer Arzheimittel
in Bezug auf die Off-Label-Indikation zu berichten.

4) Bei Zulassungen fur die Off-Label-Indikation erlischt der Auftrag an die~Expertengrup-
pen.

(5) Die Bewertungen beinhalten umfassende Angaben zu den folgénden Aspekten:
Off-Label-Indikation / Anwendungsgebiet
Angabe des Behandlungsziels

Welche Wirkstoffe sind fur die entsprechende Indikation\zugelassen?

b oOoDbdpR

Nennung der speziellen Patientengruppe (z. B. vorbehandelt, nicht vorbehandelt, Vo-
raussetzungen wie guter Allgemeinzustand usw.)

ggf. Nennung der Patientinnen und Patienten, die nicht behandelt werden sollten

Dosierung (z. B. Mono- oder Kombinationstherapie, gleichzeitig, zeitversetzt, Abstand
usw.)

Behandlungsdauer, Anzahl der Zyklen
Wann sollte die Behandlung.ahgebrochen werden?

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese lber die zugelassene Fachinformation
hinausgehen oder dartmicht erwahnt sind

10. Weitere Besonderhéiten

(6) 'Die Geschaftsstelle Kommissionen leitet dem Gemeinsamen Bundesausschuss die
Bewertungen der Expertengruppen zu. 2Die Ubermittlung der Bewertung beinhaltet auch die
jeweilige Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers zur Haftungsiibernahme nach
§ 84 AMG.

(7) Ubér die Riicknahme der Zustimmung zur Haftungsiibernahme eines pharmazeuti-
schen Adnternehmers nach § 84 AMG ist der Gemeinsame Bundesausschuss durch die Ge-
schaftsstelle Kommissionen zu informieren.

(8) Die Bewertungen sind in geeigneten Zeitabstanden durch die Expertengruppen zu
Uberprifen und erforderlichenfalls an die Weiterentwicklung des Stands der wissenschaftli-
chen 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 erteil-
ten 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

8§48 Bezeichnung der Darreichungsformen

!Der Gemeinsame Bundesausschuss legt zur Bezeichnung der Darreichungsformen die ‘Stan-
dard Terms der Europaischen Arzneibuch-Kommission (nach European Directorate~for, the
Quality of Medicines & Health Care) in der zum jeweiligen Beschlusszeitpunkt akiu€llen Fas-
sung zugrunde. 2Abweichende Bezeichnungen der Darreichungsformen werdenwen-ten Hin-
weisen zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von den Bestimmupgen®zu von der
Ersetzung ausgeschlossenen Arzneimitteln nach 8 129 Absatz 1a SGB V erfasst, soweit sie
den definitorischen Voraussetzungen der zugrunde gelegten Standard Terms entsprechen.

8§49 Aufgreifkriterien fur die Bildung von Gruppen austausghbarer Darreichungsfor-
men (8 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V) und fir die vondéer Ersetzung durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossenenArzneimittel (8§ 129 Absatz la
Satz 2 SGB V)

(1) !Die Bildung der Gruppen austauschbarer Datreichungsformen und die Bestimmung
der von der Ersetzung ausgeschlossenen Arzneimittel erfolgt auf der Ebene derselben Wirk-
stoffe. 2Es wird grundsatzlich nicht hinsichtlich unterschiedlicher Salze, Ester, Ether, Isomere,
Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Dexivate eines Wirkstoffes differenziert.

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschlss'orientiert sich bei den Hinweisen zur Austausch-
barkeit von Darreichungsformen und derBestimmung der von der Ersetzung ausgeschlosse-
nen Arzneimittel an den am Markt.verfligbaren zugelassenen Arzneimitteln mit dem jeweiligen
Wirkstoff. 2Ungeachtet dessen kapn der Gemeinsame Bundesausschuss auch weitere Stan-
dard Terms aufnehmen, soweit{diese unter Berticksichtigung ihrer jeweiligen Definitionen den
Kriterien nach MalRgabe des2.joder 3. Titels entsprechen.

2. Titel Voraussetzung fur eine Bildung von Gruppen austauschbarer
DarreiChtingsformen nach 8§ 129 Absatz 1a SGB V

8§50 Kiriterien zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt Hinweise zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen unter Berilicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

(2) !Anknupfungspunkt fur die Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit sind fol-
gende 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 grundsatzlich unterschieden zwischen Darreichungsformen in Einzeldosis-
und Mehrfachdosisbehéltnissen.

(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 unterschiedli-
chen pharmakokinetischen Eigenschaften erfolgt nicht.

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

(5) Bei den Hinweisen zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen wird nicht hinsicht-
lich der Teilbarkeit einer Darreichungsform oder unterschiedlichen Hilfsstoffen differenziem:

8§51 Unterlagen zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit

(1) 1Zur Bewertung der therapeutischen Vergleichbarkeit unterschiedlicher Darreichungs-
formen werden vorrangig die Fachinformationen sowie Muster- beziehtingsweise Referenz-
texte der Zulassungsbehérde zugrunde gelegt. ?Bei Generika, denefi’eine bezugnehmende
Zulassung nach den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zugrunde liegt, gilt der Nach-
weis der therapeutischen Vergleichbarkeit als erbracht.

(2) !Dartiber hinaus konnen fir die Beurteilung geeigneteklinische Studien berticksichtigt
werden. 2Die Bewertung erfolgt nach den methodischen«Grindséatzen der evidenzbasierten
Medizin. 3Der Unterausschuss prift die Studien hinsichtlieh ihrer Planungs-, Durchftihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussaggekraft hinsichtlich der Frage der therapeu-
tischen Vergleichbarkeit unter Berticksichtigung der aktuellen Fachinformation.

(3) Erganzend kann eine Beurteilung der.therapeutischen Vergleichbarkeit unter Bertck-
sichtigung der den Standard Terms zugrundeJiegenden Definitionen der Darreichungsformen
erfolgen.

3. Titel Voraussetzung fir die” Bestimmung von Arzneimitteln, deren Ersetzung
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach 8 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V
ausgeschlossendst

§ 52 Kiriterien zur.Bewertung von Arzneimitteln hinsichtlich des Ausschlusses einer
Ersetzung.durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt Arzneimittel, deren Ersetzung durch ein
wirkstoffgléiChes Arzneimittel ausgeschlossen ist.

(2) Pie’ Bewertung der Wirkstoffe hinsichtlich des Ausschlusses einer Ersetzung durch ein
wirksteffgleiches Arzneimittel bestimmt sich regelhaft in der Gesamtschau folgender Beurtei-
lungskriterien:

1. Geringfiigige Anderungen der Dosis oder Konzentration des Wirkstoffes (z. B. im
Plasma) fuhren zu klinisch relevanten Veranderungen in der angestrebten Wirkung oder
zu schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen (enge therapeutische Breite).

2. Infolge der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel kénnen nicht nur patien-
tenindividuell begriindete relevante klinische Beeintrachtigungen auftreten.

3. Gemal Fachinformation sind Uber die Phase der Therapieeinstellung hinaus fur ein
Arzneimittel ein Drug Monitoring oder eine vergleichbare Anforderung zur Therapiekon-
trolle vorgesehen. Daraus sollten sich Hinweise ableiten lassen, dass eine Ersetzung
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durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ohne &rztliche Kontrolle mdglich
ist.

(3) Arzneimittel zur intravasalen Anwendung sind im Regelfall nicht Gegenstand einer Re-
gelung nach § 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V.

(4) Grundsatzlich werden nur solche Arzneimittel von der Ersetzung ausgeschlossen, die
nach den gesetzlichen Kriterien gemalf} § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V ersetzbar sind.

§ 53 Unterlagen zur Bewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung durch ein wirk-
stoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist

(1) Zur Bewertung von Arzneimitteln, deren Ersetzung ausgeschlossen ist, werdenAotran-
gig die Fachinformationen sowie Muster- beziehungsweise Referenztexte der Zulassungsbe-
hérde herangezogen.

(2) !Dartiber hinaus konnen fir die Beurteilung geeignete klinische Studieh beriicksichtigt
werden. 2Die Bewertung erfolgt nach den methodischen Grundséatzen der evidenzbasierten
Medizin. *Der Unterausschuss priift die Studien hinsichtlich ihrer Planufigs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat und bewertet inre Aussagekraft hinsichtlich der, Frage der Ersetzbar-
keit eines Arzneimittels unter Berlicksichtigung der aktuellen Fachinformation.
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Anlage | zum 4. Kapitel — Ermittlung der VergleichsgréZen geman § 35 Ab-
satz 1 Satz 8 SGB V

Gemal § 35 Absatz 3 Satz 8 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fir die Fest-
setzung von Festbetragen nach § 35 Absatz 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder Ein-
zeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrdl3en zu ermitteln.

§1 VergleichsgroRRe fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke je Wirkstoff bestimmt. 2Sie wird nagh'WaR-
gabe der folgenden Methodik ermittelt.

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

(1) !Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutischz&innvolle Wirkstarken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der einzelnedAWirkstarken angemes-
sen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zt, berticksichtigen. *Zu die-
sem Zweck werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die zu den imyMarkt verfigbaren Einzelwirk-
starken ausgewiesenen Verordnungen (VO) anhand der zum\Stichtag zuletzt verfigbaren Jah-
resdaten nach 8§ 84 Absatz 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale.\Verordnungsanteil wird zunachst ab-
gerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert.\2Dieser Gewichtungswert ist also stets
die nachst groRere ganze Zahl. 2Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungswert
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarkeé je Wirkstoff ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einz€lwirkstéarke

(1) 'AnschlieBend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstarken
addiert und durch die Summe der’Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2Die so ermit-
telte durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die VergleichsgroRe (VG) des Wirkstoffs. *Diese
bertucksichtigt die Verordnpungsrelevanz der einzelnen Einzelwirkstarken (Wirkstarke pro ab-
geteilte Einheit) und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite
des jeweiligen Wirkstoftes.

VG= @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke

(2) Die W@ wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt./ASofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungs-
grundsatz-erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetrags-
gruppé.dokumentiert.

8§ 2Y VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

Als geeignete Vergleichsgrée im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke fur Wirkstoffe mit Dauertherapie oder
Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine unterschiedliche
Applikationsfrequenz innerhalb von 24 Stunden besitzen. 2Sie wird nach MaRgabe der folgen-
den Methodik ermittelt:
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1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstéarke

(1) !Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstarken angemes-
sen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu berticksichtigen. *Zu die-
sem Zweck werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren Einzelwirk-
starken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahres-
daten nach § 84 Absatz 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunachst ab-
gerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist also stets die
nachst groRere ganze Zahl. 2Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungswert mdl-
tipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstéarke

*AnschlieRend werden fir 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 (vVG). 3Diese beriick-
sichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Einzelwirkstarkem(Wirkstéarke pro abgeteilte
Einheit).

vVG = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstérke

3. Ermittlung der applikationsbezogenen Vergleichsgrofie

(1) !Bei den hier gruppierten Wirkstoffen.unterscheiden sich die durchschnittlichen tagli-
chen Einnahmefrequenzen der Wirkstoffe! 2Um die VergleichsgroRe sachgerecht berechnen
zu koénnen, werden die taglichen Applikatiensfrequenzen (APFr) einbezogen.

(2) Liegt fur den Wirkstoff ein Mustertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte vor,"werden die Angaben der Applikationsfrequenzen entspre-
chend diesem tibernommen. 2Liedt kein wirkstoffbezogener Mustertext bzw. Referenztext vor,
werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten verfligbaren Fachin-
formationen herangezogen.

(3) !Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen Be-
sonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder Applikations-
systeme zu kategarisieren. 2Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird fir diese Kate-
gorie die jeweils-kleinste ganze Applikationsfrequenz beriicksichtigt.

4) 'Ausyden fur die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstmdoglichen Applikati-
onsfrequénzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Auspragungen ermittelt. 2Der Durch-
schnjttswert 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 Applikati-
onsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhangig von ihrer
absoluten GroRRe. *Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis des Durch-
schnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:
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_ @ APFr - Wirkstoff
APFr - Standard

“Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieBend mit der vorlaufigen Vergleichs-
grol3e multipliziert und ergibt die endgiiltige Vergleichsgrofie.

VG = vWG X APF

(6) Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungs-
grundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetrags-
gruppe dokumentiert.

APF

83  VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Behandlungszeiten

Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB \Wwird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe mit. zyklischer Therapie
bestimmt. 2Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstarke

(1) !Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. ?Bei Wirkstoffen, die in zyklischen{Therapien Anwendung finden, ist die
Packungsgroflie im Allgemeinen sowohl dem Anwendungsgebiet als auch der Anwendungs-
dauer angemessen. 3Sie ist somit Ausdruck der unterschiedlichen Behandlungszeiten und der
unterschiedlichen Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. “Um der therapeutischen Relevanz
der einzelnen Gesamtwirkstarken je Packungsangemessen Rechnung zu tragen, ist ihre je-
weilige Verordnungshaufigkeit zu berticksjchtigen. Zu diesem Zweck werden fiir jeden einzel-
nen Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Verord-
nungen anhand der zum Stichtag zuletzyyverfligbaren Jahresdaten nach § 84 Absatz 5 SGB V
herangezogen.

(2) 1Jeder gesamtwirkstarkénbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nachst abgerundet und zu diésem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist also
stets die nachst groRere. ganze Zahl. 3Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihnrem Gewich-
tungswert multipliziert,0gd,als gewichtete Gesamtwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung derdurchschnittlichen Gesamtwirkstarke

(1) 'AnsehlieBend werden flr jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstéar-
ken addigt"tnd durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2Die so
ermittélte durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die VergleichsgréRe. *Diese beriicksich-
tigt die»Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke pro Packung) und
erladbt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des jeweiligen Wirk-
stoffes.

VG = @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstérke

(2) Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle fest-
gelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrund-
satz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe do-
kumentiert.
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84  VergleichsgrofRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher An-
zahl therapiefreier Tage

Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe mit
Intervalltherapie oder Mischformen aus Intervalltherapie und Dauertherapie bestimmt. 2Sie
wird nach Mal3gabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstéarke

(1) !Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. 2Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Therapieformen angewendet
werden, ist die Packungsgrof3e Ausdruck der Therapietage und der unterschiedlichen Appli-
kationsfrequenzen der Wirkstoffe. 3Um der therapeutischen Relevanz der einZélnen Gesamt-
wirkstarken je Packung angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshéu-
figkeit zu berlicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden fir jeden einzelnenWirkstoff die zu den
im Markt verfligbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum
Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Absatz 5 SGBMerangezogen.

(2) 1Jeder gesamtwirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiért. ®Der Gewichtungswert ist also
stets die nachst groRRere ganze Zahl. 3Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihnrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstérke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwitkstarke

!AnschlieRend werden fur jeden einzelnen<Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken ad-
diert und durch die Summe der Gewichtunrgswerte des Wirkstoffes dividiert. ?Die so ermittelte
durchschnittliche Gesamtwirkstarke, ergibt die vorlaufige VergleichsgroRe (vWG). 3Diese be-
rucksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstéarke pro Pa-
ckung).

vVG = @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstéarke

3. Ermittlung der intervallbezogenen Vergleichsgrofiie

(1) !Bei den, hiecbetroffenen Therapieformen bildet die PackungsgroRe allein nicht im aus-
reichenden MaR-die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab. 2Spezifi-
sche Auspragungen des Therapieintervalls missen wirkstoffoezogen in die Vergleichsgrofle
einbezogen-werden.

(2) IEin Therapieintervall (Tl) lasst sich als Summe der Therapietage (TT) und der thera-
piefreien Tage (TF) abbilden:

TI=TT+TF

2Das Verhéltnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (@ TI) und den durchschnittlichen
therapiefreien Tagen (@ TF) druckt die spezifischen Ausprdgungen des wirkstoffbezogenen
Therapieintervalls aus:

T
OTF

101
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



3Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwirkstarken
erhalt man die intervallbezogene VergleichsgréRe (Wirkstarke pro Packung sowie Berlcksich-
tigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).

@ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke x @ Tl

JTF
(3) !Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle fest-
gelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrund-

satz erfordert, wird dieses in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe doku-
mentiert.

VG =

8§85 Die VergleichsgrofRRe fur Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer Applikati-
onsfrequenz

Als geeignete Vergleichsgréf3e im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB Vyird\ir Wirkstoff-
kombinationen die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstéarke der jeweiligen
Wirkstoffe bestimmt. 2Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ‘efmittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der\Wirkstoffkombination

(1) 1Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken-
kombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. 2Um der therapeu-
tischen Relevanz des einzelnen Wirkstoffes innerhalb ‘der Wirkstarkenkombinationen ange-
messen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Veraordhungshaufigkeit zu berticksichtigen. 3Zu
diesem Zweck werden fiur jeden einzelnen Wirkstoff\irf der Wirkstoffkombination, die zu den im
Markt verfligbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag
zuletzt verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) 1Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbez@géne ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem (Etgebnis der Wert 1 addiert. 2Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere ganze.Zahl. 3Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstérke je Wirkstoff der Wirkstoffkombina-
tion ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchsehnittlichen Einzelwirkstéarke je Wirkstoff

(1) !AnschlieRend werden fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die ge-
wichteten Einzglwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der Gewichtungs-
werte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. 2Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstéarke
fur jeden. €inzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die wirkstoffbezogene Ver-
gleichsgroRe. *Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Wirkstarkenkom-
bipatignen und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite der je-
weiligen Wirkstoffkombination.

VG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der Wirkstoffkombi-
nation

(2) Die VG wird grundsatzlich kaufménnisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen
festgelegt. 2Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungs-
grundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetrags-
gruppe dokumentiert.
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86  VergleichsgrofRe fur Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikations-
frequenz

Als geeignete Vergleichsgréf3e im Sinne des § 35 Absatz 1 Satz 8 SGB V wird fuir Wirkstoff-
kombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz die verordnungsgewichtete durch-
schnittliche Einzelwirkstarke der jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. 2Sie wird nach MaRgabe der
folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination

1Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarkenkofabina-
tionen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. 2Um der therapegtischen
Relevanz des einzelnen Wirkstoffes innerhalb der Wirkstarkenkombinationen angermessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen¥Zu diesem
Zweck werden fiur jeden einzelnen Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die Zinden im Markt
verfigbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zu-
letzt verfuigbaren Jahresdaten nach § 84 Absatz 5 SGB V herangezogen:

4Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale Verordntingsanteil wird zunéachst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. °Der Gewichtungswert ist also stets
die nachst gréRere ganze Zahl. ®Jede Einzelwirkstarke wird damn mit ihnrem Gewichtungswert
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff'der Wirkstoffkombination ausge-
wiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstéarke je Wirkstoff

!AnschlieRend werden fiir jeden einzelnen Witkstoff der Wirkstoffkombination die gewichteten
Einzelwirkstéarken des Wirkstoffs addiert und‘ddrch die Summe der Gewichtungswerte des je-
weiligen Wirkstoffs dividiert. 2Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke fir jeden ein-
zelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die vorlaufige wirkstoffbezogene Vergleichs-
groRe. 3Diese bericksichtigt die Merordnungsrelevanz der einzelnen Wirkstarkenkombinatio-
nen.

vVG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der Wirkstoffkom-
bination

3. Ermittlung der applikationsbezogenen VergleichsgrofRe je Wirkstoff

1Bei den hief\gruppierten Wirkstoffkombinationen unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Eipnahmefrequenzen der Wirkstoffkombinationen. 2Um die VergleichsgroRe sach-
gerecht perechnen zu kénnen, werden die taglichen Applikationsfrequenzen (APFr) einbezo-
gen. 3(egt fur die Wirkstoffkombination ein Mustertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts
fur-Arzneimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen
entsprechend diesem Glbernommen. “Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext bzw. Referenz-
text vor, werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten verfigbaren
Fachinformationen herangezogen.

°Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoffkombination ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder Applikati-
onssystemen zu kategorisieren. ®Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so wird fir diese
Kategorie die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz berticksichtigt. “Aus den fur die Ka-
tegorien einer Wirkstoffkombination vorliegenden kleinstméglichen Applikationsfrequenzen
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werden pro Wirkstoffkombination die verschiedenen Auspragungen ermittelt. 8Der Durch-
schnittswert dieser Auspragungen (& APFr-Wirkstoffkombination) ist der Applikationsfaktor
(APF) der Wirkstoffkombination.

APF = @ APFr-Wirkstoffkombination

%Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich ist, wird
zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe bestimmt. °Die
Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist die Applikationsfre-
quenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhéngig von ihrer absoluten
GroRe. Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis des Durchschnitts-
wertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr - Wirkstoffkombination
APF = APFr Standard

2Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieBend mit den vorlaufigenVergleichs-
grolRen multipliziert und ergibt die endgiltigen Vergleichsgréen.

VG = vWG X APF

13Die VG wird grundsatzlich kaufménnisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen festge-
legt. **Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen~on dem Rundungsgrund-
satz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe do-
kumentiert.

87  Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgruppen

!Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittél-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mussen dem allgemein anerkangten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
sprechen und deshalb in geeigneten Zeitabstanden tberprift werden. 2Die Aktualisierung von
VergleichsgréfRen erfolgt durch eine rechnetische Anpassung unter Beriicksichtigung der Jah-
resdaten nach 8§ 84 Absatz 5 SGB V gemal § 35 Absatz 5 Satz 7 SGB V der von einer Fest-
betragsgruppe 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)

= © ° N kDb

0. Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung im Sinng der ‘Definition nach § 12 Ab-
satz 3 AM-RL in Verbindung mit § 33 Absatz 1

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

11.  Nachweis des Therapiestandards bei der Behandlung dieser Erkrankung (8 12 Ab-
satz 4 AM-RL in Verbindung mit § 34)

- Argumentation
- Datenbankrecherche(n):

Fur Einzelstudien und systematische Ubersichten: Mindestens eine Suche in der Daten-
bank Medline mit Darlegung-dér Suchstrategie, des Datenbankanbieters und des Datums
der Recherche, der Treffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung der Tref-
fer anhand der benannten“Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fir die im
Volltext gesichteteq Pubtikationen, siehe Nummer 3.1, Darstellung einer Ubersicht in Form
eines Flussdiagramms (analog dem PRISMA-Statement).

Fur Leitlinien:(Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale
Versorgurgsleitlinien (NVL)), bei der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF) und nach internationalen Leitlinien bei TRIP Data-
base und G-I-N International Database sowie ggf. fachspezifischen Leitlinienanbietern mit
Darlegung der Suchstrategie, Angabe des Datenbankanbieters, Angabe des Datums der
RecCherche, 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 fir Health Techno-
logy Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
und der Cochrane Library Datenbank fir 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 er-
achtet wurden, sind nach dem Bogen Nummer 3.2 und systematische Ubersichten sind
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nach dem Bogen Nummer 3.3 zu extrahieren. Alle Treffer sind gemaf Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlieRlich der Beschreibung
fur jeden bertcksichtigten Endpunkt) sind anhand des Bewertungsbogens Nummer 3.4
darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in offentlich zugénglichen Studienregistern ist grundsatzlich
durchzufiihren, um sicherzustellen, dass laufende Studien sowie abgeschlossene Studien
von Dritten vollstandig identifiziert werden.

Die Suche soll mindestens in den Studienregistern clinicaltrials.gov und clinicaltrialsregis-
ter.eu, das International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search
Portal, Suchportal der WHO) sowie Uber das Portal fir Arzneimittelinformationen des,Bun-
des und der Lander (PharmNet.Bund) durchgefihrt werden. Optional kann zusatzlich eine
Suche in weiteren themenspezifischen Studienregistern (zum Beispiel krankheitsspezifi-
sche Studienregister oder Studienregister einzelner pharmazeutischer Unternehmen)
durchgefuhrt 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 gdas,jeweilige Studienre-
gister adaptierten Suchstrategie durchgefuhrt werden. Generelle-Einschrankungen bei der
Recherche (zum Beispiel Jahreseinschrankungen) sind anztugeben und zu begrinden.
Die Suche soll abgeschlossene, abgebrochene und laufende Studien erfassen. Eine ge-
meinsame Suche nach Studien zu mehreren Fragestellungen (zum Beispiel direkt verglei-
chende Studien sowie Studien fur einen indirekten Vergteich) ist moglich.

Alle Suchstrategien sind gemafl Nummer 3.5 zu‘'doktmentieren.

Generell: Alle Dokumente (Stellungnahme,\Darlegung der Rechercheergebnisse, Be-
wertung der relevanten Publikationen, VVgitexte) sind in elektronisch lesbarer Form im
Word- oder PDF-Format zu Ubermitteln*Bei der Erstellung der DVD ist darauf zu achten,
dass der langste Dateipfad (einschlie3lich Dateiname) héchstens 160 Zeichen lang ist.
Alle Dateien sind wie folgt zu benennen: #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf Zusatzlich
ist die Ubermittlung der Rechereheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturda-
tenbanken in elektronischer,korm in einem fur Literaturverwaltungsprogramme lesbha-
ren Standardformat (RIS-Dateien?) erforderlich. Die Literaturdatenbanken missen samt-
liche mit den Recherchen“dentifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhéngig davon,
ob sie durch die spéteren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant erachtet
wurden.

Alle Quellen(zum~Beispiel Publikationen, Studienberichte), die im vorliegenden Doku-
ment angegelen sind, sind in einem Literaturverzeichnis aufzulisten (als fortlaufend
nummeriefte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebrauchlicher Zitierstil (zum
Beispiel¥ancouver oder Harvard). Bei Fachinformationen ist immer der Stand des Do-
kuments anzugeben.

1 RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fiir die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.

106
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



2. Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfahigen Medizinproduktes in die
AM-RL

Bezeichnung des Medizinproduktes:
Zusammensetzung nach Art und Menge:
Zweckbestimmung geman aktueller Produktinformation:
3a. medizinische notwendiger Fall (Angabe der beantragten Erkrankung):
4.  ATC-Code:
5.  Angaben zur Zertifizierung (einschlie3lich der Vorlage der Kopie des CE-Zertifikates):
5.1 Zeitpunkt:
5.2 Benannte Stelle:
5.3 Zertifizierungsnummer:
5.4 Befristung:
5.5 Klassifizierung:
6.  Verkaufsabgrenzung:
7. Anlage Produktinformation:
7.1 Hersteller (im Sinne des MPG): (Kontaktdaten)

7.2 Antragsteller: (Kontaktdaten) (wenn abweichéndvon Hersteller, Vorlage einer Bevoll-
machtigung des Antragstellers durch denh\H€ersteller notig)

Anlage klinische Bewertung gemafn 81 9MPG:
Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaR § 40:
9.1 Nachweis der medizinischen Notwendigkeit nach den Kriterien des § 39

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

9.2 Nachweis des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens

- Argumentation
- Datenbankiecherche(n):

Fir Einzélstudien und systematische Ubersichten: Mindestens eine Suche in der Daten-
bank Medlinhe mit Darlegung der Suchstrategie, des Datenbankanbieters und des Datums
der Re€herche, der Treffer, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung der Tref-
fer;anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fir die im
Velitext gesichteten Publikationen, siehe Nummer 3.1, Darstellung einer Ubersicht in Form
eines Flussdiagramms (analog dem PRISMA-Statement).

Unveroffentlichte Studien kénnen nur berticksichtigt werden, wenn diese in einem Format
zur Verfugung gestellt werden, das dem CONSORT-Statement gentigt. Studienberichte
nach ICH E3 genigen in der Regel diesen Anforderungen. Zuséatzlich ist die Studie nach
den vorgenannten Kriterien 6ffentlich zuganglich zu machen, um zur Bewertung des diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzens herangezogen werden zu kdénnen. Hierzu kann
dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine den CONSORT-Kriterien entsprechende Pub-
likationsversion zur Verfugung gestellt werden verbunden mit der schriftlichen Zustim-
mung, dass diese Studien der Offentlichkeit durch Einstellung auf der Internetseite des G-
BA zur Verfigung gestellt werden kann.
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Fir Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien (Nationale
Versorgungsleitlinien (NVL)), bei der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF) und nach internationalen Leitlinien bei TRIP Data-
base 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.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fir Health Techno-
logy Assessment (DAHTA) bei DIMDI, dem Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
und der Cochrane Library Datenbank fir 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 alsirefevant er-
achtet wurden, sind nach dem Bogen Nummer 3.2 und systematische, Ubersichten sind
nach dem Bogen Nummer 3.3 zu extrahieren. Alle Treffer sind gemar Vexahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Die Verzerrungsaspekte jeder eingeschlossenen Studie (einschlieBlich der Beschreibung
fur jeden bertcksichtigten Endpunkt) sind anhand des Bewertungsbogens Nummer 3.4
darzustellen.

Studienregister: Eine Suche in 6ffentlich zuganglichen /Studienregistern ist grundsatzlich
durchzufihren, um sicherzustellen, dass laufende Studien sowie abgeschlossene Studien
von Dritten vollstandig identifiziert werden.

Die Suche soll mindestens in den Studienregistern clinicaltrials.gov und clinicaltrialsregis-
ter.eu, das International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP Search
Portal, Suchportal der WHO) sowie Uber das,Portal fur Arzneimittelinformationen des Bun-
des und der Lander (PharmNet.Bund) durehgefuhrt werden. Optional kann zuséatzlich eine
Suche in weiteren themenspezifischef)Studienregistern (zum Beispiel krankheitsspezifi-
sche Studienregister oder Studiénregister einzelner pharmazeutischer Unternehmen)
durchgefuhrt 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 Studienre-
gister adaptierten Suchstrategie durchgefiihrt werden. Generelle Einschrénkungen bei der
Recherche (zum Begispiel Jahreseinschréankungen) sind anzugeben und zu begrinden.
Die Suche sollsabgeschlossene, abgebrochene und laufende Studien erfassen. Eine ge-
meinsame Suchevnach Studien zu mehreren Fragestellungen (zum Beispiel direkt verglei-
chende StUdien sowie Studien fur einen indirekten Vergleich) ist moglich.

Alle Suchstrategien sind gemal Nummer 3.5 zu dokumentieren.

Genrergl): Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse, Be-
wertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form im
Word- oder PDF-Format zu Uibermitteln. Bei der Erstellung der DVD ist darauf zu achten,
dass der langste Dateipfad (einschlief3lich Dateiname) héchstens 160 Zeichen lang ist.
Alle Dateien sind wie folgt zu benennen: #Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf Zusatzlich
ist die Ubermittlung der Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturda-
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tenbanken in elektronischer Form in einem fur Literaturverwaltungsprogramme lesbha-
ren Standardformat (RIS-Dateien?) erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen samt-
liche mit den Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhéngig davon,
ob sie durch die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant erachtet
wurden.

Alle Quellen (zum Beispiel Publikationen, Studienberichte), die im vorliegenden Doku-
ment angegeben sind, sind in einem Literaturverzeichnis aufzulisten (als fortlaufend
nummerierte Liste). Zu verwenden ist hierzu ein allgemein gebrauchlicher Zitierstil (zum
Beispiel Vancouver oder Harvard). Bei Produktinformationen ist immer der Stand des
Dokuments anzugeben.

2 RIS: Research Information System Format; ein standardisiertes Dateiformat fiir die Literaturverwaltung und den
Export bibliografischer Daten.
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2a. Anderungsmitteilungen zu den in Anlage V zur AM-RL aufgefiihrten Medizinpro-
dukten

1. Verlangerung der Befristung der Verordnungsfahigkeit

Fur die Verlangerung der Befristung der Verordnungsfahigkeit im Sinne des 8§ 41 Absatz 3
Satz 3 sind folgende Unterlagen zu einzureichen:

- Bezeichnung des Medizinproduktes und Angabe der Antragshnummer
- Angaben zur Zertifizierung (einschliel3lich der Vorlage einer Kopie des aktuellen CE-Zer-
tifikates und der aktuellen Konformitatserklarung):

- Zeitpunkt:

- Benannte Stelle:

- Zertifizierungshummer:
- Befristung:

- Klassifizierung:

- Anlage aktuelle Produktinformation

2. Anderung der Produktbezeichnung

Sofern sich bei dem in der Anlage V zur AM-RL gelistetemMedizinprodukt die Produktbezeich-
nung andert, sind folgende Unterlagen einzureichen:

- Bezeichnung des Medizinproduktes und Angab€.der Antragsnummer
- Angaben zur Zertifizierung (einschliel3lich gder Vorlage einer Kopie des aktuellen CE-Zer-
tifikates und der aktuellen Konformitatserklarung):

- Zeitpunkt:

- Benannte Stelle:

- Zertifizierungshummer:
- Befristung:

- Klassifizierung:

- Anlage aktuelle Produktinformation

3. Sonstige Anderungen

GemaR § 41%Absatz 3 Satz 1 sind auch sonstige Anderungen der Angaben gemaR § 41 Ab-
satz 2 dem~Gemeinsamen Bundesausschuss unverzlglich mitzuteilen. Dabei prift der Ge-
meinsame, Bundesausschuss die mitgeteilten Anderungen, ob diese Auswirkungen auf die
Entschigidting zur Aufnahme als medizinisch notwendiges Medizinprodukt im Sinne des § 40
haben:

3.1¥Anderungen der Produktinformation

Sofern sich bei dem in der Anlage V zur AM-RL gelisteten Medizinprodukt die Produktinforma-
tion andert, sind folgende Unterlagen einzureichen:

- Bezeichnung des Medizinproduktes und Angabe der Antragsnummer

- Darstellung und Bewertung der Anderung auch in Bezug auf den Nachweis der medizini-
schen Notwendigkeit gemaf3 § 40

- Anlage vorherige und aktuelle Produktinformation

- Anlage klinische Bewertung gemaf § 19 MPG
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3.2  Anderungen der Zusammensetzung sowie Zweckbestimmung

Sofern sich bei dem in der Anlage V zur AM-RL gelisteten Medizinprodukt die Zusammenset-
zung nach Art und Menge sowie die Zweckbestimmung andert, sind folgende Unterlagen ein-
zureichen:

- Bezeichnung des Medizinproduktes und Angabe der Antragsnummer

- Angabe der neuen Zusammensetzung nach Art und Menge

- Angabe der neuen Zweckbestimmung

- Darstellung und Bewertung der Anderung auch in Bezug auf den Nachweis der medizini-
schen Notwendigkeit gemaf § 40

- Anlage vorherige und aktuelle Produktinformation

- Anlage klinische Bewertung gemaR § 19 MPG

3.3 Sonstige Anderungen
Sofern sich bei dem in der Anlage V zur AM-RL gelisteten Medizinprodukt sonstige Anderun-

gen ergeben, sind folgende Unterlagen einzureichen:

- Bezeichnung des Medizinproduktes und Angabe der Antragsnummer
- Darstellung und Nachweis der Anderung

Generell: Alle Dokumente sind unter Angabe der entsprechenden Antragsnummer in
elektronisch lesbarer Form im Word- oder PDF-Format Zu,tibermitteln. Alle Dateien sind
wie folgt zu benennen: #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJ3#.pdf. Der Dateipfad (einschliel3-
lich Dateiname) soll 160 Zeichen nicht Uiberschreiteny Bei Produktinformationen ist im-
mer der Stand des Dokuments anzugeben.
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3. Tabellen, Extraktionsbdgen und weitere Unterlagen zu den Antragen

3.1 Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)
Treffer Bewertung
Treffernummer, Autor, Titel, Quelle Stichwortartige Angabe zum Aus-

schlussgrund, ansonsten Angabe .ein-
geschlossen”

3.2 Studienextraktionsbogen fur Einzelstudien

Nr. | Feld

1. | Autor

2. | Titel

3. | Quelle

4. | Indikation

5. | Bezugsrahmen

6. | Fragestellung/Zielsetzung

7. | relevante Ein-, Ausschlusskritgrien

8. | Pruf-Intervention (Angaben=zur Zu-

sammensetzung nach Arbund Menge)

9. | Vergleichsintervention

10. | evtl. weitere Behandlungsgruppen

11. | Design

12. | Zahl der/Zentren

13. | Detgils, falls > 1

14. |[Randomisierung analog Bewertungsbogen

15.) Concealment analog Bewertungsbogen

16. | Verblindung analog Bewertungsbogen

17. | Beobachtungsdauer

18. | priméare Zielkriterien*

19. | sekundére Zielkriterien*

20. | Anzahl zu behandelnder Patienten

21. | Anzahl eingeschlossener und ausge-

werteter Patienten
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22. | Vergleichbarkeit der Gruppen

23. | Darstellung nach CONSORT-Schema
der eingeschlossenen Patienten

24. | Ergebnisse* zu primaren und sekun-
daren Zielkriterien

25. | Ergebnisse zu unerwinschten Ereig-
nissen

26. | Fazit der Autoren

27. | Bewertung der methodischen Qualitét

*Bei Erhebung der Lebensqualitat sind Angaben zur Validitat der Messinstrumentecerforder-

lich.

Fur quantitative Zielkriterien

Zielkriterium Verum Kontrolle Malf3 fawd.,Schatzer und | p-Wert
Gruppen- 95 % Kon- (optio-
n | X |SD|n | X |SD|unter fidenz-intervall | nal)
schied fir  Gruppen-
unterschied
Fur dichotome Zielkriterien
Zielkriterium Anzahl Patientén mit Ereig- | Mal3 far | Schatzer und | p-Wert
nis/Anzahl aler Patienten Gruppen- 95 % Kon- (optio-
Vv unter- fidenz-intervall | nal)
erum Kontrolle . »
schied far  Gruppen-

unterschied

343 Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten
Nr. | Feld Hinweise

1. | Autor

2. | Titel

3. | Quelle

4. | Bezugsrahmen

5. | Fragestellung/Zielsetzung
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Krankheit

Intervention (Angaben zur Zu-
sammensetzung nach Art und
Menge)

Einschlusskriterien

The selection criteria (i.e. population, intervention, out-
come, and study design): methods for validity assess-
ment, data abstraction, and study characteristics, and
guantitative data synthesis in sufficient detail to permit
replication

Ausschlusskriterien

10.

Ergebnis der Recherche

Characteristics of the RCTs included and excluded:
gualitative and quantitative findings (i.e. point esti-
mates and confidence intervals); and sub-group anal-
yses

11.

Einfuhrung

The explicit clinical\problem, biological rationale for the
intervention and‘rationale for the review

12.

Beschreibung der Suche

The infermation sources in detalil (e.g. databases, reg-
isters,\personal files, expert informants, agencies,
hafndssearching), and any restrictions (years consid-
ered, publication status, language of publication)

13.

Methodische
des Vorgehens

Beschreihung

Data abstraction:

The process or processes used (e.g. completed inde-
pendently, in duplicate)

14.

Validitat

The criteria and process used (e.g. masked conditions,
quality 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
Synthese

The principal measures of effect (e.g. relative risk),
method of combining results (statistical testing and
confidence intervals), handling of missing data; how
statistical heterogeneity was assessed; a rationale for
any apriori sensitivity and sub-group analyses; and any
assessment of publication bias
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17. | Darstellung in einem Flussdia- | Trial flow: Provide a meta-analysis profile summarising
gramm trial flow
18. | Charakterisierung der gefunde- | Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample
nen Studien size, intervention, dose, duration, follow-up period)
19. | Nebenwirkungen
20. | Schlussfolgerung The main results
21. | Bewertung der methodischen | Summarise key findings; discuss, clinical inferences
Qualitat based on internal and external validity; interpret the re-
sults in the light of the totality of\available evidence; de-
scribe potential biases in thefreview process e. g. pub-
lication bias); and suggest‘a future re-search agenda

34 Bewertungsbdgen zur Einschéatzung von Verzerrungsaspekten

Bewertungsbogen zur Einschatzung des Verzerrungspotentials jeder eingeschlossenen
Studie (einschliel3lich der Beschreibung fir jedermbertcksichtigten Endpunkt). Hierfir ist
je Studie eine separate Version des nachfolgencd\dargestellten Bewertungsbogens zu er-
stellen.

Grundsatzliche Hinweise zum Ausflllensdes Bewertungsbogens

Dieser Bewertungsbogen dient der Bekumentation der Einstufung des Potenzials der Er-
gebnisse fir Verzerrungen (Bias). Rurjede Studie soll aus diesem Bogen nachvollziehbar
hervorgehen, inwieweit die Ergebnisse fur die einzelnen Endpunkte als moglicherweise
verzerrt bewertet wurden, was\die Griinde fir die Bewertung waren und welche Informati-
onen aus den Quellen datéirBericksichtigung fanden.

Der Bogen gliedert sich'itr zwei Teile:

- Kriterien zux Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene. In diesem
Teil sipd diesendpunktiibergreifenden Kriterien aufgelistet.

- Kriternegn=zur Bewertung des endpunktspezifischen Verzerrungspotenzials. In
diesem ‘Teil sind die Kriterien aufgelistet, die fur jeden Endpunkt separat zu prifen
singk-

Fur jedes Kriterium sind unter ,Angaben zum Kriterium* alle relevanten Angaben aus den
Quellen zur Bewertung einzutragen (Stichworte reichen ggf., auf sehr umfangreiche Infor-
mationen in den Quellen kann verwiesen werden).

Grundsatzlich werden die Bogen studienbezogen ausgefillt. Wenn mehrere Quellen zu
einer Studie vorhanden sind, mussen die herangezogenen Quellen in der folgenden Ta-
belle genannt und jeweils mit Kirzeln (z. B. A, B, C ...) versehen werden. Quellenspezifi-
sche Angaben im weiteren Verlauf sind mit dem jeweiligen Kurzel zu kennzeichnen.

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen ist die Blankoversion des Bo-
gens. Dieser Blankobogen ist fur jede Studie heranzuziehen. Im Anschluss daran ist ein
Bewertungsbogen inklusive Ausfullhinweisen abgebildet, der als Ausfillhilfe dient, aber
nicht als Vorlage verwendet werden soll.
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Studie:

Tabelle: Liste der fur die Bewertung herangezogenen Quellen

Genaue Benennung der Quelle Kirzel

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene

1. Adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz

[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligaté Begriindung fir die Ein-
stufung:

2. Verdeckung der Gruppenzuteilungs(, allocation concealment*)

[] ja [ unklar [] neid

Angaben zum Kriterigm; falls unklar oder nein, obligate Begriindung fir die Ein-
stufung:

3. Verpldung von Patienten und behandelnden Personen

Ratient

(1 ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:
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behandelnde bzw. weiterbehandelnde Personen

[ ] ja ] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fiir die Einstufung:

Ergebnisunabhangige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

[] ja [] unklar [] nein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die Ein-
stufung:

Keine sonstigen (endpunktibergreifenden)’Aspekte, die zu Verzerrungen fiuh-
ren konnen

[ ] ja [ nein

Angaben zum Kriterium; falls'gein, obligate Begriindung fir die Einstufung:

Einstufung des_Yerzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene

L] niedfig [ 1 hoch

Begrundung fur 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,bligate Begriindung fir die Ein-
stufung:

3. Ergebnisunabhangige Berichtérstattung dieses Endpunkts alleine

1 ja [ unklar [l mein

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begriindung fur die Ein-
stufung:

4¢ “Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fuhren
kénnen

[ 1 ja [ nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:
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Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts

[ ] niedrig [] hoch

Begrundung fur die Einstufung:

Hinweis: Der nachfolgend dargestellte Bewertungsbogen mit Ausfullhinweisen dient nur als
Ausfullhilfe fir den Blankobogen. Er soll nicht als Vorlage verwendet werden.

Bewertungsbogen zur Beschreibung von Verzerrungsaspekten{Ausfillhilfe)

Anhand der Bewertung der folgenden Kriterien soll das Ausmafd maoglicher Ergebnisver-
zerrungen eingeschétzt werden (A: endpunktibergreifendyB: 'endpunktspezifisch).

A Verzerrungsaspekte auf Studienebene
1. Adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz

[]ja: Die Gruppenzuteilung erfolgte.rein zuféllig, und die Erzeugung der Zutei-
lungssequenz ist beschrieben und-geeignet (z. B. computergenerierte Liste).

[ ] unklar: Die Studie ist zwar “als randomisiert beschrieben, die Angaben zur
Erzeugung der Zuteilungsséquenz fehlen jedoch oder sind ungentigend genau.

[ 1 nein: Die Erzeugung der Zuteilungssequenz war nicht adaquat.

Angaben zum(Kkiterium; falls unklar oder nein, obligate Begriindung fur die Ein-
stufung:
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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 fir die Patienten und das medizinische Personal identisch aus-
sehenden, 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 Begrindung-tur die Ein-
stufung:

3. Verblindung von Patienten und behandelnden Petsenen

Patient

[ ] ja: Die Patienten waren verblindet.

[ ] unklar: Es finden sich keine diesbeziglichen Angaben.

[ ] nein: Aus den Angaben geht hervor,\dass die Patienten nicht verblindet waren.

Angaben zum Kriterium; olligate Begriindung fir die Einstufung:

behandelnde bz .yweiterbehandelnde Personen

[] ja: Das*behandelnde Personal war bzgl. der Behandlung verblindet. Wenn es,
beispielsweise bei chirurgischen Eingriffen, offensichtlich nicht méglich ist, die primér
behandelnde Person (z. B. Chirurg) zu verblinden, wird hier beurteilt, ob eine ange-
messene Verblindung der weiteren an der Behandlung beteiligten Personen (z. B.
Pflegekrafte) stattgefunden hat.

[ ] unklar: Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.

[ 1 nein: Aus den Angaben geht hervor, dass die behandelnden Personen nicht ver-
blindet waren.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:
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4. Ergebnisunabhangige Berichterstattung aller relevanten Endpunkte

Falls die Darstellung des Ergebnisses eines Endpunkts von seiner Auspragung (d. h.
vom Resultat) abhéngt, kdnnen erhebliche Verzerrungen auftreten. Je nach 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 primére Endpunkt ist nicht / unzureichend im Er-
gebnisteil aufgefihrt.

- Es werden (signifikante) Ergebnisse von vorab nicht definierten Endpunkten berightet.

- Nur statistisch signifikante Ergebnisse werden mit Schatzern und Konfidenzintervalten
dargestellt.

- Lediglich einzelne Items eines im Methodenteil genannten Scores werden-berichtet.

Beispiele zu (c): Ergebnisgesteuerte Auswahl in der Auswertung verwendeter

- Subgruppen

- Zeitpunkte/-raume

- Operationalisierungen von Zielkriterien (z. B. Wert zum Studienende anstelle der Ver-
anderung zum Baseline-Wert; Kategorisierung anstelleyerwendung stetiger Werte)

- DistanzmalRe (z. B. Odds Ratio anstelle der Risikodifferenz)

- Cut-off-points bei Dichotomisierung

- statistischer Verfahren

Zur Einschétzung einer potenziell vorhandenen ergebnisgesteuerten Berichterstat-
tung sollten folgende Punkte — sofern méglich — bertcksichtigt werden:

- Abgleich der Angaben der Quellenszuy Studie (Studienprotokoll, Studienbericht, Re-
gisterbericht, Publikationen).

- Abgleich der Angaben im Methedenteil mit denen im Ergebnisteil. Insbesondere eine
stark von der Fallzahlplanung ‘abweichende tatsachliche Fallzahl ohne plausible und
ergebnisunabhangige Begrindung deutet auf eine selektive Beendigung der Studie
hin.

Zulassige Grunde sind:
o erkennbarnieht ergebnisgesteuert, z. B. zu langsame Patientenrekrutierung
o Fallzahladjustierung aufgrund einer verblindeten Zwischenauswertung anhand
der Streuting der Stichprobe
0 geplante Interimanalysen, die zu einem vorzeitigen Studienabbruch gefiihrt ha-
pen
- Prifen b statistisch nicht signifikante Ergebnisse weniger ausfuhrlich dargestellt sind.
- Ggflprufen, ob ,ubliche” Endpunkte nicht berichtet sind.

Ahzumerken ist, dass Anzeichen flr eine ergebnisgesteuerte Darstellung eines End-
punkts zu Verzerrungen der Ergebnisse der tUbrigen Endpunkte fihren kann, da dort
ggf. auch mit einer selektiven Darstellung gerechnet werden muss. Insbesondere bei
Anzeichen dafir, dass die Ergebnisse einzelner Endpunkte selektiv nicht berichtet
werden, sind Verzerrungen fur die anderen Endpunkte maoglich. 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 un-
ten) einzutragen.
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Des Weiteren ist anzumerken, dass die Berichterstattung von unerwtinschten Ereig-
nissen ublicherweise ergebnisabhangig erfolgt (es werden nur Haufungen/Auffalligkei-
ten berichtet) und dies nicht zur Verzerrung anderer Endpunkte fihrt.

[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.
[ ] unklar: Die verfugbaren Angaben lassen eine Einschatzung nicht zu.

[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung vor, die
das Verzerrungspotenzial aller relevanten Endpunkte beeinflusst.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung ftit die Einstu-
fung:

5. Keine sonstigen (endpunktibergreifenden) Aspekiendie zu Verzerrung fiihren
kdnnen

z. B.

- zwischen den Gruppen unterschiedliche Bégleitbehandlungen aul3erhalb der zu eva-
luierenden Strategien

- intransparenter Patientenfluss

- Falls geplante Interimanalysen durehgefiihrt wurden, so sind folgende Punkte zu be-
achten:

o Die Methodik muss exakt beschrieben sein (z. B. alpha spending approach
nach O'Brien Flemingy Maximale StichprobengroRe, geplante Anzahl und Zeit-
punkte der Interimanalysen).

o Die Resultate (p-Wert, Punkt- und Intervallschatzung) des Endpunktes, des-
sentwegen dietStudie abgebrochen wurde, sollten adjustiert worden sein (an-
sonsten ggf. im Nachhinein von der Biometrie durchzuftihren).

o0 Eine Adjustierung sollte auch dann erfolgen, wenn die maximale Fallzahl er-
reichitwurde.

o _Sind.weitere Endpunkte korreliert mit dem Endpunkt, dessentwegen die Studie
abgebrochen wurde, so sollten diese ebenfalls adaquat adjustiert werden.

[ ja
[A>.nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fir die Einstufung:

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse auf Studienebene (aus-
schlieBlich fur randomisierte Studien durchzufiihren)
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Die Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse erfolgt unter Berilicksichtigung
der einzelnen Bewertungen der vorangegangenen Punkte A.1 bis A.5. Eine relevante Ver-
zerrung 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 mdglicherweise relevant verzerrt.

Begriindung fir die Einstufung:

B Verzerrungsaspekte auf Endpunktebene pro Endpunkt

Die folgenden Punkte B.1 bis B.4 dienen der Einschéatzung der@ndpunktspezifischen As-
pekte fir das Ausmald moglicher Ergebnisverzerrungen. Diese Punkte sollten i. d. R. fur
jeden relevanten Endpunkt separat eingeschatzt werden(ggf. lassen sich mehrere End-
punkte gemeinsam bewerten, z. B. Endpunkte zu unerwtinschten Ereignissen).

Endpunkt:

1. Verblindung der Endpunkterheber

Fur den Endpunkt ist zu bestimmen, ob das Personal, welches die Zielkriterien erho-
ben hat, bzgl. der Behandlung'verblindet war.

In manchen Féllen kann . £ine Verblindung auch gegeniuber den Ergebnissen zu an-
deren Endpunkten (z, B”ytypischen unerwiinschten Ereignissen) gefordert werden,
wenn die Kenntnis dieser Ergebnisse Hinweise auf die verabreichte Therapie gibt und
damit zu einer Entblindung fuhren kann.

[ ] ja: Der Eadpunkt wurde verblindet erhoben.
[] unkfar;Es finden sich keine diesbeziiglichen Angaben.
[ ] nein: Aus den Angaben geht hervor, dass keine verblindete Erhebung erfolgte.

Angaben zum Kriterium; obligate Begriindung fir die Einstufung:

2. Adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips
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Kommen in einer Studie Patienten vor, die die Studie entweder vorzeitig abgebrochen
haben oder wegen Protokollverletzung ganz oder teilweise aus der Analyse ausge-
schlossen wurden, so sind diese ausreichend genau zu beschreiben (Abbruchgriinde,
Haufigkeit und Patientencharakteristika pro Gruppe) oder in der statistischen Auswer-
tung angemessen zu bericksichtigen (i d. R. ITT-Analyse, siehe Aquivalenzstudien).
Bei einer ITT(,intention to treat“)-Analyse werden alle randomisierten Patienten ent-
sprechend ihrer Gruppenzuteilung ausgewertet (ggf. missen fehlende Werte fur die
Zielkriterien in geeigneter Weise ersetzt werden). Zu beachten ist, dass in Publikatio-
nen der Begriff ITT nicht immer in diesem strengen Sinne Verwendung findet. Es wer-
den haufig nur die randomisierten Patienten ausgewertet, die die Therapie zumindest
begonnen haben und fir die mindestens ein Post-Baseline-Wert erhoben worden ist
(,full analysis set”). Dieses Vorgehen ist in begrindeten Fallen Guideline-konform,
eine mogliche Verzerrung sollte jedoch, insbesondere in nicht verblindetene Studien,
uberprift 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 Protokollverletzer und Lest=fo-follow-up-Patienten
in relevanter Anzahl (z. B. Nichtbertcksichtigungsanteil in{der Auswertung < 5 %) auf-
getreten, und es gibt keine Hinweise (z. B. diskrepante‘Patientenanzahlen in Flussdi-
agramm und Ergebnistabelle), die dies bezweifeln Jassen.

- Die Protokollverletzer und Lost-to-follow-up-Patienten sind so genau beschrieben
(Art, Haufigkeit und Charakteristika pro Gruppe),*dass deren mdoglicher Einfluss auf
die Ergebnisse abschéatzbar ist (eigenstandige,Analyse mdglich).

- Die Strategie zur Bericksichtigung von Protekollverletzern und Lost-to-follow-up-Pa-
tienten (u. a. Ersetzen von fehlenden Werten, Wahl der Zielkriterien, statistische Ver-
fahren) ist sinnvoll angelegt worden((verzerrt die Effekte nicht zugunsten der zu eva-
luierenden Behandlung).

[ ] unklar: Aufgrund unzureichender Darstellung ist der adaquate Umgang mit Pro-
tokollverletzern und Lost-to-fallow-up-Patienten nicht einschatzbar.

[] nein: Keines der/\Unter ja* genannten drei Merkmale trifft  zu.

Angaben zum, Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begriindung fir die Ein-
stufung:

3N\, Ergebnisunabhangige Berichterstattung dieses Endpunkts alleine
Beachte die Hinweise zu Punkt A.4!
[ ] ja: Eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung ist unwahrscheinlich.
[ ] unklar: Die verfiigbaren Angaben lassen eine Einschétzung nicht zu.

[ ] nein: Es liegen Anzeichen fiir eine ergebnisgesteuerte Berichterstattung vor.

Angaben zum Kriterium; falls unklar oder nein, obligate Begrindung fur die Ein-
stufung:
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4. Keine sonstigen (endpunktspezifischen) Aspekte, die zu Verzerrungen fiihren
kénnen

z. B.

- relevante Dateninkonsistenzen innerhalb der oder zwischen Studienunterlagen
- unplausible Angaben
- Anwendung inadaquater statistischer Verfahren

[ ja
[] nein

Angaben zum Kriterium; falls nein, obligate Begriindung fursdie-Einstufung:

Einstufung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse des Endpunkts (ausschliel3-
lich far randomisierte Studien durchzufiihten)

Die Einstufung des Verzerrungspotenzials erfolgt unter Berticksichtigung 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 Endpunkt i. d. R. auch
mit ,hoch" einzuschéatzen. Ein€xelevante Verzerrung bedeutet hier, dass sich die Ergeb-
nisse bei Behebung der verzérrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern wirden.

[ ] niedrig: Es kann'mit groRer Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden, dass
die Ergebnisse fiir diesen Endpunkt durch die endpunktspezifischen sowie endpunkt-
UbergreifendemAspekte relevant verzerrt sind.

[ ] hoch; Die Ergebnisse  sind moglicherweise  relevant  verzerrt.

Begrindung fir die Einstufung:
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35 Suchstrategien — Suche in Studienregistern

Fur die Suche in Studienregistern ist die Suchstrategie anzugeben, und zwar einzeln fir jedes
Studienregister. Dabei sind jeweils der Name des durchsuchten Studienregisters (z. B. clini-
caltrials.gov), die Internetadresse, unter der das Studienregister erreichbar ist (z. B.
http://www.clinicaltrials.gov), das Datum der Suche, die verwendete Suchstrategie und die re-
sultierenden Treffer anzugeben, wie in hachfolgendem 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 Repagli-
nid) [ALL-FIELDS] AND ("Phase II" OR "Phase IlI" OR "Phase
IV") [PHASE]

Treffer 23
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Anlage Il Gebihrenordnung tber die Erhebung von Gebihren im Antragsverfah-
ren nach § 34 Absatz 6 Satz 6 SGB V

81 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur seine Entscheidungen im Antragsver-
fahren nach 8§ 34 Absatz 6 SGB V Uber die Antrage zur Aufnahme von nicht verschreibung-
spflichtigen Arzneimitteln und von Medizinprodukten in die Arzneimittel-Richtlinie nach § 34
Absatz 1 Satz 2 SGB V und § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V Gebihren nach dieser
Gebuhrenordnung.

(2) !Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln kann ein Antrag jeweils nugsftic €in
Fertigarzneimittel und eine zugelassene Indikation und bei Medizinprodukten fur eintMediz-
inprodukt und eine therapeutische Zweckbestimmung gestellt werden. 2Unterschigdliche Dar-
reichungsformen koénnen in einem Antrag zusammengefasst werden, wenpdi€s sachlich
gerechtfertigt ist.

8§82 Gebiuhren bei Ablehnung oder Ricknahme

Wird ein Antrag abgelehnt oder wird ein Antrag zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichen
Bearbeitung begonnen worden ist, so kann sich die Gebihr_bis‘zu einem Viertel der vorgese-
henen Gebihr erm&Rigen oder es kann von ihrer Erhebung’abgesehen werden, wenn dies
der Billigkeit entspricht.

8§3 HOhe der Gebihren

(1) Fir den Antrag ist eine Gebtihr in Héhe'von 11 439 Euro zu entrichten.

(2) Fir Anderungsmitteilungen zu,dén i Anlage V zur Arzneimittel-Richtlinieaufgefiinrten
Medizinprodukten erhebt der Gemeinsame Bundesausschuss Geblhren in Hohe von
1048 Euro. 8 1 Absatz 2 findet, entsprechende Anwendung auf die Zusammenfassung
verschiedener Anderungen bez0gen auf dasselbe Medizinprodukt. § 2 findet mit der MaRgabe
Anwendung, dass von der-Efhgbung der Gebihren abgesehen werden kann, wenn ohne Ab-
schluss des Verfahrghs™ aufgrund einer Anderungsmitteilung ein  seinerseits
gebulhrenpflichtiger Agtrag*nach Absatz 1 fur dasselbe Medizinprodukt in derselben Zweck-
bestimmung gestelitwird. § 4 bleibt unberihrt.

§4 Erh6hdng-end ErméaRigungen

(1) 'Hat die Bearbeitung des Antrags oder der Anderungsmitteilungen im Einzelfall einen
aul3ergéwohnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Gebuhr bis auf das Doppelte der
v@rgésehenen Gebuhr erhoht werden. 2Der Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer
Erhiéhung der Gebiihren nach Satz 1 zu rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebuihr erm&Rigt werden, wenn
der mit der Priifung des Antrags oder der Anderungsmitteilungen 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 fir den Gebuhrenschuldner andererseits dies rechtfertigen.
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85 Vorschusszahlungen

Die Aufnahme der Antragsprufung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Héhe von 75 %
der voraussichtlich entstehenden Gebuhr abhangig gemacht.

§6 Falligkeit

Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Kostenentscheidung an den Kostenschuldner fal-
lig, wenn nicht ein spaterer Zeitpunkt bestimmt wird.

8§ 7 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht en-
trichtet, so kann fir jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein Saumniszuschlag von eins
vom Hundert des ruckstéandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 €\bersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fir die Berechnung des Saumniszuschlages wird der rickStandige 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 fur den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Kgnto der fiir den Kostenglaubiger zustandi-
gen Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkatte oder Postanweisung der Tag, an dem der
Betrag der Kasse gutgeschrieben wird:

88 Gebuhren bei Widerspruchsverfahiten

(1) Wird gegen eine Entscheidung tber die Antrdge nach 8§ 34 Absatz 6 Satz 1 SGB V
Widerspruch erhoben, so ist eifte Gebihr zu erheben, wenn der Widerspruch zuriickgewiesen
wird.

(2) !Die Gebuhr hétragt hochstens die fiir die angefochtene Entscheidung festgesetzte
Gebiihr; § 4 Absatz J-hleibt unberihrt. 2Die Gebuhr wird auch erhoben, wenn der Widerspruch
nach Beginn der sachlichen Bearbeitung zurtickgenommen wird.

89 Rechtsbehelf

(1) Die Entscheidung uber die Gebihren kann zusammen mit der Sachentscheidung oder
s€lbststandig angefochten werden; der Rechtsbehelf gegen eine Sachentscheidung erstreckt
sichvauf die Gebuhrenentscheidung.

(2) Wird eine Gebuhrenentscheidung selbststandig angefochten, so ist das Rechtsbe-
helfsverfahren kostenrechtlich als selbststéandiges Verfahren zu behandeln.

129
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



5. Kapitel: Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln nach
8§ 35a und 35b SGB V

1. Abschnitt Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln

1. Titel Geltungsbereich und Begriffsdefinitionen
§1 Geltungsbereich

(1) Dieses Kapitel regelt auf der Grundlage der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordgung
(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 An-
hérungen und die Umsetzung der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-Richtlinie.

(2) Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V wird durchgefihrt fir erstattungsfa-
hige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und neuen Wirkstoffkombinationen,

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 gebiracht 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 in,d€n Verkehr gebracht werden, das im Ver-
gleich zu den zugelassenen Anwendungsgebieten von Arzneimitteln mit denselben
Wirkstoffen oder WirkstoffkombinationenNfur die eine Nutzenbewertung nach diesem
Kapitel veranlasst wurde, neu im Sipne'von 8§ 2 Absatz 2 ist,

4. die ab dem 1. Januar 2011 erstmaals in Verkehr gebracht werden und nach diesem Zeit-
punkt durch die Zulassung gines-heuen Anwendungsgebietes nach § 2 Absatz 2 erst-
mals erstattungsfahig werdep,

4a. die ab dem 1. Januar 2021 erstmals in den Verkehr gebracht werden und bei denen
nach diesem Zeitpupkt die Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes nach § 2 Ab-
satz 2 erstmals Rach, 8 2 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 Spiegelstrich 2 eine Verpflichtung
zur Vorlage eings, vollstandigen Dossiers begrundet,

5.  wenn der Gémeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung wegen neuer wissen-
schaftligher ‘Erkenntnisse nach § 13 veranlasst,

auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers nach § 14,

flr-die der Gemeinsame Bundesausschuss Uber eine Nutzenbewertung mit Befristung
beschlossen hat, wenn die Frist abgelaufen ist.

(2a)/ Die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 6 SGB V wird auf Veranlassung des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 16 durchgefihrt fir erstattungsfahige Arzneimittel mit
Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen, die keine neuen Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinati-
onen im Sinne des § 2 Absatz 1 sind, sowie flr Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff oder
Wirkstoffkombinationen im Sinne des § 2 Absatz 1, wenn fur das Arzneimittel eine neue Zu-
lassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird.

(3) Die Regelungen des 4. Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO) bleiben hiervon unbe-
rahrt.
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§2 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen

(1) *Arzneimittel 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
neuen Wirkstoff, wie flr das erstmalig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Unterlagen-
schutz besteht. 2Als Arzneimittel im Sinne von Satz 1 gelten auch

1. fixe Kombinationen von Wirkstoffen, die Unterlagenschutz geniel3en,

- wenn sie entweder einen neuen Wirkstoff enthalten oder

- sofern die Kombination aus bekannten Wirkstoffen besteht, wenn die Anwendungs-
gebiete dieser Kombination mit den Anwendungsgebieten der einzelnen Wirkstoffe
jeweils ganz oder teilweise nicht identisch sind,

2.  Arzneimittel, fir die geman Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Numnier4901/2006
eine Genehmigung fur die padiatrische Verwendung nach den Artikeln 5-is 15 der Ver-
ordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt worden ist.

(2) 'Ein neues Anwendungsgebiet ist ein Anwendungsgebiet, fir daSach § 29 Absatz 3
Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) eine neue Zulassung ertgilt'wird oder das als gro-
Rere Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe der Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 iiber dig,Priifung von Anderungen der
Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334won1¥12.12.2008, S. 7) eingestuft
wird. 2Ein Anwendungsgebiet ist im Vergleich zu dem beréits zugelassenen Anwendungsge-
biet eines Arzneimittels insbesondere neu, wenn

- sich der Indikationsanspruch des Anwendungsgebietes auf einen Patientenkreis bezieht,
der von bereits zugelassenen Anwendungsgebiétén abweicht,

- eine Indikation hinzugefugt wird, die einem a@nhderen therapeutischen Bereich (Behandlung,
Diagnose oder Prophylaxe) zuzurechnen(ist,”oder

- die Indikation in einen anderen therapeutischen Bereich (Behandlung, Diagnose oder Pro-
phylaxe) verlagert wird.

§3 Nutzen und Zusatznutzen

(1) Der Nutzen eines Atzgeimittels ist der patientenrelevante therapeutische Effekt insbe-
sondere hinsichtlich der\erbesserung des Gesundheitszustands, der Verkirzung der Krank-
heitsdauer, der Verlangérung des Uberlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder
einer Verbesserung der Lebensqualitat.

(2) Der Zgsatznutzen eines Arzneimittels ist ein Nutzen nach Absatz 1, der qualitativ oder
gquantitativ héher ist als der Nutzen, den die zweckmafiige Vergleichstherapie aufweist.

8 4 . (Zusténdigkeit fur die Durchfihrung der Nutzenbewertung

(1) 'Fur die Durchfihrung des Bewertungsverfahrens ist der Unterausschuss Arzneimittel
zustandig. 2Er richtet hierzu Arbeitsgruppen ein, die insbesondere mit der Durchfiihrung fol-
gender Aufgaben beauftragt werden kénnen:

1. Vorbereitung der Beratung,

2 Erstellung einer Nutzenbewertung, sofern sich aufgrund von 8§ 17 nichts anderes ergibt,
3.  Wairdigung der Stellungnahmen,
4

Beschlussvorbereitung.
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(2) 'Uber die Durchfiihrung der Nutzenbewertung wird eine zusammenfassende Doku-
mentation erstellt. °2Die zusammenfassende Dokumentation enthalt:

Beschreibung des Verfahrensablaufs,

zugrundeliegende Nutzenbewertung und Dossier,

1
2
3.  eingegangene Stellungnahmen aus der schriftlichen und mindlichen Anhérung,
4 Wirdigung der vorgetragenen Argumente,

5

Bewertung des Zusatznutzens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(3) Der Unterausschuss berat 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 durcinden pharmazeuti-
schen Unternehmer

(1) !Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehimerim Dossier nach § 9 nach-
zuweisen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittlungspflicht.

(2) IFar erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die geman 4. Kapitel 8§ 19
bis 22 VerfO pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind,
ist der medizinische Zusatznutzen als therapeutische \Verbesserung entsprechend 8 35 Absatz
1b Satz 1 bis 5 SGB V nachzuweisen. ?Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung
erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch\Bewertung von klinischen Studien nach den
internationalen Standards der evidenzbasigkten Medizin. *Vorrangig sind klinische Studien,
insbesondere direkte Vergleichsstudien jityanderen Arzneimitteln dieser Festbetragsgruppe
mit patientenrelevanten Endpunkten, inshesondere Mortalitéat, Morbiditat und Lebensqualitat,
zu bertcksichtigen.

(3) IFUr Arzneimittel mit neuen’ Wirkstoffen, die die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
erflllen, erfolgt der Nachweis=eines Zusatznutzens indikationsspezifisch im Vergleich zu der
nach § 6 bestimmten zweckmaRigen Vergleichstherapie auf der Grundlage von Unterlagen
zum Nutzen des Arzneimittels in den zugelassenen Anwendungsgebieten. 2Basis sind die arz-
neimittelrechtliche Zulassung, die behérdlich genehmigten Produktinformationen sowie Be-
kanntmachungen yon Zulassungsbehdrden und die Bewertung von klinischen Studien nach
den internatiopalen-Standards der evidenzbasierten Medizin. Sofern es unmaglich oder un-
angemessen‘igt;“Studien héchster Evidenzstufe durchzuflihren oder zu fordern, sind mit be-
sonderer Begrindung des pharmazeutischen Unternehmers Nachweise der best verfiigbaren
Evidenzstufe einzureichen. “Dartiber hinaus hat er darzulegen, inwieweit die von ihm als best
verfugbar-eingereichte Evidenz zum Nachweis eines Zusatznutzens geeignet ist. °Die Aner-
kennung des Zusatznutzens auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe be-
darfjedoch umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird.

4) !Im Dossier ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise darzulegen, mit welcher
Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmal’ ein Zusatznutzen vorliegt; hinsichtlich der Wahr-
scheinlichkeit ist darzulegen, mit welcher Sicherheit eine Aussage Uber das Vorhandensein
eines Zusatznutzens getroffen werden kann (Ergebnissicherheit). 2Diese Angaben zur Aussa-
gekraft der Ergebnisse sollen sowohl bezogen auf die Anzahl der Patientinnen und Patienten
als auch bezogen auf die GroRR3e des Zusatznutzens erfolgen.
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(5) FUr Arzneimittel nach Absatz 3 wird der Zusatznutzen gegenuber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie festgestellt als Verbesserung der Beeinflussung patientenrelevanter End-
punkte zum Nutzen gemal 8§ 3 Absatz 1; bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika
soll die Resistenzsituation berticksichtigt werden. ?Vorrangig sind fir den Nachweis des Zu-
satznutzens randomisierte, verblindete und kontrollierte direkte Vergleichsstudien zu bertck-
sichtigen, deren Methodik internationalen Standards und der evidenzbasierten Medizin ent-
spricht und die an Populationen oder unter Bedingungen durchgefihrt sind, die fir die tbliche
Behandlungssituation reprasentativ und relevant sind sowie gegeniber einer zweckmafigen
Vergleichstherapie gemaf § 6 durchgefiihrt wurden. 3Liegen keine direkten Vergleichsstudien
fur das neue Arzneimittel gegentiber der zweckmafigen Vergleichstherapie vor oder lassen
diese keine Aussagen uber den Zusatznutzen zu, kénnen verfigbare klinische Studien, vor-
rangig randomisierte, verblindete und kontrollierte Studien, fur die zweckmaRige Vergleichs-
therapie herangezogen werden, die sich fir einen indirekten Vergleich gegeniber demMArz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen und somit fir den Nachweis eines Zusatznutzens dureh indi-
rekten Vergleich eignen. *Kénnen zum Zeitpunkt der Bewertung valide Daten zu\gatientenre-
levanten Endpunkten noch nicht vorliegen, erfolgt die Bewertung auf Grundlage,der best ver-
fugbaren Evidenz unter Berticksichtigung der Studienqualitat mit Angabe der\Wahrscheinlich-
keit fir den Beleg eines Zusatznutzens.

(6) !Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Berticksichtigung (der” Studienqualitat, der
Validitat der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufetdarzulegen und es ist zu
bewerten, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmal3‘ein Zusatznutzen vorliegt;
Absatz 4 Satz 1 Halbs. 2 gilt entsprechend. ?Die vorgelegterhStudien werden hinsichtlich ihrer
Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat und‘ibken Aussagekraft zur Relevanz des
Zusatznutzens bewertet. 3Im Dossier ist fur alle eingerei¢hten Unterlagen darzulegen, auf wel-
cher Evidenzstufe diese erbracht werden. “Es gelten*olgende Evidenzstufen:

| a systematische Ubersichtsarbeiten von Studi€én der Evidenzstufe | b
I b randomisierte klinische Studien

Il a systematische Ubersichtsarbeiteh,der Evidenzstufe Il b

Il b prospektiv vergleichende Kahortenstudien

Il retrospektiv vergleichende Studien

IV Fallserien und anderg,nicht vergleichende Studien

N o ok wnN-=

V Assoziationsbeobaehtlingen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstel-
lungen, Einzelfalloerichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten,
Konsensuskanferenzen und Berichte von Expertenkomitees.

(7) 'Fr Arzheimittel nach Absatz 3 sind das AusmaR des Zusatznutzens und die thera-
peutische Be@eutung des Zusatznutzens unter Berlcksichtigung des Schweregrades der Er-
krankung gegenuber der zweckméaRigen Vergleichstherapie wie folgt zu quantifizieren:

1.  Einerheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige und gegentber der zweck-
maldigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte gro3e Verbesserung des therapiere-
levanten Nutzens im Sinne von 8§ 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine Heilung
der Erkrankung, eine erhebliche Verlangerung der Uberlebensdauer, eine langfristige
Freiheit von schwerwiegenden Symptomen oder die weitgehende Vermeidung schwer-
wiegender Nebenwirkungen nach 8§ 4 Absatz 13 AMG und 4. Kapitel 8 26 Absatz 1 VerfO
des Gemeinsamen Bundesausschusses.

2. Ein betrachtlicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der zweckmafiigen Ver-
gleichstherapie bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten
Nutzens im Sinne von 8§ 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine Abschwéachung
schwerwiegender Symptome, eine moderate Verlangerung der Lebensdauer, eine fur
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die Patientinnen und Patienten spurbare Linderung der Erkrankung, eine relevante Ver-
meidung schwerwiegender Nebenwirkungen oder eine bedeutsame Vermeidung ande-
rer Nebenwirkungen.

3. Ein geringer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der zweckmaligen Ver-
gleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringflgige Verbesserung
des therapierelevanten Nutzens im Sinne von 8 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere
eine Verringerung von nicht schwerwiegenden Symptomen der Erkrankung oder eine
relevante Vermeidung von Nebenwirkungen.

4.  Ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil die wissenschaftliche Da-
tengrundlage dies nicht zulasst.

Es ist kein Zusatznutzen belegt.

Der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der Zweckma-
Bigen Vergleichstherapie.

2Abweichungen von dem quantifizierten AusmaR eines Zusatznutzens nach den Nummern 1
bis 6 oder einschréankende Zusatze des Beschlusses Uber die Nutzenbewertung sind nicht
zulassig.

(8) !Im Fall des Absatzes 7 Nummer 4 ist in einem Beschluss uh&rdie Nutzenbewertung
von Arzneimitteln nach 8 12 Nummer 1 danach zu differenzieren, ob ein Zusatznutzen vorliegt,
aber nicht quantifizierbar ist, weil die wissenschaftliche Datengrindlage dies nicht zulasst oder
weil die erforderlichen Nachweise nicht vollstandig sind. 2Absatz 7 Satz 2 gilt entsprechend.
3Sofern es unmdoglich oder unangemessen ist, Studien hdchster Evidenzstufe durchzufiihren
oder zu fordern, sind Nachweise der bestverfiigbaren Evidenz einzureichen.

8§6 ZweckmaRige Vergleichstherapie

(1) ZweckmalRige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nutzen
eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen fir die Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V vergli-
chen wird.

(2) Die zweckmaRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach Maf3stében, die
sich aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben.

(3) !Die zweckmaRige-Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischenErkenntnisse zweckmafige Therapie im Anwendungsgebiet sein
(8 12 SGB V), vorzugSweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in
der praktischen Apwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V
oder das Wirtsehaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. 2Bei der Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterien zu berticksichtigen:

1. Soferals Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss das
Arzeimittel grundsatzlich eine Zulassung fir das Anwendungsgebiet haben.

2¢ '\ 'Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentése Behandlung in Betracht kommt,
muss diese im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbringbar sein.

3.  Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelanwendungen oder nichtmedika-
mentdse 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 gehdren.

4) Sind nach den Absétzen 1 bis 3 mehrere Alternativen fur die Vergleichstherapie gleich-
ermal3en zweckma&Rig, kann der Zusatznutzen gegentiber einer dieser Therapien nachgewie-
sen werden.
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(5) FUr Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Beriicksichtigung von Absatz 3 die glei-
che zweckmaRige Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung zu ge-
wahrleisten. 2Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss auch geeignet sein fur Bewertungen
von Arzneimitteln auf Veranlassung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Ab-
satz 6 SGB V, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind.

87 Beratung

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss berat den pharmazeutischen Unternehmer auf-
grund einer schriftlichen Anforderung auf Grundlage der eingereichten Unterlagen nach Satz
6 insbesondere zu konkreten Inhalten der vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie zur
zweckmaRigen Vergleichstherapie. 2Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen Vesfahren
sowie anhangigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. 3Es findet Keine Vor-
priifung von Daten im Hinblick auf eine zukiinftige Dossiereinreichung statt. *Flindie-Anforde-
rung ist das Formular gemaR Anlage | (Anforderungsformular) zu verwendens2ln dem Anfor-
derungsformular (Anlage 1) sind die Fragen in deutscher Sprache zu Ubermitteln, die im Bera-
tungsgesprach erortert werden sollen. ®Der pharmazeutische Unternehiher tbermittelt dem
Gemeinsamen Bundesausschuss die fur die Erstellung eines Dossiers,zur Nutzenbewertung
bedeutsamen Unterlagen und Informationen, Uber die er zu diesem/Zgitpunkt verfligt, in deut-
scher oder englischer Sprache. 'Die Beratungen werden innerhalb von acht Wochen nach
Einreichen der Unterlagen durchgefiihrt. 8Ubermittelt der phatmazeutische Unternehmer die
fur die Durchfuhrung der Beratung erforderlichen Unterlagen, hicht, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Beratung ablehnen. °Die Beratung\wird durch die Geschéaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses durchgefiihrt, sofeffa ér nichts anderes beschlief3t. °Eine
Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung klinischer Pri-
fungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts*{ii#” Arzneimittel und Medizinprodukte oder
des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden.

(1a) Die Anforderung ist in elektronischer-Form einzureichen; die Einreichung erfolgt mit
einem Anschreiben in Schriftform oder gl€ktronischer Form unter Verwendung einer qualifi-
zierten elektronischen Signatur. 2Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu ver-
wenden, sofern der Gemeinsame.Bundesausschuss nicht andere Verfahren zur elektroni-
schen Einreichung von Unterlagen zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V zur Verfigung
stellt. 3Die Datentrager durfep nicht kopiergeschiitzt sein. *Fur alle einzureichenden Dateien
gilt, dass diese nicht geschitzt/sein diurfen, das heil3t sie missen ohne Kennworteingabe les-
bar, speicherbar und druckbar sein. °Die Anforderung ist zudem in deutscher Sprache einzu-
reichen.

(2) !Die im Rahmen der Beratung Ubermittelten Informationen sind vertraulich zu behan-
deln. ?Der phammazeutische Unternehmer erhalt eine Niederschrift (iber das Beratungsge-
sprach. *Der Gemeinsame Bundesausschuss kann Uiber die im Beratungsgesprach erorterten
Themen Véreinbarungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer treffen. “Die vom Gemein-
samen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung erteilten Auskinfte zu Beratungsthemen
nach ,Absatz 1 Satz 1 sind nicht verbindlich.

(3) Die Beratung wird in deutscher Sprache durchgefuhrt.

4) 'Fir die Beratung werden Gebuhren erhoben. ?Das Nahere zur Hohe der Geblihren ist
in der Geblhrenordnung geregelt. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss erstattet dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut die Kosten, die
diesen im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 1 Satz 10
entstehen, soweit diese Kosten vom pharmazeutischen Unternehmer getragen werden.

(5) Bei Nutzenbewertungen nach § 16 ist eine Beratung anzubieten, bevor der Gemein-
same Bundesausschuss den pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung eines Dossiers
auffordert.
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(6) 1Zu Fragen der Vergleichstherapie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse des pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) schrift-
lich beteiligt werden. 2Zur Wahrung der Beteiligungsrechte nach § 35a Absatz 7 Satz 4 SGB V
gibt der Gemeinsame Bundesausschuss der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF) sowie der AkdA Gelegenheit, sich zu den Fragen der
Vergleichstherapie schriftlich zu auBern. 3Nicht in der AWMF organisierte wissenschaftlich-
medizinische Fachgesellschaften kénnen die Anerkennung zum Zwecke der Beteiligung nach
Satz 2 beantragen; 1. Kapitel 8 9 Absatz 6 VerfO gilt entsprechend. “Zur Beteiligung nach
Satz 1 werden der Geschaftsstelle der AWMF mit der Bitte um Weiterleitung an die jeweils
fachlich zustandigen wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften sowie der Ge-
schaftsstelle der AkdA und den nach Satz 3 anerkannten Fachgesellschaften die jeweils_zur
schriftlichen AuRerung zu gebenden Fragestellungen zur Vergleichstherapie unter Beaghtung
der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse des pharmazeutischen Unternehmers| Gbersandt.
°Die im Rahmen der Beteiligung gegenseitig Ubermittelten Unterlagen sind von de€frin Satz 4
genannten Stellen vertraulich zu behandeln, soweit und solange sie nicht vonrGemeinsamen
Bundesausschuss im Verfahren der Nutzenbewertung veroffentlicht werden\°Die schriftliche
AuRerung ist in der Regel innerhalb von vier Wochen nach Eingang der-Anfrage an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss zu iibersenden. "Der schriftlichen AuRerung ist eine ausgefiillte
Offenlegungserklarung gemanR Anlage | zum 1. Kapitel VerfO aller an’der Stellungnahme be-
teiligten sachverstandigen Personen beizufiigen.

3. Titel Bewertungsverfahren
§8 Beginn des Bewertungsverfahrens

(1) !Das Bewertungsverfahren beim Gemiéinsamen Bundesausschuss beginnt zu folgen-
den Zeitpunkten:

1. fur Arzneimittel mit neuen Wirksteffen, die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Ver-
kehr gebracht werden, zum.Zeitptnkt des erstmaligen Inverkehrbringens. 2Als malRgeb-
licher Zeitpunkt fur das ersimalige Inverkehrbringen gilt die Veroffentlichung des Arz-
neimittels in einem Verzeichnisdienst, der auf der Grundlage der nach § 131 Absatz 4
SGB V von den pharmazeutischen Unternehmen zur Herstellung einer pharmakolo-
gisch-therapeutischen und preislichen Transparenz an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss sowie dem"\Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu tbermittelnden erfor-
derlichen Arnigabéen (Preis- und Produktinformation) eingerichtet worden ist. *Dies gilt
auch fur Arznéimittel mit neuen Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen, die mit einem
Anwendungsgebiet in den Verkehr gebracht werden, das im Vergleich zu den zugelas-
senen Anwendungsgebieten von Arzneimitteln mit denselben Wirkstoffen oder Wirk-
stoffkombinationen, fir die eine Nutzenbewertung nach dieser Verfahrensordnung ver-
anlasst wurde, neu im Sinne von § 2 Absatz 2 ist. “Fur Arzneimittel, die nicht in einem
Verzeichnisdienst nach Satz 2 vero6ffentlicht werden, beginnt das Bewertungsverfahren
zum in der Meldung an die zustandige Bundesoberbehérde genannten Zeitpunkt des
Inverkehrbringens des Arzneimittels (§ 29 Absatz 1b Arzneimittelgesetz); Satz 3 gilt ent-
sprechend.

2. fOr Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, wenn flr
das Arzneimittel eine Nutzenbewertung nach dieser Verfahrensordnung veranlasst
wurde, innerhalb von vier Wochen nach der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes
oder der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers Uber eine Genehmigung
fur eine Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008;
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3. fur Arzneimittel, die nach § 1 Absatz 2 Nummer 4 erstmals erstattungsfahig werden,
innerhalb von 4 Wochen nach der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes oder der
Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers Uber eine Genehmigung fir eine
Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nummer 1234/2008;

3a. fur Arzneimittel, die nach § 1 Absatz 2 Nummer 4a erstmals einer Verpflichtung zur Vor-
lage eines vollstandigen Dossiers unterliegen, innerhalb von vier Wochen nach der Zu-
lassung des neuen Anwendungsgebietes oder der Unterrichtung des pharmazeutischen
Unternehmers iiber eine Genehmigung fiir eine Anderung des Typs 2 nach Anhang 2
Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nummer 1234/2008;

4. fur Arzneimittel, fir die bereits eine Nutzenbewertung beschlossen wurde und fir.das
der pharmazeutische Unternehmer eine erneute Nutzenbewertung beantragt hatpinner-
halb von drei Monaten nach Anforderung des Gemeinsamen Bundesaussc¢husses, je-
doch frihestens ein Jahr nach Verdéffentlichung des Beschlusses gemaR §20"Absatz 1;

5. fur Arzneimittel, fur die ein befristeter Beschluss Uber die Nutzenbewertung vorliegt, am
Tag des Fristablaufs;

6. fur Arzneimittel nach 88 12,13 und 15 innerhalb von drei Monatepsnach Aufforderung zur
Vorlage eines Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesaussehuss;

7. fur Arzneimittel nach § 16, innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung des Gemein-
samen Bundesausschusses. 2Sofern das Arzneimittel z@'diésem Zeitpunkt noch nicht in
Verkehr gebracht worden ist, beginnt das Verfahren zum Zeitpunkt des erstmaligen In-
verkehrbringens. *Die Regelungen in Nummer 2 his\é'gelten entsprechend.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss kann-zum Zwecke der Zusammenlegung von
Bewertungsverfahren den Zeitpunkt fur die Vorlage «der erforderlichen Nachweise auf Antrag
des pharmazeutischen Unternehmers abweich€nd von Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2
bestimmen, wenn innerhalb eines Zeitraums{or sechs Monaten ab dem nach Absatz 1 Num-
mer 1 oder Nummer 2 maRR3geblichen Zeitpunkt die Zulassung von mindestens einem neuen
Anwendungsgebiet oder weiteren neuef\Anwendungsgebieten zu erwarten ist. 2Der vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss bestimmte Zeitpunkt darf nicht mehr als sechs Monate nach
dem mafRgeblichen Zeitpunkt nach Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 liegen. *Der pharma-
zeutische Unternehmer hat den(Antrag nach Satz 1 spéatestens drei Monate vor dem maf3geb-
lichen Zeitpunkt nach Absatz(Z Nummer 1 oder Nummer 2 zu stellen. # Fiir den Antrag ist das
Formular gemaf Anlage X\ zu verwenden; § 14 Absatz la gilt mit Ausnahme des Satzes 1
zweiter Halbsatz entspréchend. *Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet tiber den
Antrag innerhalb vep-atht Wochen. ®Der nach Satz 1 bestimmte Zeitpunkt gilt als neuer maR-
geblicher Zeitpunktfiir den Verfahrensbeginn der zusammenzulegenden Verfahren.”

89  Anforderungen an das Dossier

(1) ‘Das Dossier dient der Bewertung des Nutzens des Arzneimittels. 2Das Dossier ist in
elektyonischer Form einzureichen; die Einreichung erfolgt mit einem Anschreiben in Schriftform
oder’elektronischer Form unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur. Als
Datentréger ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden, sofern der Gemeinsame Bun-
desausschuss nicht andere Verfahren zur elektronischen Einreichung von Unterlagen zur Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V zur Verfugung stellt. “Die Datentrager dirfen nicht kopier-
geschiitzt sein. 5Fur alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt sein dirfen,
das heilRt sie missen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. ®Das
Dossier ist in deutscher Sprache einzureichen, soweit sich aus den Vorgaben fir das Dossier
nichts anderes ergibt. “In dem Dossier hat der pharmazeutische Unternehmer nach MaRgabe
des § 5 und der Vorgaben in Absatz 2 den Zusatznutzen des Arzneimittels gegentiber der
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zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. Hierzu muss es die folgenden Angaben
enthalten:

1.  zugelassene Anwendungsgebiete,

2 medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichstherapie,
4

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satznutzen besteht,

5.  Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,
6. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

(2) 'Fur die Zusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage, Ml 2u'ver-
wenden. 2Die Daten nach den Absatzen 1, 4 bis 8 sind entsprechend der in den Modutlen 1 bis
5 festgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. 2Die Module 1 bis'4 enthalten
die Grundlagen, auf die sich die Bewertung stitzt, und werden vollstandig auf der Internetseite
des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht. “Unterlagen, diegBetriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse enthalten, missen in Modul 5 vom pharmazeutisehen* Unternehmer ge-
kennzeichnet werden.

(3) 'Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf § 10 einer Verof-
fentlichung von Dokumenten in Modul 5 widerspricht, hat er demnoch zu gewahrleisten, dass
alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstandig*zur Veroffentlichung im Dos-
sier in Modul 1 bis 4 nach MaRRgabe von Absatz 2 Satz 2 zurVerfigung gestellt werden. ?Ent-
spricht das Dossier nicht diesen Anforderungen, kann‘der Nachweis des Zusatznutzens als
nicht erbracht angesehen werden.

(4) !FUr das zu bewertende Arzneimittel legt der pharmazeutische Unternehmer im Dos-
sier den Ergebnisbericht der Zulassungsstudien, einschliel3lich der Studienprotokolle und des
Bewertungsberichtes der Zulassungsbehdrde.vor, sowie alle Studien, die der Zulassungsbe-
horde Ubermittelt worden sind. 2Dartiberghifiaus werden alle Ergebnisse, Studienberichte und
Studienprotokolle von Studien mit, dem™ Arzneimittel Ubermittelt, fir die der Unternehmer
Sponsor war, sowie alle verfugbaren\Angaben Uber laufende oder abgebrochene Studien mit
dem Arzneimittel, flr die der Untesnehmer Sponsor ist oder auf andere Weise finanziell betei-
ligt ist, und entsprechende Angaben Uber Studien von Dritten, soweit diese verfligbar sind.
3Das Datum der erforderlichen.Literatur- und Studienregisterrecherche sowie des Studiensta-
tus soll nicht mehr als _drei Monate vor dem fir die Einreichung des Dossiers mal3geblichen
Zeitpunkt liegen.

(5) Das Dossier soll auch die Zulassungsnummer, das Datum der Zulassung, den Zulas-
sungsinhaberysdie\Pharmazentralnummer, die Zuordnung zur anatomisch-therapeutisch-che-
mischen (ATC) Klassifikation und die Bezeichnung des Arzneimittels enthalten.

(6) R die zweckmaRige Vergleichstherapie Gbermittelt der pharmazeutische Unterneh-
mer_im~Pessier alle verfugbaren Ergebnisse von klinischen Studien einschliel3lich von Studi-
epprdtoKollen, 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 Zu-
satznutzen zu, kdnnen im Dossier indirekte Vergleiche vorgelegt werden.

(7) !Der pharmazeutische Unternehmer hat die Kosten fir die gesetzliche Krankenversi-
cherung gemessen am Apothekenabgabepreis und die den Krankenkassen tatsachlich ent-
stehenden Kosten zu tbermitteln; sofern eine Darlegung der Kosten gemessen am Apothe-
kenabgabepreis nicht mdglich ist, sind die Kosten auf Basis anderer geeigneter Abgaben dar-
zulegen. ?Die Angabe der Kosten erfolgt sowohl fur das zu bewertende Arzneimittel als auch
fur alle vom Gemeinsamen Bundesausschuss als zweckmafiige Vergleichstherapie bestimm-
ten Therapien. *MaBgeblich sind die direkten Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung
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Uber einen bestimmten Zeitraum. “Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend
der Fach- oder Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inan-
spruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen zwischen
dem zu bewertenden Arzneimittel und der zweckmaRigen Vergleichstherapie, sind die damit
verbundenen Kostenunterschiede fir die Feststellung der den Krankenkassen tatséchlich ent-
stehenden Kosten zu berlcksichtigen.

(8) Far Arzneimittel im Sinne des § 5 Absatz 2 Satz 1 ist fur den Nachweis des medizini-
schen Zusatznutzens als therapeutische Verbesserung abweichend von den Absétzen 2 bis 7
die Dossier-Vorlage in Anlage VI zu verwenden.

(9) Im Dossier macht der pharmazeutische Unternehmer Angaben zu der Frage, ob ge-
mal3 § 87 Absatz 5b Satz 5 SGB V die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung
eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des einheitlichen/Bewer-
tungsmaRstabes fur arztliche Leistungen erforderlich macht. 2Die Angaben sindfnach’ MaR-
gabe der in Modul 3 festgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichef=*Sie sind
nicht Gegenstand der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln nach den \orsehriften dieses
Kapitels einschlielich der Beschlussfassung nach § 20.

8§10 Offenlegung

(1) !Das Dossier wird gleichzeitig mit der Nutzenbewertun@,nach § 18 Absatz 5 auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht, sofern nicht Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse, der Schutz des geistigen Eigentumis-oder der Schutz personenbezo-
gener Daten dagegen sprechen. 2Die Verdffentlichung enthalt die Grundlagen, auf die sich die
Bewertung stutzt.

(2) !Der pharmazeutische Unternehmer kennzeichnet Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse im Dossier; § 9 Absatz 2 und 3 bleibt unbetiihrt. 2Diese Kennzeichnung darf der Pflicht
zur Offenlegung der Studienergebnisse nicht\entgegenstehen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit den mafRgeblichen Verbanden der phar-
mazeutischen Industrie und mit pharmazeutischen Unternehmern das Nahere durch Verein-
barung regeln.

811 Vorlage des Dossiers

(1) !Das Dossier istspatestens zu den in § 8 bestimmten Zeitpunkten zu tbermitteln. 2Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat nur fristgerecht eingereichte Unterlagen zu bertcksichti-
gen. 3Dokumentéder Zulassungsbehorden, die dem pharmazeutischen Unternehmer zu dem
fur die EinreichUng mafgeblichen Zeitpunkt noch nicht vorgelegen haben, sind zu bertcksich-
tigen, sofernrsich dadurch die Nutzenbewertung nicht verzégert.

(2) Per pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dem Gemeinsamen Bundes-
aussehuss auch vor den in § 8 genannten Zeitpunkten tbermitteln. 2Legt der pharmazeutische
Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bun-
desausschuss vor, fuhrt die Geschéaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses eine for-
male Vorprufung auf Vollstandigkeit des Dossiers durch. 3Ist das Dossier unvollstandig, teilt
die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem pharmazeutischen Unter-
nehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche zusatzlichen Angaben erforder-
lich sind. “Die inhaltliche Priifung des Dossiers bleibt davon unbertihrt.

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmer zur rechtzeitigen und vollstandigen Einreichung des Dossiers auf. 2Der Gemein-
same Bundesausschuss kann den pharmazeutischen Unternehmer auch nach einer Beratung
gemal 8§ 7 zur fristgerechten Vorlage eines vollstandigen Dossiers auffordern.
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8§12 Anforderungen an das Dossier fir Arzneimittel fur seltene Leiden (sog. Orphan
Drugs)

Fur Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arznei-
mittel fr seltene Leiden zugelassen sind (Arzneimittel fir seltene Leiden), gelten die Vorschrif-
ten dieses Kapitels mit folgenden Mal3gaben:

1. Der medizinische Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 und 3 SGB V gilt
durch die Zulassung als belegt; Nachweise gemald § 5 Absatz 1 bis 6 missen nicht
vorgelegt werden. 8 5 Absatz 7 bleibt hiervon unberihrt; das Ausmal des Zusatznutzens
ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise fiir die Anzahl der Patienten ugd Pa-
tientengruppen, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, pachzu-
weisen.

2.  Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fiir seltene Leiden mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie aul3erhalb der vertragsarztlichen
Versorgung einschlie3lich Umsatzsteuer in den letzten zwoélf Kalepdermonaten einen
Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmetinnerhalb von drei
Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise
nach 8 5 Absatz 1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. Der Umsatz ist aufgrund der Angaben
nach 8 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V sowie durch geeignete Erhebungen zu ermitteln. Zu
diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auf Verlangen die erzielten Umsétze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung auf3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung mit.

3. Abweichend von Nummer 1 kann der pharmazeutische Unternehmer flr Arzneimittel,
die zur Behandlung eines seltenen LeidegSwach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zu-
gelassen sind, dem Gemeinsamen.Bundesausschuss unwiderruflich anzeigen, dass
eine Nutzenbewertung unter Vorlage.der Nachweise nach § 35a Absatz 1 Satz 3 Num-
mer 2 und 3 SGB V durchgefihrt.werden soll.

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
§ 139b Absatz 1 Satz2:SGB V genannten Organisationen und Institutionen wegen neuer wis-
senschatftlicher Erkenntnisse frihestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber eine Nutzenbe-
wertung nach-§ 20-eine erneute Nutzenbewertung eines nach den Vorschriften dieses Ab-
schnitts bewertetén Arzneimittels beschlieRen. 2Dies gilt auch, wenn das Anwendungsgebiet
des Arzneimittels durch die zustandigen Zulassungsbehdrden eingeschréankt worden ist.

(2) IMit der Zustellung des Beschlusses werden dem pharmazeutischen Unternehmer die
Grigde-fur die Nutzenbewertung mitgeteilt. 2Das Dossier ist innerhalb von drei Monaten nach
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vorzulegen. 2Vor der Aufforderung
ist dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beratung nach 8§ 7 anzubieten.
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8§ 14 Aufforderung zur Vorlage eines Dossiers aufgrund eines Antrags des pharma-
zeutischen Unternehmers auf erneute Nutzenbewertung wegen Vorliegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse

(1) Fir ein Arzneimittel, fir das ein Beschluss nach § 20 vorliegt, kann der pharmazeuti-
sche Unternehmer beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine erneute Nutzenbewertung be-
antragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nach-
weist.

(1a) !Der Antrag ist schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung einer qualifi-
Zierten elektronischen Signatur und die zu seiner Begriindung erforderlichen Unterlagen sind
in elektronischer Form einzureichen; flr den Antrag ist das Formular gemaR Anlage¢Xill zu
verwenden. ?Als Datentrager ist eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden, sofern der
Gemeinsame Bundesausschuss nicht andere Verfahren zur elektronischen Einreichung von
Antragen nach dieser Regelung zur Verfligung stellt. *Die Datentrager durfen niehtkopierge-
schutzt sein. *Fir alle einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschutzt sein durfen,
das heil3t sie miussen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt Gber den Antrdgninnerhalb von acht
Wochen. 2Halt der Gemeinsame Bundesausschuss den Antrag fir bégrtindet, fordert er den
pharmazeutischen Unternehmer auf, die fir die Nutzenbewertungraaeh den Vorschriften die-
ses Abschnitts erforderlichen Nachweise zu Gbermitteln. *DasyDossier ist innerhalb von drei
Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundéegausschuss vorzulegen. *Vor der
Aufforderung ist dem pharmazeutischen Unternehmer eing(Beratung nach § 7 anzubieten.

8§15 Freistellung von der Nutzenbewertung nach.8 35a Absatz 1a SGB V

(1) !Der pharmazeutische Unternehmer kanr* spatestens drei Monate vor dem nach § 8
Nummer 1, 3, 3a und 7 maRgeblichen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bundesausschuss be-
antragen, ihn von der Verpflichtung zur \Vorlage von Nachweisen nach 8 9 und das Arzneimittel
von der Nutzenbewertung nach den Vorschriften dieses Abschnitts freizustellen, wenn zu er-
warten ist, dass den gesetzlichenKrankenkassen nur geringfligige Ausgaben flr das Arznei-
mittel entstehen werden. ?Die Beurteilung der Geringfugigkeit erfolgt auf der Grundlage von
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers zu den zu erwartenden Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenkassen fur das./Arzneimittel, grundsatzlich auf Basis der Apothekenverkaufs-
preise. 3Soweit die dauerhaft zu erwartenden Ausgaben auf Basis der Apothekenverkaufs-
preise einschliel3lich ¥msatzsteuer einen Betrag in Hohe von 1 000 000 Euro innerhalb von
12 Kalendermonatéf nicht tberschreiten, gelten die Ausgaben als geringfligig. “Wenn eine
Ermittlung der zu 'erwartenden Ausgaben auf Basis der Apothekenverkaufspreise nicht moég-
lich ist, ist stattdessen auf Basis anderer geeigneter Angaben darzulegen, dass den gesetzli-
chen Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben fur das Arzneimittel entstehen werden.

(2) 'Der-pharmazeutische Unternehmer hat die Griinde fuir den Freistellungsantrag nach
Absatz/2 nachzuweisen. 2Zur Beurteilung der Geringfuigigkeit der Ausgaben macht er dem
Gemeinsamen Bundesauschuss zureichende Angaben.

(2a) 8 14 Absatz la gilt mit Ausnahme des Satzes 1 zweiter Halbsatz entsprechend.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t innerhalb von acht Wochen tber den
Antrag.

(4) 'Ubersteigen die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen nach Absatz 1 Satz 2 o-
der 4 innerhalb von zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 1 000 000 Euro, hat der phar-
mazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss Nachweise nach 8 5 Absatz 1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den
Zusatznutzen gegenlber der zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. 2Die Ausga-
ben sind aufgrund der Angaben nach 8§ 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln, soweit die
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Beurteilung der Geringfligigkeit nach Absatz 1 Satz 2 erfolgt; anderenfalls sind die Ausgaben
der gesetzlichen Krankenkassen fir das Arzneimittel aufgrund anderer geeigneter Angaben
zu ermitteln.

(5) !Bescheide Uber die Freistellung eines Arzneimittels von der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V ergehen mit der MalRgabe, dass ihre Geltungsdauer mit der Erhéhung des Ab-
gabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (gemaR § 8 Nummer 1 Satz 2) endet. 2So-
fern nicht spatestens drei Monate vor der Erhéhung des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers ein erneuter Antrag auf Freistellung gestellt wird, beginnt das Bewertungsver-
fahren nach 8§ 35a SGB V zum Zeitpunkt der Vero6ffentlichung der Erhéhung des Abgabeprei-
ses (gemaR § 8 Nummer 1 Satz 2). *Hat der pharmazeutische Unternehmer zu diesem Zeit-
punkt ein Dossier nicht oder nicht vollstéandig vorgelegt, gilt 8§ 17 Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

(6) Absatz 5 gilt entsprechend, wenn der pharmazeutische Unternehmer fir dagreige-
stellte Arzneimittel eine neue Darreichungsform, Wirkstarke, Dosierung oder PackungsgroRRe
in den Verkehr bringt.

(7) Fir einen Antrag nach Absatz 1 Satz 1 ist Anlage V zu verwenden.

8§16 Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit bekannten Wirksteffen mit neuer Zulas-
sung und neuem Unterlagenschutz

(1) IFUr ein Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen/irkstoffe im Sinne des § 2 Ab-
satz 1 sind (bekannte Wirkstoffe), kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach den Vorschriften dieses Kapitels veranlassen, wenn fir das Arzneimittel eine
neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wirdMEine Nutzenbewertung kann insbe-
sondere fur Arzneimittel veranlasst werden, deren Anwendungsgebiet von dem Anwendungs-
gebiet der Arzneimittel mit denselben bekannten ‘Wirkstoffen abweicht. 3Eine Abweichung
kann sich insbesondere aus Veréanderungen in_einem Anwendungsgebiet ergeben, die im Ver-
gleich zu dem Anwendungsgebiet des Arznejmittels mit demselben bekannten Wirkstoff einem
anderen Therapiegebiet zuzuordnen sind#indem:

— sich das Anwendungsgebiet auf eineffanderen Patientenkreis bezieht oder
— der therapeutische Bereich (Behandlung, Diagnose oder Prophylaxe) abweicht.

(2) Absatz 1 gilt entsprechiend flr Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Sinne des § 2
Absatz 1, welche vor dem 2, "Januar 2011 in Verkehr gebracht worden sind, wenn fir das
Arzneimittel eine neugZulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird."

8§17 Entscheidung tber die Durchfihrung der Nutzenbewertung

(1) !Der,Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihm naclrdem Gesetz obliegende Verpflichtung zur fristgerechten Vorlage eines vollstandigen
Dossi€rs erfullt hat. 2Die Prufung erfolgt nach MaRgabe einer formalen Priifung auf Vollstan-
digkeit. der vom pharmazeutischen Unternehmer nach 8 9 vorzulegenden Unterlagen; § 11
Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend. *Hat der pharmazeutische Unternehmer das Dossier trotz
Aufforderung, spatestens zu den nach 8§ 8 mal3geblichen 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 unberthrt. “Ent-
sprechendes gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier ein oder mehrere Module
nach § 9 Absatz 2 fehlen. ’Hat der pharmazeutische Unternehmer das Dossier trotz Aufforde-
rung nicht vollstandig vorgelegt, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mit, welche erforderlichen Angaben nachzureichen sind; § 11 Absatz 1
bleibt unberthrt. ®Legt der pharmazeutische Unternehmer samtliche in der Mitteilung nach
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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
durchfuhrt oder hiermit das IQWIiG oder Dritte beauftragt.

(3) Soweit die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels auf der Grundlage einer Bewer-
tung des IQWiIiG 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 durchfuhren und

2.  dem Gemeinsamen Bundesausschuss die abgeschlossene Nutzenbewertungzwei
Werktage vor Ablauf der nach 8§ 18 Absatz 5 malf3geblichen Frist zur Veroffentlichunhg zu
Ubermitteln haben.

(4) 1Zum Zwecke der Aufgabenerfillung nach § 87 Absatz 5b Séatze 5 und 6 SGB V infor-
miert der Gemeinsame Bundesausschuss den Bewertungsausschuss regelhatt zum maf3geb-
lichen Zeitpunkt nach § 8 VerfO Uber den Beginn des Nutzenbewertungsverfahrens und leitet
ihm die nach 8 9 Absatz 9 verfigbaren Angaben zur Prifung eines Anpassungsbedarfs des
einheitlichen Bewertungsmalstabes flr arztliche Leistungen nach § 87Z/Absatz 5b Satz 5 SGB
V zu. 2Vor Beschlussfassung nach § 35a Absatz 3 SGB V sind dem‘Gemeinsamen Bundes-
ausschuss die Ergebnisse der Prifung hinsichtlich der Erforderlichkeit einer Anpassung des
einheitlichen Bewertungsmalistabes fir arztliche Leistungenzoztileiten.

8§18 Nutzenbewertung

(1) !Bei der Nutzenbewertung wird gepriift, ob“ir das Arzneimittel ein Zusatznutzen ge-
genuber der zweckmafigen Vergleichstherapie belegt ist, welcher Zusatznutzen fir welche
Patientengruppen in welchem Ausmal3 belegt.st, wie die vorliegende Evidenz zu bewerten ist
und mit welcher Wahrscheinlichkeit der Beleg jeweils erbracht wird. ?Bei der Bewertung des
Zusatznutzens von Antibiotika soll diesRéesistenzsituation berticksichtigt werden. 3Die Nutzen-
bewertung erfolgt auf der Grundlage 'des Dossiers. “Ergibt die Nutzenbewertung, dass die Auf-
bereitung der Unterlagen im Dassier in einem Ausmalf3 von den in 8 9 festgelegten Anforde-
rungen abweicht, welches einefsachgerechten Bewertung des Zusatznutzens entgegensteht,
kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Feststellung treffen, dass der Zusatznutzen
nicht belegt ist.

(2) IMit der Nutzenkewertung wird die Validitat und Vollstéandigkeit der Angaben im Dos-
sier gepruft. 2Dabet Werden die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchftihrungs- und
Auswertungsgualitédt im Hinblick auf ihnre Aussagekraft fur Wahrscheinlichkeit und Ausmalf des
Zusatznutzens{und hinsichtlich der Angaben zu den Therapiekosten bewertet. *Die Nutzenbe-
wertung enthalt auch eine Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen als Bewertung der
Angaberini'Dossier nach § 9 Absatz 1. “MafRstab fir die Beurteilung ist der allgemein aner-
kannté/Stand der medizinischen Erkenntnisse. *Grundlage sind die internationalen Standards
dér evidenzbasierten Medizin und der Gesundheits6konomie.

(3) 'FUr die erstmalige Bewertung nach § 35a SGB V zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
sind fur die Bewertung des Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen grundsétzlich die Zulassungs-
studien zugrunde zu legen. ?Reichen die Zulassungsstudien nicht aus, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss weitere Nachweise verlangen.

4) 1Kdnnen zum Zeitpunkt der Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten Endpunk-
ten noch nicht vorliegen, erfolgt die Bewertung auf Grundlage der best verfiigbaren Evidenz
unter Berlcksichtigung der Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit fir den Beleg
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eines Zusatznutzens. 2Sind flr den Beleg eines Zusatznutzens valide Daten zu patientenrele-
vanten Endpunkten erforderlich, kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Beschluss-
fassung nach 8 20 eine Frist bestimmen, bis wann diese Daten vorgelegt werden sollen.

(5) Die Nutzenbewertung wird spéatestens innerhalb von drei Monaten ab den maf3gebli-
chen Zeitpunkten gemal? 8§ 8 abgeschlossen und im Internet veréffentlicht.

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 fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessenmge-
bildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, {den be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apothekersund den
maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene Gelegenheit gegeben, zu der Nutzenbewertung des Arznejmittels schriftlich
Stellung zu nehmen unter Verwendung der Vorgaben in Anlage lIl. 2DiegStellungnahmefrist
betragt drei Wochen.

(2) YIm Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahren upd¥or einer Beschlussfas-
sung uber die Nutzenbewertung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V gibt der Ge-
meinsame Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten.nach Absatz 1 Gelegenheit, zu
der Nutzenbewertung auch mundlich Stellung zu nehmen.2Soweit sie eine schriftliche Stel-
lungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben, kénnen an dermindlichen Anhérung die Sach-
verstandigen sowie jeweils maximal zwei Vertreter der‘nach Absatz 1 stellungnahmeberech-
tigten Organisationen und betroffenen Unternehmemnteilnehmen. 3Die mindliche Stellung-
nahme ersetzt nicht die nach Absatz 1 abgegebene-Stellungnahme. “Sie dient dazu, insbe-
sondere zu

1. solchen Gesichtspunkten der Nutzenbewertung vorzutragen, insbesondere neueren wis-
senschaftlichen Erkenntnissen, dig‘sich zeitlich nach 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 Grundsat-
zen Stellung zu nehmef:

(3) Die schriftlich und,mdndlich abgegebenen Stellungnahmen nach Absatz 1 und 2 wer-
den in die Entscheidung\lber die Beschlussfassung der Nutzenbewertung nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6'SGB'V einbezogen. 2Fir die Auswertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel
§ 10 Absatz 3 VeriO}

4. Titel Beschlussfassung und Umsetzung der Nutzenbewertung in die Arzneimittel-
Richtlinie

8§ 20/ Beschlussfassung uber die Nutzenbewertung

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t tiber die Nutzenbewertung innerhalb
von drei Monaten nach ihrer Veréffentlichung. 2Der Beschluss wird im Internet veroffentlicht.
3Er ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird
im Bundesanzeiger bekannt gemacht. #§ 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht.

(2) Der Beschluss ist Grundlage fur Vereinbarungen fur alle Arzneimittel mit dem Wirkstoff
nach 8§ 130b SGB V uber Erstattungsbetrage und fur die Bestimmung von Anforderungen an
die ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Verordnung sowie fur die Anerkennung
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als Praxisbesonderheit 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

1. zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmafigen Vergleichsthera-
pie,

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

3.  zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und
4.  zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmé&Rigen Vergleichstherapie!

(4) Besteht im Nachgang zu einem gefassten Beschluss nach § 35a Absatz 3\SGB V Uber
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln (Anlage XII der Arzneimittel-Richtlinie}~Anderungsbe-
darf im Sinne einer sachlich-rechnerischen Richtigstellung hinsichtlich der Arigaben nach § 20
Absatz 3 Nummer 2 zu der Anzahl der Patienten bzw. der Abgrenzung defir die Behandlung
infrage kommenden Patientengruppen oder der Angaben nach § 20 Absatz 3 Nummer 4 zu
den Therapiekosten, kann der Unterausschuss durch einvernehmilichen Beschluss die ent-
sprechenden Anderungen dieses Beschlusses in der Anlage XII zuk Arzneimittel-Richtlinie vor-
nehmen soweit dadurch der Kerngehalt der Richtlinie nicht berhrt wird.

(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t nach §*35a Absatz 1 Satz 5 in Verbin-
dung mit Absatz 3 SGB V, dass ein Zusatznutzen als nichtbelegt gilt, wenn die Voraussetzun-
gen nach 8§ 17 Absatz 1 Satz 3, 4 oder Satz 6 vorliegen.

8§21 Arzneimittel ohne Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fur das-Arzneimittel mit dem neuen Wirkstoff ein therapie-
relevanter Zusatznutzen nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse nicht belegt ist, ist nach Mal3gabe’der Nummern 1 und 2 zu prifen, ob das Arzneimittel
einer Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 SGB V zugeordnet werden kann:

1. Arzneimittel mit einem peuen Wirkstoff, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar
sind mit Arzneimitteln, Ut die eine Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 oder 3 SGB\V besteht, werden mit dem Beschluss der jeweiligen Festbetrags-
gruppe zugeordnet:

2. Ist die Einerdnung des Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in eine bestehende Fest-
betragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V mdoglich, stellt der Gemein-
same_Bundesausschuss dies in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V fest.

3. In @llert anderen Fallen prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob eine Bildung einer
Eestbetragsgruppe nach 8 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 oder Nummer 3 SGB V und
4. Kapitel 88 19 ff. VerfO maoglich ist.

§ 22 Arzneimittel mit Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fir das Arzneimittel ein Zusatznutzen nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse belegt ist, stellt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss dies durch Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-Richtlinie mit
Angaben zum Ausmalf} 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 § 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 gemaf3 8 130b Absatz 8 Satz 1 SGB.V und

2. der pharmazeutische Unternehmer geméal 88 35a Absatz 5a und 130b Absatz 8 Satz 1
SGB V.

(3) !Der Antrag und die erforderlichen Unterlagen sind schriftlich odef_elektronisch unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur zu stellen und bei'der Geschaftsstelle
des Gemeinsamen Bundesausschusses einzureichen. 2Zu den erfordérlichen Unterlagen ge-
horen:

1. im Fall einer Antragstellung nach § 130b Absatz 8 SGB«\/die Entscheidung der Schieds-
stelle nach § 130b Absatz 4 SGB V einschlieflich ihrer Begrundung,

2. im Fall einer Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGBW eine Verpflichtungserklarung des
pharmazeutischen Unternehmers tber die Kosteftragung der Kosten-Nutzen-Bewertung
nach der Gebuhrenordnung und

3. einen Vorschlag im Sinne des § 24 fur die Beauftragung des IQWiG 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 je-
weils anderen Antragsberechtigtensaach Absatz 2 tiber die Antragstellung und Ubermittelt ihm
die eingereichten Unterlagen.

(4) Der Antrag ist innerhalbyvon einem Jahr nach Zustellung des Schiedsspruchs oder im
Falle einer Antragstellung/nach § 35a Absatz 5a SGB V innerhalb von einem Jahr nach Ver-
offentlichung des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses gemafd § 35a Ab-
satz 3 SGB V zu stelleq:

(5) !Das PJenum’ hat den Antrag anzunehmen, soweit

1. der Antragsteller fur die beantragte Bewertung antragsberechtigt ist,

2. das Arzreimittel im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in Verkehr ist und
3. _derlAntrag die Voraussetzungen nach Absatz 3 und 4 erfullt.

2Sind die zur Begriindung des Antrags erforderlichen Angaben unvollstandig, teilt die Ge-
schéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem Antragsteller mit, welche erforder-
lichen Angaben nachzureichen sind. 3Legt der Antragsteller samtliche in der Mitteilung als er-
forderlich bezeichneten Angaben nicht innerhalb einer Frist von vier Wochen ab Zugang der
Mitteilung vor, kann der Antrag abgelehnt werden. *Das Plenum entscheidet tiber einen Antrag
spatestens innerhalb von acht Wochen nach Ablauf der Frist nach Satz 3.

(6) Nach Annahme eines Antrags durch das Plenum ist eine weitere Antragstellung nicht
maglich.

(7) !Nach Annahme des Antrags beauftragt das Plenum den Unterausschuss Arzneimittel
mit der Vorbereitung einer Beauftragung des IQWIG mit der Kosten-Nutzen-Bewertung des zu
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bewertenden Arzneimittels. 2Sofern eine Kosten-Nutzen-Bewertung von beiden Antragsbe-
rechtigten nach 8§ 23 Absatz 2 beantragt wird, sind die Antrage in einer Beauftragung zusam-
menzufassen.

§ 23a Einstellung der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) !Ein Antrag kann vom Antragsteller ohne Begriindung zurtickgenommen werden.
2Durch Rucknahme des Antrags kann das Verfahren nur bis zur Annahme des Antrags durch
das Plenum beendet werden. 3*Sofern beide Antragsberechtigten eine Kosten-Nutzen-Bewer-
tung beantragt haben, endet das Verfahren nur dann, wenn beide Antrége zuriickgenommen
werden.

(2) 'Ein Bewertungsverfahren kann auch ohne Riicknahme des Antrags auf Beschluss des
Plenums eingestellt werden. 2Der Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

(3) Ein Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zu veréffentlichen.
8§24 Bestimmung des Auftragsinhalts zur Kosten-Nutzen-Bewerttmgy

(1) In dem Auftrag zur Kosten-Nutzen-Bewertung des zu begertenden Arzneimittels ist
insbesondere festzulegen,

1. im Vergleich zu welchen anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter besonderer
Beriicksichtigung der zweckmafigen Vergleichstherapie,geman dem jeweiligen Beschluss
nach § 35a Absatz 3 SGB V Uber eine abgeschlgssene Nutzenbewertung und fir welche
Patientengruppen die Bewertung erfolgen soll,

welcher Zeithorizont sowie

welche Art von Nutzen und Kosten und welches Maf fur den Gesamtnutzen bei der Be-
wertung zu beriicksichtigen sind.

(2) Bei der Bewertung ist grundsatzlich die Perspektive der Versichertengemeinschaft der
gesetzlichen Krankenversicherung+«g,1 SGB V) zugrunde zu legen.

(3) Der Vorschlag uber diedAuftragsinhalte nach § 23 Absatz 3 Nummer 3 wird in die Er-
stellung des Auftrags einbezagen.

§ 25 Stellungnahmeverfahren

(1) Vor eifier'Beauftragung des IQWiIG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung wird den Stel-
lungnahmeberechtigten nach § 92 Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme zum Auf-
trag gegebén. 2Die Stellungnahmefrist betragt vier Wochen. 3Es ist die Vorlage in Anlage Il zu
verwenden.

(2) Der Unterausschuss soll innerhalb von acht Wochen tber die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Beauftragung des IQWIiG beschliel3en.

(3) Im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmeverfahren gibt der Gemeinsame Bun-
desausschuss den Stellungnahmeberechtigten nach Absatz 1 Satz 1 Gelegenheit, zur Beauf-
tragung des IQWIiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung auch mundlich Stellung zu nehmen.
2Soweit sie eine schriftliche Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben, kénnen an der
mindlichen Anhorung die Sachverstandigen sowie jeweils maximal zwei Vertreter der nach
Absatz 1 Satz 1 stellungnahmeberechtigten Organisationen und betroffenen Unternehmen
teilnehmen. 3Die mindliche Stellungnahme ersetzt nicht die nach Absatz 1 abgegebene Stel-
lungnahme. “Sie dient dazu, insbesondere zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen, die
sich zeitlich nach Erstellung des Auftrags ergeben haben, Stellung zu nehmen.
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4) !Die Stellungnahmen nach Absatz 1 und 3 werden in die Entscheidung tber die Beauf-
tragung des IQWIiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 1 SGB V einbezo-
gen. 2Fur die Auswertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

2. Titel Beauftragung und Durchfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung
8§26 Entscheidung Uber die Beauftragung des IQWiG

(1) !Das Plenum beschlief3t tiber die Beauftragung des IQWiG sowie Uber die Berticksich-
tigung von Versorgungsstudien gemalf3 88 35 bis 38 innerhalb von vier Monaten nach&inlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens geman § 25 Absatz 1. 2Der Auftrag enthalt neben-den“In-
halten nach § 24

1. eine Angabe, zu welchem Zeitpunkt das Verfahren zur Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses des Arzneimittels unter Bericksichtigung des mal3geblichen Zeitpunkts fur
die Einreichung des Dossiers nach § 27 beginnt,

2. die MalRgabe, dass das IQWiG dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Kosten-Nutzen-
Bewertung innerhalb von drei Monaten nach Einleitung des Stéllungnahmeverfahrens
nach 8 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V tbermittelt.

(2) !Die Frist fur die Erstellung der Kosten-Nutzen-Bewertunghab Einreichung des Dossiers
bis zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach § 35b Absatz 1 Satz 6 SGB V ist auf-
tragsbezogen in Abstimmung mit dem IQWiG festzulegen, %Sie soll in der Regel zwolf Monate
nicht Uberschreiten.

(3) Die Tragenden Griunde des Beschlusses werden im Internet veréffentlicht.
§ 27 Maligeblicher Zeitpunkt fur die Eipkeichung des Dossiers

(1) 1Zeitgleich zur Beauftragung, des 1QWiG fordert der Gemeinsame Bundesausschuss
den pharmazeutischen Unternehmenauf, ein vollstandiges Dossier fir die Kosten-Nutzen-Be-
wertung fur das zu bewertende-Afzneimittel vorzulegen. ?Das Dossier ist innerhalb von drei
Monaten nach Zustellung deg-Beschlusses vom pharmazeutischen Unternehmer bei der Ge-
schéftsstelle des Gemeinsanien Bundesausschusses einzureichen.

(2) Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss mit dem pharmazeutischen Unternehmer
eine Vereinbarung dberdie Durchfihrung von Versorgungsstudien getroffen hat, ist das Dos-
sier innerhalb ven(drei Monaten ab dem Zeitpunkt einzureichen, an dem die Frist fur die Vor-
lage der Versorgungsstudien endet.

8§28 FRermale Vorprufung auf Vollstandigkeit des Dossiers

Perpharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dem Gemeinsamen Bundesausschuss
auch vor den in den in § 27 Absatz 1 und 2 genannten Zeitpunkten tbermitteln. Legt der
pharmazeutische Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim
Gemeinsamen Bundesausschuss vor, fihrt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses eine formale Vorpriifung auf Vollstandigkeit des Dossiers durch. 3Ist das Dossier
unvollstandig, teilt die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses dem pharma-
zeutischen Unternehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche zuséatzlichen
Angaben erforderlich sind. *Die inhaltliche Priifung des Dossiers bleibt davon unberihrt.
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8§29 Entscheidung Uber 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 vollstandigen
Dossiers zum maf3geblichen Zeitpunkt nach § 27 erflillt hat und Gbermittelt die eingereichten
Unterlagen an das IQWIiG. ?Die Prifung erfolgt nach MaRgabe einer formalen Prifung auf
Vollstandigkeit der vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 39 vorzulegenden Unterla-
gen; 8 11 Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(2) !Legt der pharmazeutische Unternehmer das Dossier nicht zum mafRgeblichen Zeit-
punkt nach § 27 vor, besteht keine Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses, vom
pharmazeutischen Unternehmer spéater eingereichte Unterlagen zur Bewertung des Kosten-
Nutzen-Verhéltnisses fir das zu bewertende Arzneimittel zu berticksichtigen. ?Entsprgchen-
des gilt, wenn einem fristgerecht eingereichten Dossier ein oder mehrere Module nach § 39
Absatz 2 fehlen. *Hat der pharmazeutische Unternehmer das Dossier trotz Aufforderung nicht
vollstandig vorgelegt, teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mit, welche erforderlichen Angaben nachzureichen sind; 8§ 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£inf'Werktagen ab Zu-
gang der Mitteilung vor, gilt Satz 1 entsprechend.

8§30 Aussetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) Sofern der Gemeinsame Bundesausschuss zu ginem Arzneimittel, zu dem eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung anhéngig ist, gemaf §8 13 oder, 14 ein Verfahren auf erneute Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V einleitet, kann er besehlieRen, die Kosten-Nutzen-Bewertung
auszusetzen, bis die Nutzenbewertung nach 885a SGB V abgeschlossen ist.

(2) Nach Abschluss des Verfahrens aufserneute Nutzenbewertung entscheidet der Ge-
meinsame Bundesausschuss uber die FortSetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung.

§31 Ubermittlung der Kosten=Nutzen-Bewertung durch das IQWiG

!Das IQWIG ubermittelt dem ‘@emeinsamen Bundesausschuss die Kosten-Nutzen-Bewertung
innerhalb von drei Monaten,'nach Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach § 35b Ab-
satz 1 Satz 6 SGB V.y?Bje Kosten-Nutzen-Bewertung und das Dossier werden auf den Inter-
netseiten des Gemeifisamen Bundesausschusses verdoffentlicht.

§ 32 Beweridng der Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) Neath Abschluss der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWIiG uberpruft der Ge-
meihsatie Bundesausschuss die Empfehlung des IQWiG im Rahmen einer Plausibilitdtskon-
tralleynach Maf3gabe des 4. Kapitels § 8 Absatz 2 VerfO.

(2) Auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIG nimmt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine Gewichtung der Ergebnisse unter Berlcksichtigung ihrer Bedeutung fur die Ver-
sorgung der Versicherten vor.

(3) Im Anschluss an die Gewichtung nach Absatz 2 bewertet der Gemeinsame Bundes-
ausschuss auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIG die Wirtschaftlichkeit des Arzneimit-
tels auch unter Beriicksichtigung der Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosteniber-
nahme durch die Versichertengemeinschaft. 2Die Bewertung der Angemessenheit und Zumut-
barkeit einer Kosteniibernahme erfolgt in Hinblick darauf, ob unter Beachtung des Grundsat-
zes der Verhaltnismanigkeit eine begriindbare Relation zwischen den Kosten und dem Nutzen
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des Arzneimittels besteht. *Bei dieser Abwagung sind insbesondere Feststellungen zu bertick-
sichtigen

1. zum Ausmal des (Zusatz-) Nutzens des Arzneimittels,
2. zur Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses,

3. zur Versorgungssituation,
4

zu den finanziellen Auswirkungen fir die Versichertengemeinschaft.
§ 33 Stellungnahmeverfahren

Vor einer Beschlussfassung Uber die Umsetzung der Kosten-Nutzen-Bewertung in gdie\Arz-
neimittel-Richtlinie gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Mandten nach
Veroffentlichung der Kosten-Nutzen-Bewertung den Stellungnahmeberechtigtén=nach § 92
Absatz 3a SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme. ?Die Stellungnahmefrist betragt vier Wo-
chen. 3Es ist die Vorlage in Anlage Ill zu verwenden. “Im Anschluss an das\schriftliche Stel-
lungnahmeverfahren gibt der Gemeinsame Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtig-
ten nach Satz 1 nach Mal3gabe des § 25 Absatz 3 Satz 2 bis 4 auch Gelegenheit zur mindli-
chen Stellungnahme. °Die abgegebenen Stellungnahmen werden igdie Entscheidung tber
die Beschlussfassung der Kosten-Nutzen-Bewertung einbezogen.“¢Fur die Auswertung der
Stellungnahmen gilt 1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

8§ 34 Beschluss uber die Kosten-Nutzen-Bewertung

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss beschfie3t tiber die Kosten-Nutzen-Bewertung
innerhalb von neun Monaten nach ihrer Veréffentlichung. 2Mit dem Beschluss tber die Kosten-
Nutzen-Bewertung werden insbesondere Feststellungen zum Zusatznutzen auch im Verhalt-
nis zu den Therapiekosten bei Anwenduaghteés jeweiligen Arzneimittels getroffen. 3Der Be-
schluss wird im Internet veroffentlicht. “DérBeschluss ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGBY und wird im Bundesanzeiger bekannt gemacht. °§ 94
Absatz 1 SGB V gilt nicht.

(2) Der Beschluss ist Grundlage fur Vereinbarungen nach § 130b Absatz 8 Satz 3 SGB V
fur das jeweilige Arzneimittel:

3. Titel Inhaltliehre Anforderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von Arzneimitteln

§ 35 Anferderungen an die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhdaltnisses von Arznei-
mitteln

(1) !Die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses von Arzneimitteln erfolgt nach Maf3-
gabeé des Auftragsinhalts durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen,
insbesondere der zweckmaligen Vergleichstherapie unter Berticksichtigung des therapeuti-
schen Zusatznutzens fur die Patienten im Verhaltnis zu den Kosten. 2Grundlage der Bewer-
tung sind

1. Kklinische Studien,
2. Versorgungsstudien unter den Voraussetzungen nach 88 36 und 37,

3. das vom pharmazeutischen Unternehmer einzureichende Dossier.
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(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 Durchfiihrung
von Versorgungsstudien getroffen hat.

8§36 Anforderungen an die Anerkennung von Versorgungsstudien

!Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet Gber die Anerkennung einer Untersu¢hung
als Versorgungsstudie nach MalRgabe insbesondere folgender Anforderungen:

1. 2Voraussetzung fir die Anerkennung einer Untersuchung als Versorgungsstudienist, dass
es sich bei der Untersuchung um eine vergleichende interventionelle Studie handelt, die
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin entspricht und eine Sicher-
stellung der Strukturgleichheit (z. B. durch Randomisierung) gewahrlejstet

2. 3Primare ZielgroRen der Untersuchung sind patientenrelevante Endpuhkte wie Morbiditét,
Mortalitat und Lebensqualitat. “Dartiber hinaus kénnen gesundheitSéokonomische Parame-
ter nach den internationalen Standards der Gesundheitsokonemie erhoben werden.

3. ®Vorrangig sind Studien mit geeigneten Ein- und Ausschlusskriterien zu berlicksichtigen;
sie sollen keine Uber den Behandlungsalltag hinausgehénden Anforderungen an die Pati-
entinnen und Patienten stellen. ®Die Studien sollen unter Bedingungen durchgefihrt sein,
die fur die Ubliche Behandlungssituation und Population in Deutschland reprasentativ und
relevant sind.

8§ 37 Anforderungen an die Vereinbarung€iner Versorgungsstudie

(1) Wird vom pharmazeutischen Ynternehmer eine Vereinbarung tber die Durchfiihrung
einer Versorgungsstudie angestrebt,sind folgende Unterlagen vorzulegen:

1. Angaben zur Fragestellung,zum Ziel der Studie und zum Studiendesign sowie zur Versor-
gungsrelevanz,

2. Angaben zur bestehenden Evidenz im Hinblick auf die Fragestellung der Studie und tber
derzeit laufende Stodien mit vergleichbarer oder ahnlicher Fragestellung,

die Genehmigung der Studie durch die zustandige Bundesoberbehérde,
die zustimMmende Bewertung der zustandigen Ethikkommission,

die Voplage'des aktuellen Priufplans mit der Eudra-CT-Nummer, dem vollstédndigen Titel
und, falls'vorhanden, des Kurztitels der klinischen Studie des Prifplancodes des Sponsors,
derXetsion und des Datums der Unterzeichnung durch den Leiter der klinischen Prifung
abf dem Titelblatt. 2Die vorgelegte Fassung des Priifplans entspricht der Fassung, die den
Stellen nach 3. und 4. zur Genehmigung vorgelegen hat. *Der Prifplan ist in deutscher
Sprache vorzulegen.

(2) !Die Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen
Zeitraum fur die Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre nicht Uberschreiten. ?Die Stu-
dien sind auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers bevorzugt in Deutschland durch-
zufthren. 38 36 Nummer 1 bis 3 gelten entsprechend.
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§ 38 Entscheidung Uber die Berticksichtigung von Versorgungsstudien

(1) Antrdge uber die Anerkennung von Versorgungsstudien oder Unterlagen zur Verein-
barung von Versorgungsstudien sind spatestens mit Ablauf des schriftlichen Stellungnahme-
verfahrens Uber die Beauftragung des IQWIG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss einzureichen.

(2) YIm Zusammenhang mit der Beauftragung des IQWIG entscheidet das Plenum auch
uber die Anerkennung oder den Abschluss einer Vereinbarung von Versorgungsstudien. ?Vo-
raussetzung fur den Abschluss einer Vereinbarung nach § 35 Absatz 2 Nummer 2 ist, dass
eine Einigung Uber die wesentlichen Inhalte des Prifplans nach § 37 Absatz 1 Nummer 5
erzielt wird. 3Die Wirksamkeit der Vereinbarung steht unter dem Vorbehalt, dass der phatma-
zeutische Unternehmer die in § 37 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 genannten Unterlagen dem.Ge-
meinsamen Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten ab Abschluss der Veréinbarung
vorlegt.

8§39 Anforderungen an das Dossier

(1) !Das Dossier dient der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisées des Arzneimittels.
2Das Dossier ist in deutscher Sprache einzureichen, soweit sich{aus den Vorgaben fir das
Dossier nichts anderes ergibt. ®In dem Dossier hat der pharmazeutische Unternehmer auf der
Grundlage der in dem Auftrag enthaltenen Angaben und der Vergaben 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 Verhalqiszur zweckmaRigen Vergleichstherapie und im
Auftrag festgelegter anderer Komparatoyen,

Anzahl der im Auftrag beschriebenen Patienten und Patientengruppen,
Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,

Verhaltnis zwischen denZusatzkosten und dem Zusatznutzen des Arzneimittels im Ver-
gleich zu den Kosten detzweckmaRigen Vergleichstherapie und im Auftrag festgelegter
anderer Komparateren,

7. Anforderung améing’qualitatsgesicherte Anwendung.

(2) 'Fur dieyZusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage VIII zu
verwenden. ?Die"Daten nach Absatz 1 sind entsprechend der in den Modulen K1 bis K5 fest-
gelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. Die Module K1 bis K4 sowie das
entscheidungsanalytische Modell in Modul K5 enthalten die Grundlagen, auf die sich die Be-
wertung’ stutzt, und werden vollstandig auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesaus-
sehbisses veroffentlicht. *Unterlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse enthalten, mis-
seh,ih Modul K5 vom pharmazeutischen Unternehmer gekennzeichnet werden. °§ 10 Absatz
1 und 2 gilt entsprechend.

(3) 1Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf § 10 Absatz 1 und
2 einer Veroffentlichung von Dokumenten in Modul K5 widerspricht, hat er dennoch zu ge-
wahrleisten, dass alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstandig zur Verof-
fentlichung nach MaRgabe von Absatz 2 Satz 2 zur Verfligung gestellt werden. 28§ 9 Absatze
4, 5, 6 und 8 gelten entsprechend.
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§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.

3. Abschnitt Vero6ffentlichung der maschinenlesbaren Fassung zu Beschlissen
nach § 35a Absatz 3a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

8§41 Geltungsbereich und Begriffsbestimmung

(1) Dieser Abschnitt regelt auf der Grundlage von 8 35a Absatz 3a Satz 3 SGB_,VY n Ver-
bindung mit der Elektronischen Arzneimittelinformationen-Verordnung (EAMIV) das, Nahere
zur Aufbereitung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)wnach § 35a
Absatz 3 SGB V in Form einer maschinenlesbaren Fassung, die zur Abbilddng in elektroni-
schen Programmen nach § 73 Absatz 9 SGB V geeignet ist.

(2) Ein Beschluss des G-BA im Sinne dieses Abschnitts ist ein Besehluss des G-BA liber
die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln nach 8§ 35a Absatz 3 Satz'1 SGB V, einschliel3-
lich der Tragenden Griinde des Beschlusses.

(3) Eine maschinenlesbare Fassung im Sinne dieses Absehnitts ist ein Dateiformat, das
so strukturiert ist, dass Softwareanwendungen bestimmt€ Daten, einschlielilich einzelner
Sachverhaltsdarstellungen und deren interner Struktur, leicht identifizieren, erkennen und ex-
trahieren kénnen.

8§42 Zweckbestimmung der Aufbereitungder maschinenlesbaren Fassung zu Be-
schlissen

Die Aufbereitung eines Beschlusses jin‘Form einer maschinenlesbaren Fassung nach MafR-
gabe der Regelungen dieses Abschiitis dient der Implementierung des Beschlusses in elek-
tronische Programme nach § 73 Absatz 9 SGB V. 2Sie berhrt nicht den Beschluss nach § 35a
Absatz 3 Satz 1 SGB V in def _hach 8§ 35a Absatz 3 Satz 5 und 6 SGB V veroffentlichten
Fassung in seiner gesetzlichen Funktion als Grundlage flr Erstattungsvereinbarungen nach
§ 130b SGB V.

8§43 Aufbereitung der maschinenlesbaren Fassung zu Beschliissen

(1) !Der G*BA bereitet in Form einer maschinenlesbaren Fassung die Angaben eines Be-
schlusses pach § 35a Absatz 3 SGB V in einer Form auf, dass diese unveréndert zur Imple-
mentierung in die elektronischen Programme nach § 73 Absatz 9 SGB V geeignet sind.

2DiesAufbereitung enthalt mindestens folgende Angaben geman § 2 EAMIV:
1. “die Bezeichnung des Arzneimittels in Form des standardisierten Handelsnamens;
2. den Wirkstoff oder die Wirkstoffe des Arzneimittels;

3. das zugelassene Anwendungsgebiet oder die zugelassenen Anwendungsgebiete geman
Fachinformation;

4. die Zuordnung des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe zur anatomisch-therapeutisch-chemi-
schen Klassifikation (ATC-Code) und zu der im datenbankgestitzten Informationssystem
nach 8§ 67a des Arzneimittelgesetzes (AMG) hinterlegten Arzneistoffkatalognummer (ASK-
Nummer);
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

(2)

die Patientengruppe oder die Patientengruppen, fir die eine Aussage zum Zusatznutzen
des Arzneimittels getroffen werden;

die Zuordnung zum Krankheitsgebiet gemanR der Internationalen Klassifikation der Krank-
heiten (ICD 10) sowie zur Alpha-ID-Identifikationsnummer (Alpha-ID) in der jeweils vom
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bun-
desministeriums flr Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung;

das Ausmal} des Zusatznutzens mit Angabe zur Aussagesicherheit und den vom G-BA zu
Grunde gelegten zweckmaéaRigen Vergleichstherapien, sofern zweckmalfige Vergleichsthe-
rapien fir eine Nutzenbewertung bestimmt worden sind;

die zusammenfassende Darstellung der klinischen Ergebnisse der fir den Zusatznutzen
relevanten klinischen Endpunkte, auch in Form von grafischen Darstellungen;

die Angaben zu Anforderungen an die qualitatsgesicherte Anwendung;

die Angabe, ob fir das Arzneimittel vom G-BA die Durchfiihrung einer begleitenden Da-
tenerhebung nach § 35a Absatz 3b gefordert worden ist sowie ob die Befugnis zur Verord-
nung des Arzneimittels auf solche Leistungserbringer beschrénkt worder ist, die an der
Datenerhebung mitwirken;

Datum und Geltungsdauer des Beschlusses des G-BA,

die Zusammenfassung der Tragenden Griinde zum Beschlussvdes G-BA, jeweils zu den
Kategorien Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat und Nebenwirkungen, sowie zusammen-
fassend fur den Gesamtzusatznutzen je Patientengruppe;

die Angabe, ob es sich um ein Arzneimittel zur Behiandlung 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 (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1)
oder um ein Arzneimittel mit einer Genehmigung nach Artikel 14 Absatz 7 oder Absatz 8
der Verordnung 726/2004 des EuropaisChen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsterfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln_und” zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004,)S. 1) handelt;

die Angabe, ob das Arzneimittel Gegenstand der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 SGB V zur Anwéndung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von
8 4 Absatz 9 AMG ist;

den Hyperlink zur Internet-Seite des G-BA, auf der die Informationen zu dem betreffenden
Arzneimittel bereitgestellt werden.

Der G-BA 'stellt in seiner maschinenlesbaren Fassung weitere folgende Angaben zur

Verfligung:

1.

(3)

die Angahe der vom G-BA festgelegten zweckmafiigen Vergleichstherapien, sofern zweck-
mafige Vergleichstherapien fur eine Nutzenbewertung bestimmt worden sind;

die*Angabe, ob es sich um ein Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von 8 4 Ab-
satz 9 AMG handelt;

die Angabe, ob es sich bei dem Beschluss des G-BA um eine Nutzenbewertung gegenuber
einer zweckmaligen Vergleichstherapie oder um eine Nutzenbewertung nach § 35a Ab-
satz 1 Satz 11 SGB V handelt.

Mit Beschluss zur Anderung der Verfahrensordnung ergénzt der G-BA die Angaben

nach Absatz 1 und 2.

(4)

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 sollen 2 000 Zeichen nicht tiberschrei-

ten. Sie ersetzen nicht die Tragenden Grinde zu Beschlissen.
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8§44 Format und Struktur der maschinenlesbaren Fassung

(1) Der G-BA veréffentlicht die maschinenlesbare Fassung zu Beschliissen in Form einer
XML-Datei.

(2) !Die in der maschinenlesbaren Fassung enthaltene Aufbereitung der Angaben nach
8§ 43 Absatz 1 Satz 2 wird als strukturierter Datensatz nach MalRgabe der Anlage X Uber die
Spezifikation der Datei fir eine maschinenlesbare Fassung zu Beschlissen nach § 35a Ab-
satz 3 Satz 1 SGB V zur Verfugung gestellt. 2Umfasst ein Beschluss mehrere Patientengrup-
pen, werden die Angaben jeweils fir jede einzelne Patientengruppe dargestellt.

8§45 Richtigkeit und Korrektur der Angaben in der maschinenlesbaren Fassung

(1) lUm die Korrektur fehlerhafter Angaben in der maschinenlesbaren Fassung-zd ermog-
lichen, gibt der G-BA dem pharmazeutischen Unternehmer gemanR § 5 Absatz<l Satz 1 Gele-
genheit, vor der Veroffentlichung nach 8§ 46 die Entwurfsfassung der jeweiligetinmaschinenles-
baren Fassung zu prifen. 2Die Mdglichkeit zur Priifung nach Satz 1 bezight sich allein auf die
Richtigkeit der Abbildung des Beschlusses nach Mal3gabe der Angaben nach § 43 Absatz 1
Satz 2 und dient nicht der inhaltlichen Anfechtung des Beschlusses;'§8/35a Absatz 8 SGB V
bleibt unberthrt. Die Mdglichkeit zur Prifung besteht innerhalb eidexFrist von fiinf Werktagen
ab Ubermittlung der Entwurfsfassung der maschinenlesbaren Fassung, welche dem pharma-
zeutischen Unternehmer gemald § 5 Absatz 1 Satz 1 in der-Regel spatestens funf Werktage
nach der Beschlussfassung Gbermittelt wird. “Das Verfahten’/zur Richtigkeitskontrolle wird in
einem elektronischen Verfahren durchgefihrt.

(2) Der Unterausschuss entscheidet dariiber; ob-sich aus der Ruickmeldung des pharma-
zeutischen Unternehmers ein Korrekturbedarf ergibt und kann erforderlich werdende Ande-
rungen an der maschinenlesbaren Fassung votnehmen, soweit dadurch der Kerngehalt des
Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-Richtlinie nicht berthrt wird.

(3) Fir die Korrektur fehlerhafter Angaben in der maschinenlesbaren Fassung nach der
Veroffentlichung nach 8§ 46 gelten Absatz 1 Satz 2 und 4 sowie Absatz 2 entsprechend.

846 Verotffentlichung der maschinenlesbaren Fassung

(1) !Der G-BA verdffentlicht innerhalb eines Monats nach dem Beschluss nach § 35a Ab-
satz 3 SGB V jeweils;zum 1. oder 15. eines Monats die maschinenlesbare Fassung zu dem
Beschluss in allgemein’ zuganglicher Form. 2Zu diesem Zweck wird sie auf den Internetseiten
des G-BA zum-Dewnload zur Verfligung gestellt.

(2) Bei Abweichungen des Inhaltes der Angaben nach 8§ 43 Absatz 1 Satz 2 in den elek-
tronischen{fProgrammen von der vom G-BA veroéffentlichten Fassung gemaf Absatz 1 gilt
diese.

8 47/ Aktualisierung der maschinenlesbaren Fassung

(1) 'Der G-BA uberpriift in regelmaRigen Abstanden (in der Regel monatlich), ob Bedarf
fur eine Aktualisierung des Datensatzes besteht. 2Anpassungen eines Datensatzes, die auf-
grund von Anderungen von Angaben in Beschliissen erforderlich werden, werden in der Regel
innerhalb eines Monats nach Anderung des jeweiligen Beschlusses vorgenommen. 2Anpas-
sungen aufgrund der Anderung von amtlichen Angaben anderer Behérden erfolgen in der Re-
gel innerhalb eines Monats nach der Bekanntgabe der Anderung.

(2) Der Unterausschuss entscheidet dartber, ob Bedarf fir eine Aktualisierung besteht
und kann erforderlich werdende Anderungen an der maschinenlesbaren Fassung vornehmen,
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soweit dadurch der Kerngehalt des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimit-
tel-Richtlinie nicht berthrt wird.

§48 Aufbereitung der maschinenlesbaren Fassung zu Beschlussen, die vor der
erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung gefasst wurden

Die Aufbereitung und Vero6ffentlichung einer maschinenlesbaren Fassung zu Beschlissen, die
vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung zum Zweck der Anfiigung dieses Ab-
schnitts an das 5. Kapitel gefasst wurden, kann der Unterausschuss vornehmen, soweit
dadurch der Kerngehalt des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-
Richtlinie nicht berthrt wird.

156
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



Anlage |

zum 5. Kapitel — Anforderungsformular

1)

Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen Unter-
nehmers

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

b) Anschrift

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

X

2)

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

a) Name

N\
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einz*eben.

b) Abteilung und Funktion

- g\
Klicken oder tippen Sie hier, um Ifxm zugeben.
)

c) Adresse Klicken oder tippen Sie hier Mext einzugeben.
_mai N
d) E-mail Klicken oder tippeniie@, um Text einzugeben.
e) Telefonnummer \g
Klicken oder;ci \ ie hier, um Text einzugeben.
f)  Weitere Email (optional) Klicken pdeNtippen Sie hier, um Text einzugeben.

g) Rechnungsadresse (falls abweichend)

XG

*
KIicka er tippen Sie hier, um Text einzugeben.

&
Informationen zur Beratun
e o\

3)

Angaben zum Arzneimittel / Wirkstoff

a) Neuer Wirkstoff .
N

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

b) Neues Anwendun iet

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

QN
c) Bezeichnu&“rzneilich wirksamen
S

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Bestandte N)
N
d) Beze d g des Fertigarzneimittels Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

P o Y

e) %‘&chungsform
I 2

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

+

&}Anwendungsart

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

v

g) Indikation, die der Beratung zugrunde
gelegt werden soll

Bitte angeben:
[Tvorléufig geplante Indikation
[]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

Wahlen Sie ein Element aus.

Falls nicht zugelassen:

2. ,Positive Opinion” erteilt?

Wihlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, mit Datum vom:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugebéph

3. Zulassung beantragt?

Wahlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, Antrag anhéngig bei/seit (Datum)

Klicken oder tippen Sie hier s €xt einzugeben.

4. Zulassungsantrag geplant?

[7Ja, voraussichtlich fiir Wahr/Quartal):
Klicken oder tippensgie hYer, um Text einzugeben.

[/ Nein oder Zeitptnkt noch nicht bekannt

Falls zugelassen:

5. Erstmaliges Inverkehrbringen des Arz- | /[ /begeits, erfolgt (auch andere Indikationen)
neimittels [ vergesehen fiir (Datum): Klicken oder tippen Sie
KieN um Text einzugeben.
A/ noch nicht bekannt
5) Studien
a) Pivotale klinische Studie(n) mit.dem Wirkstoff in der Indikation, die der Beratung zugrunde

liegt:

Studiéqtitel / Acronym:

Studiepregister / ID-Nummer:
(obligat: ClinicalTrials.gov,
EU Clinical Trials Register)

Bitte hében Sie zutreffendes fett hervor:

Studiendesign:

RCT
vergleichend, nicht-randomisiert
nicht vergleichend

Status:

geplant
laufend
abgeschlossen oder primarer Datenschnitt

<< fiir weitere Studien Zeilen erganzen >>

b) Weitere Studien, auf die in den Fragen Bezug genommen wird:

<< fur weitere Studien Zeilen erganzen >>
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6) Beteiligung der Zulassungsbehorde

(Hinweis: Bei Beteiligung der Zulassungsbehdrde werden separate Gebiihren der beteiligten Institu-

tionen erhoben.)

Handelt es sich vorliegend um eine Beratung
zur Planung von klinischen Studien?
(vgl. Angaben unter Punkt 5a)

Wahlen Sie ein Element aus.

Wird eine Beteiligung der Zulassungsbehorde
an der Beratung beantragt?
(gemdf 5. Kapitel §7 Absatz 1 Satz 10 VerfO)

Waéhlen Sie ein Element aus.

Falls Ja, zustandig ist das: //BfArM [/PEI

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.)

1. Volltexte und/oder Quellenangaben

[Tkeine
[siehe Referenzlistexam Ende des Dokuments
[/RIS-Datei (optiogel)

2. Sofern Beratungsgesprache bzgl. der vor-
liegenden Indikation bei Zulassungsbehor-
den (BfArM, PEI, EMA und ggf. FDA) statt-
gefunden haben, sind die Protokolle bei-
zufiigen

Folgende Protokolle sind beigelegt:
[T BfAtM A/ PEI [TEMA

[ EDA(sefern verfiigbar)

[/ keine

3. Bei Fragen zu einer Studienplanung

777 Studienkurzdarstellung (obligat)
[ 7 Entwurf Studienprotokoll (sofern verfiigbar)

[T weitere 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 formu-

lieren.)

1

2

3

4

(Bitte weitere Zeilen einfiigen sofern benétigt)

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
geflihrt und ist zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/167/]
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Anlage Il zum 5. Kapitel — Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellung-
nahme zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und Kosten-Nutzen-
Bewertung nach § 35b SGB V

Datum

<< TT.Monat.JJJJ >>

Stellungnahme zu

<< Wirkstoff/Markenname >>

Stellungnahme von

<< Firma/lnstitution >>

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhange ist dem G-BA elektro-
nisch zu Ubermitteln. Das ausgefillte Dokument ist dem G-BA im Word-Format einzuréichen.

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 ausgefiillt)

*

&

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) I \(b'
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer:

Seite,
Zeile

Stellungnahme mit Begrundung sowie
vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, mis-
sen diese eindeutig benannt und im An-
hang im Volltext beigefugt werden.

Ergebnis nach Prifung
(wird vom G-BA ausgefiillt)

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein(selite.)

Literaturverzeichnis
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Anlage IV zum 5. Kapitel — Gebihrenordnung fur Beratungen nach § 35a Ab-
satz 7 Satz 5 SGB Vi. V. m. 5. Kapitel § 7 VerfO

§1 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur Beratungen nach 5. Kapitel § 7 VerfO
Gebuhren nach dieser Geblhrenordnung.

(2) 'Eine gebuhrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftichen Anforderung
nach 5. Kapitel § 7 VerfO. 2Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskunfte, die
sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 35a Absatz 1 SGB V beziehen.

§2 Gebuhren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

Wird eine Beratungsanforderung zuriickgenommen, nachdem mit der sachlichien Bearbeitung
begonnen worden ist, so kann sich die Gebulhr bis zu einem Viertel der vorgesehenen Gebiihr
ermafigen oder es kann von ihrer Erhebung abgesehen werden, wenn'dies der Billigkeit ent-
spricht.

8§3 Hohe der Gebuhren

(1) Die Beratungsleistungen werden nach MalRgabé der folgenden Gebulhren abgerech-
net:

1. Kategorie I: 2 000 Euro

Allgemeine Anfragen zur Verfahrensordaung 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 Zusantmenstellung 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 Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Héhe von 5 000 Euro abhén-
gig gemacht.

§4 Erhohungen und ErmaRigungen

(1) !Hat die Beratung im Einzelfall einen auRergewohnlich hohen Aufwand erfordert, so
kann die Gebtihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebuihr erhoht werden. 2Der Geblih-
renschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebiihren zu rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebuihr erm&Rigt werden, wenn
der mit der Beratung verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits und die Bedeutung
des Arzneimittels fur den pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies rechtfertigen.
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8§85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der Gebuhrenentscheidung an den Ge-
buhrenschuldner fallig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren Zeit-
punkt bestimmt.

86 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrich-
tet, so kann fur jeden angefangenen Monat der S&umnis ein S&umniszuschlag von eins\wom
Hundert des rickstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser 50 Euro lbersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn S&dumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fir die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstéandige 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\ftir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2.  bei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Konto der ftit\den Kostenglaubiger zustandi-
gen Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkarte oderRostanweisung der Tag, an dem der
Betrag der Kasse gutgeschrieben wird.

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die Gebuhren kanmit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs angefoch-
ten werden.
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Anlage V

zum 5. Kapitel — Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung

nach 8§ 35a Absatz 1a SGB Vi.V.m. § 15 VerfO wegen Geringfugigkeit

far 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 << Sy

c) Darreichungsform L >>*

d) ATC-Code << >>*

e) Falls ,positive opinion’ worhan- | << Datum >>
den, 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 o-

pinion.
Falls weder die Zulassung, noch eine ,positive opinion“ vorliegen: Wortlaut It. Zulas-

sungsantrag.
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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 tblichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug an. Bei Vor-
liegen alters- oder geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in anderen
Gruppen sollen die Angaben auch fir Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere Gruppen ge-
trennt erfolgen. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benennen Sie die zu-
grunde gelegten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen, hirisi¢htlich
Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der nachstep{5. Jahre zu
erwarten sind. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benennen“Sie die zu-
grunde 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 Anwendungsgéebiet (gemanR 2.h) infrage kommt
(Zielpopulation). Die Angaben sollen sich, sofern geeighet; auf einen Jahreszeitraum bezie-
hen.

Tabelle 3-1 Anzahl der GKV-Patienten in derZielpopulation
Bezeichnung des Arzneimittels Anzahl der GKV-Patienten in
der Zielpopulation

Begrinden Sie die Angabennr 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 Ihre Angaben. Die Angaben kdnnen separat fir stationdr und am-
bulant 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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Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 4-1 unter Nennung der verwendeten Quellen. Alle An-
nahmen und Kalkulationsschritte fir die Herleitung der Patientenzahlen sind darzustellen und
zu begrinden. Die Berechnungen mussen 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, flr.die-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&handlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das Arzneimittel gingesetzt wird. Geben Sie
die Anzahl der Behandlungen (z. B. Zyklen, Episoden) pro Patient'pro Jahr an (bei kontinuier-
licher Behandlung ist in der Spalte ,,Anzahl Behandlungen prefPatient pro Jahr* kontinuierlich*
anzugeben). Geben Sie jeweils auch die Behandlungsdauer in Tagen an (bei kontinuierlicher
Behandlung: 365 Tage bei taglicher Behandlung, 182 beizweitaglicher Behandlung etc.; sonst
Angabe als Mittelwert und Spannweite). Sofern sich diese Angaben fir verschiedene Popula-
tionen und Patientengruppen unterscheiden (z. B.Chei’ verschiedenen Anwendungsgebieten
oder Schweregraden), figen Sie fir jede Populationsbzw. Patientengruppe eine neue Zeile ein
und geben Sie deren Grof3e (n) und Anteil (%).an*der Zielpopulation an.

Tabelle 5-1.a: Angaben zum Behandlungsmodus

(%) an der
Zielpopulatio
n

Arznei- Bezeichnung [<GroRe (n) der | Behand- Anzahl Behand-

mittel der Population lungs- Behand- |lungs-
Population bzw. modus lungen dauer je
bzw. Patienten- pro Behand-
Patienten- gruppe und Patient lung
gruppe deren Anteil pro Jahr | (Tage)

Begriinden 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 fr
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 Ta-
belle 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 fur 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 Jahresdurchschnittsverrauch pro Patient
pro Anwendungsgehietund Ausprégung*

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstarke, Darreichurigsform und Packungsgrof3e.

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 5-2 unter Nefinting der verwendeten Quellen. Nehmen
Sie ggf. Bezug auf andere Verbrauchsmalfie, die\im Anwendungsgebiet gebréuchlich sind
(z. B. IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Kérperoberflache, Dosierung je Kilo-
gramm Korpergewicht).

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

5.3 Angaben zu Kosten(des Arzneimittels

Geben Sie in Tabelle 5-3 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fur das Arzneimittel sind.
Falls keine Angaben’ zu den Apothekenabgabepreisen gemacht werden kénnen, sind andere
geeignete Angaben zu den Preisen und zu den erwarteten Ausgaben fir GKV-Patienten zu
machen.

Tabelle5-3: Kosten des Arzneimittels

Arzneimittel Apothekenabgabepreis oder andere geeignete Angaben
in Euro nach Wirkstarke, Darreichungsform und
PackungsgrofRe

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 5-3 unter Nennung der verwendeten Quellen.

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>
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5.4 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 5-4 die Jahrestherapiekosten fiir die GKV durch Zusammenfiihrung der
in 5.1 bis 5.3 entwickelten Daten an. Weisen Sie die Jahrestherapiekosten sowohl bezogen
auf einen einzelnen Patienten, als auch fir die GKV insgesamt aus. Die Berechnung ist dar-
zustellen.

Tabelle 5-4: Jahrestherapiekosten fir die GKV fur das Arzneimittel pro Patient und insgesamt
fur die Zielpopulation

Arzneimittel Jahrestherapiekosten pro | Jahrestherapiekosten
Anwendungsgebiet und GKV insgesamt in
Auspragung* des Euro
Arzneimittels pro Patient
in Euro

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstérke, Darreichungsform ufid ‘Packungsgrofle.

| 6) Informationsbeschaffung

6.1 Beschreibung der Informationsbeschaffung.fiir, Abschnitte 3 bis 5

Erlautern Sie das Vorgehen zur ldentifikation der in den Abschnitten 3 bis 5 genannten Quellen
(Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich) konnen Sie zur Beschreibung der Informati-
onsbeschaffung weitere Quellen benennen:

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

6.2 Referenzliste fur.8 his 5

Benennen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen, ggf. vorlaufige Fachinformation),
die Sie in den Abschnitten 3 bis 5 angegeben haben. Verwenden Sie hierzu einen allgemein
gebréauchlighen® Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Fligen Sie als Anhang zu diesem
Dokument alle zitierten Quellen als Volltext (in PDF) an. Alle Dateien sind wie folgt zu benen-
nen; #Zitat-Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>

170
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



Anlage VI zum 5. Kapitel — Dossier zur Nutzenbewertung gemaf § 35a SGB V
(fur mit Festbetragsarzneimitteln pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbare Arzneimittel)

[Die umfangreiche Anlage VI zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist sepa-
rat gefuhrt und ist zu finden unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/174/]
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http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/174/

Anlage VI zum 5. Kapitel — Antragsformular

o Antrag des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen gemals § 130b Absatz 8 SGB V

Ansprechpartner beim GKV-Spitzenverband
a) Name << >>
b) Adresse << >>
¢) E-Mail << >>
d) Telefon- und Faxnummer << >>

o Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers
o gemal § 35a Absatz 5a SGB V
o gemal § 130b Absatz 8 SGB V

Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen | << >>
Unternehmers

b) Anschrift << \>>

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

c) Name << >>
d) Abteilung und Funktign << >>
e) Adresse << >>
f) E-Mail << >>
g) Telefon-ufdFaxnummer << >>

Informationen zums+Arzneimittel, fir das eine Kosten-Nutzen-Bewertung beantragt wird

1) Angaben zum Arzneimittel

a) Wirkstoff << >>
B).Anwendungsgebiet(e) << >>
c) Das Arzneimittel ist im Gel- Ja / Nein

tungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes in Verkehr

2) Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 SGB V

a) Datum << >>

b) Vorgangsnummer << >>
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3) Anlagen gemaR 5. Kapitel § 23 Absatz 3 VerfO

1. Entscheidung der  Schiedsstelle  einschlieflich ihrer  Begriindung
(bei Antragstellung nach § 130b Absatz 8 SGB V)

2. Verpflichtungserklarung des pharmazeutischen Unternehmers Uber die Kostentra-

gung
(bei Antragstellung nach § 35a Absatz 5a SGB V)

3. Vorschlag liber die Auftragsinhalte geman 5. Kapitel § 24 VerfO

Datum Unterschrift
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Anlage VIII 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 se-
parat gefuihrt und ist zu finden unter:

https://www.qg-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/181/]
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Anlage IX zum 5. Kapitel — Gebuhrenordnung fur Kosten-Nutzen-Bewertungen
von Arzneimitteln nach 8§ 35a Absatz 5a Satz 1 in Verbindung mit
8 35b SGB V

81  Regelungsbereich

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fur Leistungen zur Kosten-Nutzen-Bewer-
tung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 5a Satz 1 in Verbindung mit 8 35b SGB V Gebuhren
nach dieser Gebuhrenordnung. ?Zu den gebuhrenpflichtigen Leistungen zahlen:

1. die Durchfuihrung eines Verfahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung gemaf 5. Kapitel 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 Durchfihrung*won Versor-
gungsstudien nach 5. Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO.

(2) !Der pharmazeutische Unternehmer kann beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine
Kosten-Nutzen-Bewertung beantragen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss in einem
Beschluss Uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels nach § 35a%Absatz 3 SGB V keinen
Zusatznutzen oder nach § 35a Absatz 4 SGB V keine therapeutische Verbesserung festge-
stellt hat und der pharmazeutische Unternehmer die Kosten fir’die Kosten-Nutzen-Bewertung
tragt. 2Fur die Ubernahme der Kosten hat der pharmazeutische Unternehmer den Antragsun-
terlagen nach 5. Kapitel § 23 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2/erfO eine Verpflichtungserklarung
Uber die Kostentragung der Kosten-Nutzen-Bewertungaaeh dieser Gebuhrenordnung beizu-
flgen.

§2 Hohe der Gebuhren

(1) Die Gebuhr betragt

1. fur das Verfahren zur Durchfiibriang-der Kosten-Nutzen-Bewertung ohne Leistungen nach
8§ 1 Absatz 1 Satz 2Nummer 2 123 089 Euro,

2. far Verfahren zur Anerkensiung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel 8§ 35 Absatz 2
Nummer 1 VerfO odet.zum Abschluss einer Vereinbarung zur Durchfiihrung von Versor-
gungsstudien nach\5, Kapitel § 35 Absatz 2 Nummer 2 VerfO je 11 356 Euro.

(2) Die Aufnahmeé\der Antragsprifung zur Durchfihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung
und die Einleitung{von Verfahren nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2 Nummer 1 und 2 VerfO werden
von der Zahldunhg_ eines Vorschusses in Hohe von 75 % der voraussichtlich entstehenden Ge-
buhr abhangig*gemacht.

§3 Gebuhrenermaligung 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 Erhe-
bung einer Gebiihr teilweise oder ganz abgesehen werden, wenn dies der Billigkeit entspricht.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend, wenn

1. das Bewertungsverfahren nach 5. Kapitel § 23a Absatz 2 VerfO aus Grunden eingestellt
wird, die vom pharmazeutischen Unternehmer nicht oder nur teilweise zu vertreten sind,
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2. ein Antrag auf Anerkennung einer Versorgungstudie nach 5. Kapitel 8 35 Absatz 2 Nummer
1 VerfO abgelehnt oder zurtickgenommen wird, nachdem mit der sachlichen Bearbeitung
begonnen worden ist oder

3. eine Vereinbarung zur Durchfihrung von Versorgungsstudien nach 5. Kapitel § 35 Ab-
satz 2 Nummer 2 VerfO nicht zustande kommt.

8§84 Erhdhungen und Ermaligungen

(1) 'Haben die Leistungen nach § 1 Absatz 1 im Einzelfall einen aufRergewshnlich hohen
Aufwand erfordert, so kann die Gebuihr bis auf das Doppelte der vorgesehenen Gebuihr erhéht
werden. ?Der Gebuhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer Erhéhung der Gebuhren.zu
rechnen ist.

(2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebiihr erm&Rigt werden, wenn
der mit einer Leistung nach 8§ 1 Absatz 1 verbundene Personal- und Sachaufwand einerseits
und die Bedeutung der Leistung fur den pharmazeutischen Unternehmer andererseits dies
rechtfertigen.

8§85 Festsetzung der Gebuhren, Falligkeit

(1) Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

(2) Die Gebuhren werden mit der Bekanntgabe der~Gebuhrenentscheidung an den Ge-
bihrenschuldner féllig, wenn nicht der Gemeinsame Bundesausschuss einen spateren Zeit-
punkt bestimmt.

86 Saumniszuschlag

(1) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren nicht entrich-
tet, so kann fur jeden angefangenen, Menat der Saumnis ein Sdumniszuschlag von eins vom
Hundert des ruckstandigen Betrages“erhoben werden, wenn dieser 50 Euro lbersteigt.

(2) Absatz 1 gilt nicht, weamSaumniszuschlage nicht rechtzeitig entrichtet werden.

(3) Fur die Berechnung des Sdumniszuschlages wird der riickstéandige 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 zu-
standige Kasse der Tag des Eingangs;

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

87 Rechtsbehelf

Die Entscheidung uber die Gebuhren kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs angefoch-
ten werden.
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Anlage X zum 5. Kapitel — Spezifikation der Dateien fir eine maschinenlesbare
Fassung zu den Beschlissen nach § 35a Absatz 3 SGB V

[Die umfangreiche Anlage X zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat
geflihrt und ist zu finden unter:

https://www.qg-ba.de/richtlinien/anlage/274/]
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Anlage XI zum 5. Kapitel — Antrag auf Zusammenlegung von Nutzenbewertungs-
verfahren

[Die umfangreiche Anlage XI zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist sepa-
rat gefuhrt und ist zu finden unter:

https://www.qg-ba.de/richtlinien/anlage/285/]
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Anlage XII zum 5. Kapitel — Antrag auf eine erneute Nutzenbewertung aufgrund
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

[Die umfangreiche Anlage XII zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist se-
parat gefuihrt und ist zu finden unter:

https://www.qg-ba.de/richtlinien/anlage/286/]
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6. Kapitel: Verfahren fur Richtlinienbeschlisse nach § 137f SGB V
§1 Regelungsbereich

Dieses Kapitel regelt das Verfahren fir die Erarbeitung und Aktualisierung der Richtlinienbe-
schliisse nach § 137f SGB V. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in Richtlinien nach §
137f Abs. 1 SGB V geeignete chronische Krankheiten fest, fir die strukturierte Behandlungs-
programme entwickelt werden sollen. 3Hierzu erlasst er gemaR § 137f Abs. 2 SGB V Richtli-
nien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme.
4Seine Richtlinien hat der Gemeinsame Bundesausschuss gemaf § 137f Abs. 2 SGB V regel-
mafig zu Uberprufen.

§2  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 Klarung wissenschaftlicher Frage-
stellungen Arbeitsgruppen ein.

(2) !Die Arbeitsgruppen bearbeiten konkrete Fragestellungen, diewom Unterausschuss im
Rahmen eines Arbeitsauftrages prazise formuliert werden. 2In Abhangigkeit von der Fragestel-
lung sind die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen und dieszuweranschlagende Dauer der
Beratung im Unterausschuss abzustimmen. *Sofern sich aus dem Arbeitsauftrag oder der wis-
senschaftlichen Fragestellung keine Besonderheiten hinsichtlich der Besetzung ergeben, set-
zen sich die Arbeitsgruppen in der Regel zusammemauss

- jeweils bis zu zwei Vertreterinnen oder Vietiretern des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen (GKV-SV), der Kassepérztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft{RKG),

- jeweils ein von dem GKV-SV, der KBV und der DKG benannter Berater,

- bis zu drei einvernehmlich durch den Unterausschuss gemald § 20 Absatz 6 GO zu
bestellenden Sachverstandigen’ jn Abhangigkeit der Fragestellung,

- bis zu zwei Patientenvertréterinnen oder Patientenvertreter.

(3) Fur spezifische Fragestellungen kdnnen im Einvernehmen der AG auch Vertreter des
Institutes fur Qualitat und Wirts¢haftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), des Instituts nach
§ 137a SGB V und des<BUndesversicherungsamtes sowie gemal § 20 Absatz 6 GO bestellte
andere Sachverstandige.an der Beratung teilnehmen.

§3 Identifikatien geeigneter chronischer Erkrankungen fir strukturierte Behand-
lungsprogramme

Grundlagé)fur die Vorgehensweise bei der Auswahl neuer chronischer Erkrankungen, die fr
eine Richtlinie nach § 137f Absatz 1 SGB V in Betracht kommen, sind die Kriterien gemaf
8§\137f Absatz 1 Satz 2 SGB V.

8§84 Erarbeitung von Richtlinien fur die Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f SGB V

(1) !Die Richtlinien fur die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behand-
lungsprogrammen sollen die evidenzbasierte Behandlung unter Berticksichtigung des jeweili-
gen Versorgungssektors, QualitatssicherungsmalRhahmen, die Voraussetzungen fir Ein-
schreibung und Teilnahme, Schulungsmal3nahmen, die Dokumentation einschlief3lich der fir
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die Durchfihrung der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Auf-
bewahrungsfristen, die Evaluation und Vorgaben fir die Qualitatsberichte der Krankenkassen
berticksichtigen. 2Die Anforderungen sollen sich dabei insbesondere auf diejenigen Aspekte
der Versorgung beziehen, fiir die begriindete Hinweise auf relevante Versorgungsdefizite be-
stehen und fiir die entsprechende Versorgungsziele definiert werden kénnen. 3Fur die Besei-
tigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen sollen gleicher-
malfien evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar
sein. “Gleichzeitig ist auf die Umsetzbarkeit von MaRBnahmen 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 unter Be-
riicksichtigung der diagnostischen Genauigkeit.

2. Leitlinienrecherche

Systematische Leitlinienrecherche zur Identifikation aktueller, thematischrrelevanter Leit-
linien in den einschlagigen Datenbanken.

3.  Leitlinienauswahl und -bewertung

!Berticksichtigt werden primar Leitlinien, die im Rahmen gines systematischen Entwick-
lungsprozesses nach den Prinzipien der evidenzbasierténMedizin erstellt wurden. 2Min-
destanforderungen bei der Leitlinienauswahl und -bewertung sind in der Regel:

- dokumentierte systematische Literaturrecherché

- nachvollziehbare Verknipfung zwischen Epipfehlung und zu Grunde liegender Evi-
denz, die besonders bei Ubernahme von Emipfehlungen aus anderen Leitlinien zu pri-
fen ist.

4.  Extraktion von Leitlinienempfehlungen

1Es erfolgt die Extraktion und tabellarische Gegeniberstellung relevanter, gleichlauten-
der und abweichender Inhalte\sawie Identifikation relevanter Themenbereiche aus Leit-
linienempfehlungen fir das jéweilige strukturierte Behandlungsprogamm. 2Bei nicht hin-
reichender Evidenz aus Legitlinien oder inhaltlich widersprichlichen bzw. fehlenden Emp-
fehlungen in den Leitlinien ‘sowie bei unterschiedlichen Positionen der Sachverstandigen
sollen Empfehlungem2u einzelnen Mal3nahmen durch eine erganzende systematische
Literaturrecherche‘begrindet werden.

5.  Formulierung‘der Inhalte

!Grundséatzlich sollten Inhalte gewahlt werden, die einen sehr hohen und nach Mdglich-
keit tberyiégend einheitlichen Empfehlungsgrad in den Leitlinien besitzen. 2Hierbei soll-
ten mach Mdoglichkeit diejenigen Aspekte aufgegriffen werden, bei denen eine hohe
Wahtstheinlichkeit fur das Vorliegen von Versorgungsdefiziten und fur die Realisierbar-
keit der angestrebten Versorgungsziele existiert.

6\, /Begrundung der Anforderungen

1Die Entscheidungen uber die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen werden mit Bezug auf die zu Grunde liegende Informations-
quelle in den Tragenden Griinden zum Beschluss erlautert. 2Die Tragenden Griinde wer-
den zusammen mit dem Beschluss auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses veroffentlicht.

7.  Festlegung von Qualitatszielen und -indikatoren sowie Vorgaben fir die Qualitatsbe-
richte der Krankenkassen
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Die Auswabhl soll sich auf wenige aussagekraftige Qualitatsziele und -indikatoren kon-
zentrieren, deren Zielerreichungsgrade Aufschluss Uber die Versorgungsqualitat geben
konnen. 2Bereits genutzte Qualitatsindikatoren und die Ergebnisse nach § 137a Abs. 2
Nr. 1 und 2 SGB V sollen beriicksichtigt werden. *Ferner sind Vorgaben fiir die von den
Krankenkassen zu erstellenden Qualitatsberichte vorzusehen.

8. Dokumentation

Die Festlegung von Dokumentationsparametern soll sich an den gesetzlichen Anforde-
rungen zur Zweckbestimmung der Daten orientieren. 2Zu erheben sind:

- administrative Daten,

- Daten zur Qualitatssicherung und Evaluation.

3Die Aufbewahrungsfristen der fur die Durchfiihrung der strukturierten Behandlungspro-
gramme erforderlichen personenbezogenen Daten sind festzulegen.

9. Evaluation

Die Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung4n den Program-
men (Evaluation) sind zu regeln.

(3) !Bei der erstmaligen Erarbeitung von Richtlinien fiir die Anf@rderungen an die Ausge-
staltung von strukturierten Behandlungsprogrammen sollen Leitlinienrecherche, Leitlinienaus-
wahl und -bewertung sowie die Extraktion der relevanten Infjaite’ durch das IQWiG erfolgen.
2Hierzu ist jeweils eine Beauftragung durch den Gemeinsanien Bundesausschuss erforderlich.
3Die Einzelheiten des Auftrags (Umfang der Beauftragung>Auswahl relevanter Leitlinien und
Inhalte etc.) werden fir jedes strukturierte Behandlungsprogramm vom Unterausschuss im
Rahmen der Auftragskonkretisierung als Beschlussverlage fir das Plenum erarbeitet.

4) !Anforderungen zu neuen Indikationen, die,in Form eines Moduls in bereits bestehende
Programme integriert werden sollen, sind auf thre Umsetzbarkeit in der Versorgung zu prifen
und entsprechend der in Absatz 2 vorgegebenen Verfahrensweise zu erarbeiten. 2Die bei der
Implementierung gesammelten Erfahrungen sollen in die Weiterentwicklung des Verfahrens
einflieRen.

8§85 Uberpriifung von Ri¢htlinien fiir bestehende strukturierte Behandlungspro-
gramme

(1) Der UnterausSehuss tberprift die bestehenden Richtlinien regelmafig und passt sie
bei festgestelltem Andérungsbedarf an. ?Die regelmaRige Uberpriifung geman § 137f Abs. 2
Satz 6 SGB Vumfasst die Uberprufung auf einen moglichen Anderungsbedarf gemaR Abs. 2,
die Feststellung €ines ggf. bestehenden Aktualisierungsbedarfs gemaR Abs. 3 und endet —
sofern erfargerlich — mit dem Verfahren der Uberarbeitung gemaR Abs. 4.

(2) iPie Informationsgrundlagen fir die Uberpriifung auf einen moglichen Anderungsbe-
dasf bilden:

- NBefragung der Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der jeweiligen Richtlinie beteiligt
waren,

- Informationen des IQWIiG mit Relevanz fur bestehende strukturierte Behandlungspro-
gramme,

- unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen auch unter Nutzung elektronischer Medien,

- Beitrage der Mitglieder des Unterausschusses einschlie3lich der Patientenvertretung so-
wie

- 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) !Stellt der Unterausschuss bei der Uberpriifung einvernehmlich einen Aktualisierungs-
bedarf fest, leitet er unmittelbar ein Uberarbeitungsverfahren ein. 2Ergeben sich auRRerhalb der
regelmaRigen Uberpriifung Hinweise auf das Vorliegen neuer Erkenntnisse, die einen maR-
geblichen Einfluss auf die Ausgestaltung bestehender Empfehlungen haben, leitet der Unter-
ausschuss eine auf3erplanmaflige 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 imayQorigen
Beratungsprozess noch nicht berticksichtigt wurden;

3. Systematische Recherche und Bewertung identifizierter Primarliteratur bei inhaltlich wi-
derspruchlichen oder fehlenden Empfehlungen in den Leitlinien unter Berticksichtigung
des Sachverstandigenvotums zu neuen Erkenntnissen;

4. Ausarbeitung der aktualisierten Behandlungsempfehlungen einsehlief3lich kurzer Be-
grindung mit Zitat der relevanten Literatur fir alle inhaltlichen-Afiderungen;

5.  Uberpriifung des Anderungsbedarfes der Qualitatsziele,, der Evaluationskriterien, der
Vorgaben fur die Qualitatsberichte der Krankenkassen/tgd der Dokumentations-Para-
meter aufgrund der aktualisierten Behandlungsempfehlungen.

8§86 Bewertung von Evidenz

(1) !Die Ermittlung des Stellenwertes von_ diagnostischen und therapeutischen Methoden,
die in die Richtlinien zur Ausgestaltung strukturierter Behandlungsprogramme eingehen sol-
len, orientiert sich im Vordergrund an evidenzbasierten Leitlinien. 2Sofern eine Bewertung der
Evidenz, die einer Empfehlung zugrunde liegt, vorgenommen wird, erfolgt diese nach den Me-
thoden der evidenzbasierten Medizin. *Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss in Bewer-
tungsverfahren gemaf Kapitel 2, 3, 4 und 5 dieser Verfahrensordnung (VerfO) eine Evidenz-
prifung vorgenommen hat, sind die Ergebnisse dieser Evidenzprifung bei der Formulierung
von Anforderungen flr struktufiérte Behandlungsprogramme in die Prifung mit einzubeziehen.

(2) !Bei jedem Beatbegitungsschritt ist zu prifen, welche Tiefe der Evidenzpriifung ange-
messen ist. 2Die KlasSifizierung von Unterlagen zu diagnostischen und therapeutischen Me-
thoden erfolgt entsprechend 2. Kapitel § 11 Abs. 2 und 3 VerfO.

183
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



7. Kapitel: Verfahren fir Richtlinienbeschliisse 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 fir Richtlinienbeschlisse zur Schutzimpfungs-Richtlinie
nach § 20i Absatz 1 SGB V.

82  Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vforschriften
des 1. Kapitels (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung Anwendung.

2. Abschnitt Bewertung von Schutzimpfungen nach 8 20i Absatz 1 SGB V

1. Titel Verordnungsvoraussetzungen
83  Verordnungsvoraussetzung

(1) versicherte haben Anspruch auf Leistungen fur Schutzimpfungen, die vom Gemein-
samen Bundesausschuss auf der Grundlage.der*Empfehlungen der Standigen Impfkommis-
sion (STIKO) in die Schutzimpfungs-Richtlinie.(SI-RL) aufgenommen wurden. 2Auf der Grund-
lage einer Rechtsverordnung nach 8§ 20j/Absatz 3 Satz 1 SGB V getroffene Regelungen, dass
die Kosten fur bestimmte Schutzimpfungen oder fur bestimmte andere Mafl3nahmen der spe-
zifischen Prophylaxe von den Tragern-der Krankenversicherung getragen werden, sind nicht
Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie.

(2) Der Anspruch umfasstfur in der SI-RL geregelte Impfungen auch die Nachholung von
Impfungen sowie die Veryglistandigung des Impfschutzes, bei Jugendlichen spéatestens bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr.

2. Titel Allgemeine Grundzlge des Verfahrens
8§84 Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

(» *Der Gemeinsame Bundesausschuss kann von den Empfehlungen der STIKO mit be-
sonderer Begriindung abweichen. 2Zum Nutzen der vonseiten der STIKO nicht empfohlenen
Schutzimpfungen kann der Gemeinsame Bundesausschuss keine eigenen Bewertungen vor-
nehmen.

(2) 'Zu Anderungen der Empfehlungen der STIKO hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss geman § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffent-
lichung eine Entscheidung zu treffen. 2Die Entscheidungsfrist beginnt mit Veroffentlichung der
Empfehlungen einschlieBlich der ausfuhrlichen wissenschaftlichen Begriindungen. 2Unbe-
nommen davon kann der Unterausschuss seine Beratungen Uber Einzelheiten zu Vorausset-
zungen, Art und Umfang der Leistungen nach MaRgabe des 3. Titels zu einem friiheren Zeit-
punkt beginnen.
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(3) !Bei Beschlissen tber die Schutzimpfungs-Richtlinie, deren Gegenstand die Berufs-
ausiibung der Arzte beriihrt, wird der Bundesarztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. 2Bei Beschlissen, die die Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezoge-
ner oder personenbeziehbarer Daten regeln oder voraussetzen, wird dem Bundesbeauftrag-
ten fUr den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.
3Abweichend vom 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Satz 3 soll die Stellungnahmefrist drei Wochen
nicht unterschreiten.

85  Aktualisierung der Richtlinie

Die Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V hat dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und ist deshalb in geeignetensZeit-
abstanden zu Uberprifen.

3. Titel Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen
86  Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen

(1) !Der Unterausschuss berat nach § 20i Absatz 1 SGB Wiiber die Voraussetzungen so-
wie Art und Umfang der Leistungen bei der Umsetzung derEmpfehlungen der STIKO. ?Die
Zustandigkeit anderer Kostentrager bleibt unberthrt.

(2) Der Unterausschuss prift bei der Umsetzung ‘in die Schutzimpfungs-Richtlinie die
Empfehlungen der STIKO dahingehend, ob sie .in¢sich schlissig und nachvollziehbar sind.
2Neben den von der STIKO veroffentlichten ausfuhlichen wissenschaftlichen Begriindungen
bezieht der Unterausschuss ggf. eigene Rechetchen in seine Bewertung ein.

8 7  Nutzen und Notwendigkeit

Der Unterausschuss bewertet den Nutzen und die Notwendigkeit der seitens der STIKO emp-
fohlenen Schutzimpfungen flr{die Versicherten unter besonderer Berilicksichtigung der Be-
deutung der Schutzimpfungenflr die offentliche Gesundheit.

8§88 Wirtschaftlichkeit

Der Unterausschuss bewertet die Wirtschaftlichkeit der von der STIKO empfohlenen Schutz-
impfungen naech den MaRRgaben der §8 2, 12, 70 und 72 SGB V.
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8. Kapitel: Verfahren fir Richtlinienbeschlisse sowie sonstige Beschlisse und
Aufgaben zur Qualitatssicherung

1. Abschnitt Gewahrung der sekundaren 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) ermoglicht Dritten nach Mal3gabe dieser¢Rege-
lung fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qugalitats-
sicherung Auswertungen der bei den verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung
nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten durch hierzu vgm-Gemein-
samen Bundesausschuss beauftragte Stellen (sekundare Datennutzung).

§2 Verfahrensablauf

Das Verfahren untergliedert sich in
1.  die Antragstellung gemal § 5,

2.  die Vorprufung und Einschatzung gemaf 8§ 7 durch.dig/nach § 3 Absatz 1 jeweilige be-
auftragte Stelle,

3.  die Prufung, Beratung und Entscheidung desAntrags durch den G-BA gemal3 § 8 und

die Auswertung der Daten durch die jeweilige ‘beauftragte Stelle gemaf § 9.
§3 Beauftragte Stelle

(1) !Der G-BA beauftragt das+astitlt fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) oder eine andere an der einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung
beteiligte Stelle, Antrage Dritterauf Auswertung der bei den verpflichtenden Mal3nhahmen der
Qualitatssicherung nach § 236/Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten fur Zwe-
cke der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung an-
zunehmen, die Vorprifung und Einschatzung vorzunehmen und nach positiver Entscheidung
durch den G-BA zu¥bearbeiten. 2Der G-BA informiert auf seinen Internetseiten tber die von
ihm beauftragteh\Stellen.

(2) Der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA beschliel3t eine Beschreibung der
bei der jeweiligen beauftragten Stelle fir die sekundére Datennutzung zur Verfligung stehen-
den Daten sowie zu deren Art und Struktur (Datensatzbeschreibungen) und verdffentlicht
diese fdrjedes Erfassungsjahr auf den Internetseiten des G-BA.

84  Anforderungen an den Datenschutz

(1) 1Gegenstand der sekundaren Datennutzung sind die bei den verpflichtenden MaRnah-
men der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten.
2Das Zusammenfiihren mit anderen Daten als denen nach Satz 1 zum Zwecke einer Auswer-
tung ist moglich, soweit diese Daten ausschlielich 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 duirfen keinen Zugriff auf die erhobenen Da-
ten erhalten. 2Die jeweilige beauftragte Stelle stellt sicher, dass die Auswertung nur in ge-
schitzter Umgebung in ihren eigenen Raumen stattfindet, die Daten ausschlief3lich durch Mit-
arbeiterinnen oder Mitarbeiter der beauftragten Stellen bearbeitet werden und keine Méglich-
keit zur Ubermittlung der Daten besteht.

(3) !Die Auswertungsergebnisse werden der Antragstellerin oder dem Antragsteller nur
anonymisiert und in aggregierter Form zur Verfligung gestellt. 2Die Anonymisierung hat so zu
erfolgen, dass eine ldentifizierung einzelner Personen oder Leistungserbringer auch unter Nut-
zung von Zusatzwissen der Antragstellerin oder des Antragstellers sicher ausgeschlossen ist.

4) !Die jeweilige beauftragte Stelle erstellt ein Datenschutzkonzept, welches auch die in
den Absatzen 1 bis 3 genannten Anforderungen umfasst. 2Das Datenschutzkonzept st_auf
Betreiben der jeweiligen beauftragten Stelle oder nach Aufforderung durch den G-BA zu ‘aktu-
alisieren. 3Der G-BA nimmt das Datenschutzkonzept ab, nachdem er es einem unabhangigen
Gutachter zur Prifung und Bewertung vorgelegt hat und dieser eine Abnahme empfiehlt. “Der
G-BA veroffentlicht das Ergebnis der Priifung und Bewertung auf seinen Internetseiten. °Eine
sekundare Datennutzung ohne vorliegendes und abgenommenes Datensehutzkonzept ist
ausgeschlossen.

85  Antragsberechtigung und Antragstellung

(1) Antragsberechtigt ist jede naturliche oder juristische Person.

(2) !Der Antrag ist bei der jeweiligen beauftragten 8telle gemaR § 3 zu stellen. 2Fur die
Antragstellung einschliel3lich der Selbsterklarung zu ‘potentiellen Interessenkonflikten sind die
Formulare nach Anlage | und Il zu verwenden. 3Pef-Antrag ist von der Person zu stellen, die
die Datenauswertungen nutzen will.

(3) !Dem vollstandig ausgefiillten Antragist*ein Dokument (Exposé) beizufiigen, in dem
der Forschungskontext oder der Weiterentwicklungsbedarf zur Qualitatssicherung dargelegt
wird sowie ausfihrlich die wissenschaftliché oder fir die Qualitatssicherung relevante Frage-
stellung dargestellt, gegebenenfalls, Hypothesen formuliert, die methodische Herangehens-
weise detailliert beschrieben sowi€*ein Zeitplan hinzugefugt werden. 2Anhand der Datensatz-
beschreibung nach 8§ 3 Absatz2\ist durch die Antragstellerin oder den Antragsteller darzule-
gen, wie eine Analyse der Daten'im Kontext einer spezifischen Fragestellung mit hinreichender
Wabhrscheinlichkeit erfolgversprechend sein kann. 3Die Antragstellerin oder der Antragsteller
muss zudem auf Basis‘der\Datensatzbeschreibung die konkreten Auswertungsziele benennen
und den konkretenAuswertungsplan einreichen und in dem Antrag (Anlage I) entsprechende
Angaben zu den hiedflr benotigten Daten sowie ihrer Auswertung machen. “Auf Grundlage
des Exposés muss-der jeweiligen beauftragten Stelle die antragsgemafe Durchfihrung der
Auswertung mgglich sein.

§ ba AAntragstellung durch das Bundesministerium fir Gesundheit

LAntragsberechtigt im Sinne von § 5 Absatz 1 ist auch das Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG). 2Die Vorgaben zur Antragstellung in 8 5 Absatz 2 und 3 sowie die Regelungen in 8§ 4,
6 bis 11 gelten auch fur die Antrage des BMG.

8§ 5b Antragstellung durch die beauftragte Stelle

(1) tAntragsberechtigt 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 fur Antrage der jeweiligen beauftragten Stelle. *Die Vorpriufung und Einschat-
zung 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. 2Dazu sind im Datenschutzkonzept nach
8§ 4 Absatz 4 die erforderlichen Vorgaben zu regeln. 3Soweit sich aus der Identitat von Antrag-
stellerin und Antragsteller auf der einen und beauftragter Stelle auf der anderen Seite beson-
dere datenschutzrechtliche Vorgaben ergeben, sind diese ebenfalls im Datenschutzkonzept
nach § 4 Absatz 4 aufzunehmen. “im Datenschutzkonzept ist insbesondere zu regeln, dass
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der jeweiligen beauftragten Stelle, die einen Antrag gestellt
haben, fur diesen nicht an der Vorprifung gemafld 8 7 und an der Bearbeitung gemal3 § 9
beteiligt werden und insoweit keinen Zugriff auf die auszuwertenden Daten erhalten. >Satz 4
gilt entsprechend fiir die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die fir die jeweilige beadftragte
Stelle bei deren Antragstellung tatig werden.

(3) !Die Kosten fiir den durch die Auswertung der Daten bei Antragen dex, beauftragten
Stelle im Sinne von Absatz 1 entstandenen Personal- und Sachaufwand sind won dieser selbst
zu tragen. 2Die Regelung zur Vorauszahlung sowie zur Kostentibernahie nach § 11 findet
keine Anwendung. *Bei Antragen, die das IQTIG als beauftragte Stelleyzur Erfillung von Auf-
trdgen nach § 137a Absatz 4 Satz 2 SGB V stellt, trdgt das BMG die Kosten fir den entstan-
denen Personal- und Sachaufwand; es gelten die Regelungen nach'g 11.

86  Voraussetzungen fur die Gewahrung sekundéaret Datennutzung

Der G-BA gibt einem Antrag auf sekundare Datennutzung statt, wenn

1.  die Antragstellerin oder der Antragsteller gin berechtigtes Interesse an den Auswertun-
gen der Qualitatssicherungsdaten hat ud der Antrag insbesondere ethischen Grunds-
atzen nicht offensichtlich entgegenstelt,

2.  die Antragstellerin oder der Antragsteller in den Antragsunterlagen darlegt, dass die be-
antragte Auswertung der Daten‘dusschlief3lich zu Zwecken der wissenschaftlichen For-
schung oder der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung 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 Selbstecklarung der Antragstellerin oder des Antragstellers zu potentiellen In-
teressenkonflikten vollstandig und wahrheitsgemal ausgefillt und unterschrieben vor-
legt,

5. die Antragstellerin oder der Antragsteller ein vollstandiges und nachvollziehbares Ex-
poséwoarlegt, das der beauftragten Stelle die antragsgemafie Durchflihrung der Auswer-
teng/ermaoglicht und

6¢ '\ gegen den Antrag keine datenschutzrechtlichen Bedenken bestehen.
87 Vorprifung und Einschéatzung durch die beauftragte Stelle

(1) Die jeweilige beauftragte Stelle nimmt Antrédge auf Gewéahrung sekundarer Datennut-
zung entgegen, bestétigt unverziglich der Antragstellerin oder dem Antragssteller den Ein-
gang und fuhrt eine Vorprifung durch, ob

1.  der Antrag zur sekundaren Datennutzung vollstdndig und wahrheitsgemafr ausgefullt
und unterschrieben vorliegt,
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2.  das Selbsterklarungsformular der Antragstellerin oder des Antragstellers zu potentiellen
Interessenskonflikten vollstandig und wahrheitsgemaf ausgefillt und unterschrieben
vorliegt,

3.  eine Verpflichtung zur ausschlie3lichen Verwendung der Auswertung zu den konkreten
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qualitatssi-
cherung vorliegt,

4. die Projektbeschreibung vollstandig und das Projekt wissenschaftlich nachvollziehbar
ist, so dass eine antragsgemafe Durchfiihrung der Auswertung méglich ist und insbe-
sondere eine Verwendung der Auswertung ausschlief3lich zu Zwecken der wissenschaft-
lichen Forschung oder der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung dargelegt ist,

5. datenschutzrechtliche Bedenken bestehen und
6. die Vorauszahlung gemaR 8§ 11 i.V.m. Anlage Il getétigt wurde.

(2) !Fehlende oder unzureichende Angaben oder Unterlagen fordert die jeweilige beauf-
tragte Stelle bei der Antragstellerin oder dem Antragsteller unverziglich naéh™»?Werden bis
sechs Monate nach Aufforderung keine weiteren Unterlagen eingereichtg gilt der Antrag als
zurtickgenommen. 3Der Antragstellerin oder dem Antragsteller wird derEifigang eines formal
vollsténdigen Antrags durch die jeweilige beauftragte Stelle unverziglich ‘bestétigt.

(3) 1Sofern die Vorauszahlung fiir die Prifung des Antrags geman § 11 i.V.m. Anlage Il
getatigt wurde, gibt die jeweilige beauftragte Stelle eine Stellungnahme ab, in der sie das Er-
gebnis der Vorprifung nach Absatz 1 abbildet sowie eine zdsammenfassende Einschatzung
abgibt, ob das Vorhaben der sekundaren Datennutzung ducehfihrbar ist. 2Die jeweilige beauf-
tragte Stelle Ubermittelt die Stellungnahme zusammen“mit den Antragsunterlagen und einer
Prognose des bei der Durchfiihrung der sekundaren-Datennutzung zu erwartenden Personal-
und Sachaufwandes sowie der angefallenen Kosten-Aur die Antragsprufung inklusive der an-
fallenden gesetzlichen Mehrwertsteuer gemaf(8.11 in Verbindung mit Anlage Ill spatestens
acht Wochen nach Vorliegen des formal vellstandigen Antrags elektronisch an die Geschafts-
stelle des G-BA.

88  Verfahren der Entscheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Der sektorentbergreifend besetzte Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) priift
den Antrag gemaR § 6 untefrBertcksichtigung der Stellungnahme nach 8§ 7 Absatz 3 und soll
in der néchsten fristgereeht erreichbaren Sitzung entscheiden.

(2) 'Uber die Ehtsehéidung der beantragten Gewahrung der sekundaren Datennutzung ist
ein Bescheid zu‘erteilen der die Durchfiihrung durch die jeweilige beauftragte Stelle gegentber
der Antragstelletin‘oder dem Antragsteller genehmigt. 2Diesem Bescheid werden die Prognose
des zu erwartenden Personal- und Sachaufwandes sowie eine Aufstellung tber die angefalle-
nen Kostendiir die Antragsprifung gemalf 8§ 7 Absatz 3 Satz 2 zur Information der Antragstel-
lerin oder.des Antragstellers beigefligt.

(3) Die Geschaftsstelle des G-BA informiert die jeweilige beauftragte Stelle tber die Ent-
scheidung und veranlasst diese bei stattgebender Entscheidung (genehmigter Antrag), die se-
kundare Datennutzung durchzuftihren.

89  Verfahren der Auswertung der Daten durch die beauftragte Stelle

(1) Fir einen genehmigten Antrag wertet die jeweilige beauftragte Stelle die Daten an-
tragsgemal aus und Ubermittelt die Auswertungsergebnisse an die Antragstellerin oder den
Antragsteller unter Einhaltung der Anforderungen an den Datenschutz nach § 4.
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(2) Die jeweilige beauftragte Stelle informiert die Geschéftsstelle des G-BA tber die Durch-
fuhrung der sekundéaren Datennutzung und den dabei entstandenen Personal- und Sachauf-
wand gemanR 8§ 11 in Verbindung mit Anlage IlI.

8§10 Veroffentlichung

(1) !Das IQTIG veroffentlicht alle genehmigten Antrage und Veréffentlichungen aus der
sekundaren Datennutzung auf dessen Internetseiten gemanR Absatz 2 und 3. 2Die notwendi-
gen 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 verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags dureh‘dén
G-BA die Kontaktdaten der Antragstellerin oder des Antragstellers, den Titel sowie eife)Kurz-
darstellung des Forschungsprojekts entsprechend der Anlage | zum 8. Kapitel der VerfO zu-
sammen 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 veroffentlich-
ten Ergebnisse in Form wissenschaftlicher Publikationen, die aus der-Nutzung der Daten re-
sultieren oder diese zum Gegenstand haben, unverziglich nach Veréffentlichung zur Verfu-
gung zu stellen. 2Die Antragstellerin oder der Antragsteller stimmt_einer Verdffentlichung der
Publikation — soweit die Rechte Dritter nicht bertihrt werden =“oder zumindest des Quellen-
nachweises der oben genannten Ergebnisse auf den Internetseiten des IQTIG zu. 3In Fallen,
bei denen nach Ablauf von 2 Jahren nach Ubermittlung ‘de#’ Auswertungsergebnisse an die
Antragstellerin oder den Antragsteller keine Informatiorien‘iber Publikationen der Ergebnisse
durch die Antragstellerin oder den Antragsteller anden G-BA eingegangen sind, wird das
IQTIG diese zur Einreichung vorhandener Publikationen auffordern. “Das IQTIG veroffentlicht
diese Aufforderung sowie die Rickmeldung dér Antragstellerin oder des Antragstellers auf
seinen Internetseiten. °In jeder Publikation.udd\Prasentation (z. B. Vortrag) ist wie folgt auf die
Datenquelle hinzuweisen: ,Es wurden Datenaus Qualitatssicherungsverfahren gemaf § 136
SGB V des Gemeinsamen Bundesaussthusses verwendet.”

8§11 Kosten

!Die Kosten fur den durch,die Vorprifung und Einschatzung des Antrags gemaR § 7 sowie die
Durchfiihrung der Auswertung geman § 9 entstandenen Personal- und Sachaufwand sind von
der Antragstellerin adér,vom Antragsteller zu tragen. ?Diese tatsachlich anfallenden Kosten
kénnen die der Antragstellerin oder dem Antragsteller geman § 8 Absatz 2 mitgeteilten prog-
nostizierten Kesteh-tibersteigen. 3Die jeweilige beauftragte Stelle macht die nach Satz 1 an-
fallenden Kostén gegeniber der Antragstellerin oder dem Antragsteller geltend. “Nach Ab-
schluss derpyAuswertung gemald 8 9 wird dazu von der jeweiligen beauftragten Stelle eine
Schlussi&ehnung erstellt. °Die bereits mit Antragstellung fallige Vorauszahlung wird in der
Schilusstechnung mit den Kosten nach Satz 1 verrechnet. ®Die jeweilige beauftragte Stelle ist
béreghtigt, Zwischenrechnungen zu erstellen. ‘Das Nahere ist in der Kostenordnung (An-
lage’lll) geregelt.

§12 Auswertung

Zum Zwecke der Optimierung des oben beschriebenen Verfahrens zur sekundaren Datennut-
zung 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 gemanR § 136b Absatz 3 Satz 2 SGB V das Verfahren des G-BA fir
Beschliisse 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.

§ 14 Grundzuge des Verfahrens und Zusténdigkeit

(1) Dieses Verfahren untergliedert sich insbesondere in folgende Schritte:

1 die Stellung und Prifung des Antrags nach § 15,

2 die Feststellung der Mindestmengenfahigkeit einer Leistungach § 16,

3 die Festlegung der Hohe und des Bezugs von Mindestmengen nach § 17,

4.  die Festlegungen zu Ausnahmetatbestanden und Ub&rgangsregelungen nach § 18,
5 die Festlegungen zur Begleitevaluation nach §,19und

6 die zusammenfassende Dokumentation nach8520.

(2) 'FUr die Durchfiihrung des VerfahrensiStder Unterausschuss Qualitatssicherung zu-
standig. 2Er nimmt unter regelhafter Einbezi€huhg vorbereitender Arbeitsgruppen die Aufga-
ben nach Absatz 1 zur Beratung wahr urtklegt dem Plenum seine Beschlussempfehlungen
zur Entscheidung vor.

2. Titel Verfahren zur Ausyvahl planbarer Leistungen und Festlegung von
Mindestmengen

8§15 Antrag

(1) Einen Antrag zur Festlegung einer Mindestmenge konnen folgende Personen oder Or-
ganisationen stellen:

1. die.oder der Vorsitzende des Unterausschusses Qualitatssicherung,

2. +_dieDKG, der GKV-SV, die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Or-
ganisationen, die Lander und, sofern ihre Belange berthrt sind, die KBV und die KZBV,

3. die nach 8§ 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Beteiligte).

(2) !Der Antrag ist in Textform beim G-BA einzureichen. ?Die Geschéftsstelle prift die An-
tragsberechtigung und die formale Vollstandigkeit der Angaben nach Absatz 4. 3Sie wirkt auf
die formale Vollstandigkeit des Antrags hin. *Sie legt dem Unterausschuss den Antrag zusam-
men mit dem Ergebnis der Prifung in der nachsten fristgerecht erreichbaren Sitzung zur Be-
ratung vor.

(3)  Der Antrag muss
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1. die Leistung beschreiben, fir die eine Mindestmenge festgelegt werden soll; dies soll so
genau wie moglich erfolgen,

2.  eine Begrundung zum Erfordernis einer Mindestmenge, insbesondere durch Darlegung
eines Zusammenhangs von Menge und Qualitat der Behandlungsergebnisse unter Be-
ricksichtigung von 8§ 16 beinhalten und einen begriindeten Vorschlag zur Hoéhe der Min-
destmenge enthalten. 2Unterlagen sind beizufiigen; diese sollen geeignet und aussage-
kraftig sein.

4) !Der Unterausschuss prift 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. 2Vor einer Ablehnungsempfehlung kann der Unterausschuss die
Antragstellerin oder den Antragssteller zur Erganzung oder Préazisierung des Antrags innethalb
einer angemessenen Frist auffordern. Der Unterausschuss pruft die Notwendigkeit derEin-
bindung fachlich unabhangiger wissenschaftlicher Institute oder Experten und(gibt~hierzu
ebenfalls eine Empfehlung an das Plenum ab. *Wenn der Unterausschuss in def Sitzung, in
der Uber den Antrag erstmalig beraten wird, noch keine Empfehlung an dasfPlenum gemaf
Satz 1 und Satz 3 abgeben kann, soll er in dieser Sitzung das Vorgehen zux weiteren Bear-
beitung des Antrags und Vorbereitung der Beschlussempfehlung an das-Plenum festlegen.

(5) !Das Plenum entscheidet Giber den Antrag durch Beschluss.(?Das Plenum kann ein
bereits eingeleitetes Beratungsverfahren an jedem Punkt des Verfahrens beenden.

8§16 Feststellung der Mindestmengenfahigkeit einer Leistung

(1) Mindestmengen kdnnen gemalf3 § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fur planbare
Leistungen festgelegt werden, bei denen die Qualitat ‘des Behandlungsergebnisses von der
Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist.

(2) !Eine Leistung im Sinne von Absatz £7ist planbar, wenn sie in der Regel in dafir vor-
gesehenen Krankenhausern medizinischgsinnvoll und fir die Patientinnen und Patienten zu-
mutbar erbracht werden kann.?Dies setzt voraus, dass die Aufnahme und Durchfiihrung der
gebotenen stationéren Behandlung in‘€inem dafiir vorgesehenen Krankenhaus unter Berick-
sichtigung zu Uberwindender rdumlieher und zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares Risiko
fur die Patientinnen und Patienter erfolgen kann.

(3) !Die erforderliche Abhédrgigkeit im Sinne von Absatz 1 setzt voraus, dass eine Studien-
lage besteht, die auf einen ‘wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge
und Ergebnisqualitat denleistung hinweist. 2Erforderlich ist, dass der aktuelle Erkenntnisstand
geman Absatz 5 insbesondere eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der
Patientensicherheit erwarten lasst.

4) !Die Leistling, fur die eine Mindestmenge festgelegt werden soll, ist konkret und ein-
deutig zu benennen. 2Sie ist in der Regel durch Verwendung der Medizinischen Klassifikati-
onssystéme’1CD-10-GM (Diagnosen) oder OPS (Prozeduren) und sofern erforderlich auf Ba-
sis ausgewahlter Merkmale aus der Datensatzbeschreibung geméafR § 301 SGB V zu operati-
onalisieren.

(5) 'Uber die Erfuillung der Anforderungen an eine Leistung nach den Abséatzen 1 bis 3
wird auf Grundlage folgender Informationen entschieden:

1. zusammengefasster aktueller Wissensstand zum Zusammenhang von Leistungsmenge
(Volume) und Ergebnis (Outcome) anhand einer umfassenden systematischen Litera-
turrecherche,

2.  ergénzende Informationen zum Zusammenhang von Leistungsmenge (Volume) und Er-
gebnis (Outcome) sowie zu qualitats- und versorgungsrelevanten Aspekten aus anderen
Quellen,
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3. fachlich relevante epidemiologische und empirische Informationen zu der Leistung, ein-
schlieB3lich der medizinischen Beschreibung der Leistung sowie Informationen zur Leis-
tungshaufigkeit mit Anteil von Notfallbehandlungen, Dauer der stationdren Behandlung,
maglichen Komplikationen und deren Haufigkeiten.

2Bei der Entscheidung Uber die Mindestmengenfahigkeit einer Leistung sind die Gute und der
Evidenzgrad der Informationen nach Satz 1 zu berlcksichtigen.

8§ 17 Festlegung der H6he und Bezugs von Mindestmengen

(1) 'Bezugspunkt einer Mindestmengenfestlegung ist entweder die Arztin oder der Arzt
oder der Standort eines Krankenhauses oder eine Kombination von Arztin oder Arzt undsan-
kenhausstandort. 2Fir die Festlegung des Bezugspunktes sind die Informationen nagh-§ 16
Absatz 5 zu nutzen.®Eine nur auf die Arztin oder den Arzt bezogene Mindestmenge kann fest-
gelegt werden, wenn vorrangig deren oder dessen besondere Qualifikation und Exfahrung fur
die Qualitat des Behandlungsergebnisses maRgeblich sind.“Eine auf den Standort des Kran-
kenhauses bezogene Mindestmenge kann festgelegt werden, wenn die interdisziplinare Ver-
sorgung der Patientin oder des Patienten im Team fir die Qualitat des‘Behandlungsergebnis-
ses mafRgeblich ist. °Eine Kombination einer Arztin- oder Arzt-bezogéaeh mit einer Kranken-
hausstandort-bezogenen Mindestmenge kann gewahlt werden, wenn sowohl die besondere
Qualifikation und Erfahrung der einzelnen Arztin oder des einzelnen Arztes als auch die inter-
disziplindre Versorgung im Team fir die Qualitat des Behandlungsergebnisses der Leistung
mafgeblich sind. ®Die Festsetzung des Bezugspunktes erfolgt bei Festlegung einer Mindest-
menge. 'Die fiir diesen Bezugspunkt maRgebliche Zahlweise der jeweiligen Leistung zur Dar-
legung der Prognose legt der G-BA in den Mindestmengenregelungen und deren Anlage fest.
8Fur Anderungen des Bezugspunktes in einer bestehéhden Mindestmengenfestlegung gilt §
21.

(2) 'Fur die Festlegung der Hohe der Mindéstmenge einer gemak § 16 Absatze 1 bis 3
mindestmengenfahigen Leistung sind diejewells durch die Regelung konkret betroffenen Be-
lange gegeneinander und untereinanderabzuwagen.?Hierzu werden die Belange, die fur die
Abwaégung von Bedeutung sind, auf\de€r/Grundlage der Informationen nach § 16 Absatz 5 er-
mittelt und in einer Gesamtschau béwertet. 3Fir die Bewertung konnen insbesondere folgende
Belange von Bedeutung sein:

1. die Gewahrleistung einer/hinreichenden Behandlungsroutine,

2. die schutzwirdigen\Interessen der Patientinnen und Patienten, insbesondere unter Be-
ricksichtigungméglicher Versorgungsnachteile zum Beispiel durch Verlangerung von
Transportwegen und Verlegungsrisiken,

3.  die schatzwwrdigen Interessen der betroffenen Leistungserbringer.

‘Der G-BArpruft, ob zur Durchfihrung einer Folgenabschatzung eine Beauftragung des Insti-
tuts nach.8137a SGB V erforderlich ist.

(3) Bei Hinweisen auf eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der Pati-
entensicherheit soll der G-BA bei der Festlegung der Hohe der Mindestmenge zumindest eine
Gelegenheitsversorgung ausschlieen.

4) Festlegungen zu neuen Mindestmengen oder Anderungen bestehender Mindestmen-
gen treten zum 1. Januar eines Kalenderjahres in Kraft.
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§ 18 Ausnahmetatbestande und Ubergangsregelungen

Der G-BA soll gemaR § 136b Absatz 3 Satz 1 SGB V bei Mindestmengenfestlegungen Aus-
nahmetatbestande und Ubergangsregelungen vorsehen. 2Das Nahere bestimmen die Min-
destmengenregelungen.

8§19 Begleitevaluation

(1) !Der G-BA soll gemaR § 136b Absatz 3 Satz 3 SGB V mdoglichst zeitnah mit Festlegung
einer neuen Mindestmenge eine wissenschaftliche Begleitevaluation beauftragen. 2Er_kann
hiervon nur dann absehen, wenn die Studienlage eindeutig ist und die Mindestmenge auf ‘eine
klare wissenschaftliche, durch hochwertige Studien gesicherte Evidenz zu den Versoergungs-
vor- und -nachteilen gestitzt werden kann. *Die Evaluation durch ein fachlich unabhangiges
Institut dient

1.  der Schaffung von Transparenz tber die Einhaltung bzw. Nicht-Einhaltung der Mindest-
mengenregelungen und deren Grlinde,

2.  der Darlegung der erzielten Versorgungsvor- und -nachteile; hierbet ist ein den Anforde-
rungen des Evaluations- Rahmenkonzepts des G-BA enisprechendes Konzept zu-
grunde zu legen, aus dem die ex ante festgelegten Qualitatsziele der Mindestmenge
hervorgehen,

3. der Empfehlung von gegebenenfalls notwendigem Anpassungsbedarf der Mindestmen-
genregelungen.

(2) Die Auswirkungen der Festlegung neuer MindeStmengen sollen vom G-BA in regelma-
Bigen Abstanden, erstmalig drei Jahre nach Beschliliss einer neuen Mindestmenge, anhand
der Ergebnisse der Begleitevaluation bewertet'werden.

(3) Die grundsatzliche Verpflichtung @des,’G-BA zur Evaluation bereits bestehender Min-
destmengen gemal § 136d SGB V bleilit hiervon unberihrt.

4) Der Abschlussbericht Uber,_die*wissenschaftliche Begleitevaluation ist nach Freigabe
durch den G-BA durch das beauftragte fachlich unabhangige Institut zu veréffentlichen.

8§20 Zusammenfassende Pokumentation

1Uber das Verfahremisteine zusammenfassende Dokumentation zu erstellen. 2Die zusam-
menfassende DoklUntentation enthalt:

1. den Antsag=nach § 15,
2.  eineBeschreibung des formalen Ablaufs der Beratungen,

3. . diedem Beratungsprozess zugrundeliegenden Unterlagen und ihre Bewertung, insbe-
sondere betreffend die Information nach § 16 Absatz 5, den Abwéagungsprozess nach 8§
17 Absatz 2 sowie die Auseinandersetzung mit den Stellungnahmen nach dem 3. Ab-
schnitt des 1. Kapitels,

4, der Beschluss und die tragenden Griinde.

3Unterschiedliche Positionen der Trager nach § 91 Absatz 1 Satz 1 SGB V und der Patienten-
vertretung werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 Nummer 3 dargestellt.
4Abweichende Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in die zusammen-
fassende Dokumentation aufgenommen.
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3. Titel Wiederaufnahme der Beratungen

§21 Uberprufung der Regelungen fiir bestehende Mindestmengen und Uberarbei-
tungsverfahren

(1) !Der Unterausschuss Uberprift die bestehenden Mindestmengenregelungen in regel-
maRigen Abstanden auf einen moglichen Anderungsbedarf. 2Ein Anderungsbedarf kann 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- dém Plenum die
Wiederaufnahme des Beratungsverfahrens.

(3) 'Eine Wiederaufnahme der Beratungen kann auch durch Personeh oder Organisatio-
nen gemal § 15 Absatz 1 beantragt werden. 2Der Antrag ist in Textform beim G-BA einzu-
reichen und soll eine Begrindung fir den Anderungsbedarf im Sinne von Absatz 1 Satz 2
enthalten. 2Absatz 2 gilt entsprechend.

4) Uber die erforderlichen OPS- sowie ICD-Anpassungeh durch die jahrliche Aktualisie-
rung des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentatien und Information entscheidet der
Unterausschuss, soweit gemal 1. Kapitel 8 4 Absatz 2. Satz 2 der Verfahrensordnung der
Kerngehalt der Mindestmengenregelungen nicht betifirt wird.

(5) Fir das wiederaufgenommene Beratungsverfahren (Uberarbeitungsverfahren) gelten
die 88 16 bis 20 entsprechend.
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Anlage | Antrag auf Gewdahrung der sekundéren Nutzung der bei den ver-

pflichtenden MaRnahmen der Qualitdtssicherung nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

Allgemeine Hinweise:

Uber die Gewahrung einer sekundaren Datennutzung entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Mal3gabe der Voraussetzungen gemaf 8. Kapitel § 6 Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO).

Das vorliegende Antragsformular dient der Erfassung der zur Entscheidung Uber ei-
nen Antrag nach 8 137a Absatz 10 SGB V erforderlichen Angaben und ist gemaf3
8. Kapitel § 5 VerfO fir die Antragsstellung zu verwenden.

Der Antrag ist von der Person zu stellen, die die Datenauswertungen nutzen will;
diese hat die Selbsterklarung auszufillen.

Bitte senden Sie das vollstandig und wahrheitsgemaR ausgefullte ind unterschrie-
bene Formular, die Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkenflikten (Anlage 2
zum 8. Kapitel VerfO) sowie gegebenenfalls weitere notwéndige Unterlagen an die im
Rahmen der sekundéaren Datennutzung mit der Auswertiing der Daten beauftragte
Stelle. Die aktuell beauftragten Stellen und deren<Kontaktdaten sind den Internetsei-
ten des Gemeinsamen Bundesausschusses untérbttp://www.g-ba.de zu entnehmen.

Fur die Antragsprifung ist eine Vorauszahlung in Hohe von 500 Euro (250 Euro er-
maRigt fir Studierende) gegenuber der beauftragten Stelle zu entrichten. Naheres re-
geln die Kostenordnung des G-BA und‘die Preisblatter der jeweiligen beauftragten
Stellen. Zahlungsmodalitaten und@ankverbindung der beauftragten Stellen sind auf
deren Internetseiten veroffentlieht

Eine Dokumentvorlage des,Antrags fur das Textverarbeitungsprogramm ,Microsoft
Word* wird auf den Interpetseiten des Gemeinsamen Bundesausschuss
(http://www.g-ba.dehsewie den Internetseiten der beauftragten Stellen bereitgestellt.
Der Antrag ist il €inem Dateiformat zu Gibermitteln, welches von den Ublichen Text-
verarbeitungspregrammen bearbeitet werden kann.

Der Antrdg wird gemaf 8. Kapitel § 10 VerfO veroffentlicht.

Beauftragte Stelle (vom Antragsteller einzutragen):
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Ich beantrage die Gewahrung der sekundaren Datennutzung der bei den verpflichtenden Maf3-
nahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Da-
ten und stimme den Regelungen des 8. Kapitels Abschnitt ,Gewahrung der sekundaren Nut-
zung der bei den verpflichtenden Malinahmen 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 gemanR 8. Kapitel § 11 VerfO in Verbindung mit An-
lage 3 (Kostenordnung - Anlage 3 zum 8. Kapitel VerfO).

Datum, Ort Unterschrift

Ich stimme Folgendem zu:
- der Veroéffentlichung meiner Kontaktdaten, des Titels sowie der Kurzdarstellung des

Forschungsprojektes zusammen mit der Selbsterklarung zu potentiellen Interessen-
konflikten nach Genehmigung meines Antrags auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses und des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) und

- der Zurverfugungstellung und V/eroffentlichung meiner Publikationen — soweit die
Rechte Dritter nicht bertihrt'werden — und der Quellennachweise der verdéffentlichten
Ergebnisse gemal 8. Kapitel 8 10 Absatz 3 Satz 1 und 2 VerfO und der Veroffentli-
chung der Aufforderungssowie meiner Rickmeldung gemalf 8. Kapitel § 10 Absatz 3
Satz 4 der Verf@, aufiden Internetseiten des IQTIG.

Datum)-=Ort Unterschrift
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Name, Vorname, Titel des
Antragstellers oder der An-
tragstellerin*

Name der Institution oder Or-
ganisation (sofern moglich)*

Funktion des Antragstellers
oder der Antragstellerin in der
Institution oder Organisation

Abteilung oder Bereich (so-
fern maoglich)

Stral3e und Hausnummer

Antragsteller

Postleitzahl und Ort*

Telefon

Telefax (optional)

E-Mail*

Homepage (optianal)

Titel undhKurzdarstellung des
Projektes.und der Fragestel-
lung, (Mmax. 2000 Zeichen) fir
dieverdoffentlichung geman
8~Kapitel § 10 VerfO*

* DigSe Angaben werden gemaf 8. Kapitel § 10 Absatz 2 Satz 1 VerfO verdffentlicht.

Bitte beschreiben Sie Ihr Projekt einschlief3lich seiner Zielsetzung und Methodik ausfthrlich in
einem Exposé.
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Projektbeschreibung und Verwendungszweck

Angabe des Verwendungszwecks der Daten

Hier muss der Bezug a) zur wissenschaftlichen Forschung oder b) zur Weiter-
entwicklung der Qualitatssicherung dargelegt werden.

Ausfiuhrliches Exposé des Projekts zur wissenschaftlichen Forschung o-
der zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung

Von der Antragstellerin oder dem Antragsteller wird erwartet, dass sie odéner

1. den Forschungskontext oder den Weiterentwicklungsbedarf zar'Quali-
tatssicherung darlegt,

2. ausftuhrlich die wissenschaftliche oder fir die Qualitatssiclierung rele-
vante Fragestellung darstellt, ggf. Hypothesen formuliert,

3. die methodische Herangehensweise auf Basis der.Datensatzbeschrei-
bung gemal 8. Kapitel § 3 Absatz 2 VerfO detailliert'darlegt (detaillierter
Auswertungsplan, statistische Methoden, Auflistoag der gewiinschten
Ergebnisparameter)
und

4. einen Zeitplan vorlegt

Auf Grundlage des Exposés muss der beauftragten Stelle die konkrete Durch-
fihrung des Antrags moglich sein. (Bitte.Exposé als Anlage beifligen.)

Hinweis: Die bei den‘verpflichtenden MaRhahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1,.Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten kénnen ausschliel3-
lich durch Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der beauftragten Stelle bearbeitet
werden.

Folgende Untertagen sind meinem Antrag als Anlage beigeflgt:

199

Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



Hiermit bestatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgemaf und
vollstandig sind.

Datum, Ort Unterschrift

200
Verfahrensordnung Stand: 13. Oktober 2020



Anlage I SELBSTERKLARUNG ZU POTENTIELLEN INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antragen auf Gewéahrung der sekundéren Nutzung der bei den verpflichtenden Mal3-
nahmen der Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobe-
nen Daten

Allgemeine Hinweise:
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Jede sekundéare Nutzung der Daten der einrichtungstbergreifenden Qualitatssiche-
rung kann gemal 8. Kapitel 8 6 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (VerfO) nur nach einer Selbsterklarung der Antragstellerin oder des An«
tragsstellers zu potentiellen Interessenkonflikten erfolgen.

Zweck dieser Selbsterklarung ist es, den Leserinnen und Lesern der verdffentlichten
Ergebnisse gemal} 8. Kapitel 8 10 VerfO Informationen tUber andere Interessen des
Antragstellers oder der Antragstellerin, die Einfluss auf die Interpretatign,und Bewer-
tung der verdffentlichten Ergebnisse geman 8. Kapitel § 10 VerfO haben kénnten, zur
Verfligung zu stellen.

Die Angabe potentieller Interessenkonflikte stellt kein grundsétzlieshes Ausschlusskri-
terium hinsichtlich der Gewéahrung einer sekundaren Datenguitzung dar. Unvollstéan-
dige oder falsche Angaben kdnnen dazu flhren, dass Ihrem Antrag auf sekundare
Nutzung der Daten nicht entsprochen wird oder die Genehmigung des Antrags wider-
rufen wird.

Das vorliegende Formular dient der Erfassung potentieller Interessenkonflikte und ist
geman 8. Kapitel § 5 VerfO zu verwenden. Eine Bokumentvorlage fir die Selbsterkla-
rung ist fur das Textverarbeitungsprogramny;Microsoft Word" auf den Internetseiten
des Gemeinsamen Bundesausschuss (http*#/Wwww.g-ba.de) sowie den Internetseiten
der beauftragten Stellen bereitgestellt.

Bitte senden Sie die Selbsterklarurig zu potentiellen Interessenkonflikten mit den tbri-
gen Antragsunterlagen gemaR 8,Kapitel § 5 VerfO an die beauftragte Stelle. Die ak-
tuell beauftragten Stellen und deren Kontaktdaten sind den Internetseiten des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter http://www.g-ba.de zu entnehmen.

Ihre Selbsterklarung wird ipn Rahmen der Antragstellung dem Unterausschuss Quali-
tatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgelegt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss tgd.das IQTIG verdffentlichen nach Genehmigung des Antrags
Ihre Selbsterklarung zu potentiellen Interessenkonflikten auf ihren Internetseiten. Ge-
manR 8. Kapitehkd\10 VerfO ist die Antragstellerin oder der Antragsteller verpflichtet,
dem GemeinSamen Bundesausschuss die veroffentlichten Ergebnisse, zum Beispiel
wissenschaftliche Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultieren oder
diesezum,Gegenstand haben, unverzuglich nach Verdéffentlichung zur Verfiigung zu
stellen."Nach Ubermittlung der Quellennachweise und der gegebenenfalls veroffent-
lichten 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 of-
fenzulegen. Entsprechend sind alle Ressourcen, die der Antragsteller oder die Antrag-
stellerin 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 ausschlie3lich durch seinen oder ihren Arbeit-
geber bei der Erstellung des Antrags oder der Durchfiihrung 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 Durchfuhrung des Projektes
offenzulegen. Entsprechend sind abhéngige (auch ehemaligé), Beschaftigungen, Bera-
tungstatigkeiten, erhaltene Honorare?, erhaltene Unterstitzungen fiir wissenschaftliche
Tatigkeiten und Patentantrage?, sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen?! so-
wie der Besitz von Aktien, Optionsscheinen oder sonstigen Geschéftsanteilen sowie der
Besitz von Patenten oder Urheberrechten darzulegen.”Der Antragsteller oder die Antrag-
stellerin hat alle Beziehungen innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Jahre vor An-
tragstellung, bei denen von anderen Personenein Einfluss auf die Erstellung des An-
trags oder die Durchfihrung des Projektes(angenommen werden kdnnte, vollstandig und
wahrheitsgeman anzugeben, auch wenn der Antragsteller oder die Antragstellerin selbst
der Meinung ist, dass kein Interessemnkenflikt besteht. Im Zweifel ist eine Beziehung dar-
zulegen. Hier sind auch Beziehungen Zum Arbeitgeber auRerhalb des gestellten Antrags
oder des durchzufiihrenden Projektes anzugeben.

3. Hier sind alle potentiellen Interessenkonflikte des Antragstellers oder der Antragstellerin,
die unterNr, 2 oder Nr. 2 nicht bereits erfragt wurden offenzulegen (weitere Beziehun-
gen, Aktivitaten oder Umsténde, bei denen von anderen Personen ein Einfluss auf die
Erstellung des Antrags oder die Durchfiihrung des Projektes angenommen werden
konnte). Im Zweifel sind hier Angaben zu téatigen.

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 geman
8. Kapitel 8 10 Absatz 2 und 3 VerfO auf den Internetseiten des IQTIG verdffentlicht
wird.

Datum, Ort Unterschrift 55\\.

N

Hiermit bestéatige ich, dass meine Angaben nach bestem Wiss r@%rheitsgeméﬁ und

vollstandig sind.
\(’\\
N
o Co
N
Datum, Ort Unt&sc rift

O
&
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Anlage Il Kostenordnung fiir die Gewahrung der sekundaren Nutzung der bei
den verpflichtenden MalRnahmen der Qualitdtssicherung nach & 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten

§ 1 Regelungsbereich

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 137a Absatz 10 Satz 4 SGB V ein
Verfahren zur Kostenibernahme fir Leistungen nach 8. Kapitel Abschnitt (Gewéhrung der
sekundaren Nutzung der bei den verpflichtenden MaRRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V erhobenen Daten) zu regeln. Mit der hier vorliegen-
den Kostenordnung wird dieser Regelungsauftrag durch den G-BA umgesetzt.

(2) Nach § 137a Absatz 10 Satz 3 SGB V setzt die Gewéahrung der sekundaren Datennutzung
die Ubernahme der entstehenden Kosten durch die Antragstellerin oder den Antragsteller ge-
maf 8. Kapitel 8 5 Absatz 1 i.V.m. § 11 VerfO voraus. Die zu tibernehmenden Kosten umfas-
sen den entstandenen Personal- und Sachaufwand fur

1. die Vorprifung und Einschatzung des Antrags durch die jeweilige beauftragte Stelle ge-
malf 8. Kapitel § 7 VerfO und

2. die Auswertung der Daten durch die beauftragte Stelle gemaR 8./Kapitel § 9 VerfO.

§ 2 Kosten der Antragsprifung

(1) Mit der Antragstellung hat die Antragstellerin oder der Antragsteller eine Vorauszahlung fur
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 Ein-
gang des Antrags gemaf 8. Kapitel § 7 Absatz™l VerfO zuséatzlich zur Eingangsbestatigung
eine den umsatzsteuerrechtlichen Vorgaben gentigende Rechnung uber die entrichtete Vo-
rauszahlung. Der Eingang dieser Vorauszahiuhg bei der jeweiligen beauftragten Stelle ist ge-
mal 8. Kapitel 8 7 Absatz 3 Satz 1 i.V.m\ 88 Absatz 1 und 3 VerfO Bedingung fir die Prifung
des Antrags und den Beginn der AusweTrtung der Daten. Die tatsdchlichen Kosten der Antrags-
prifung und die Kostenprognose naeh § 3 werden der Antragstellerin oder dem Antragssteller
mit der Entscheidung des G-BArtiber den Antrag mitgeteilt.

(2) Die jeweilige beauftragte Stelle hat auf ihrer Internetseite die Bankverbindung und die wei-
teren Zahlungsmodalitdtepsftir die Vorauszahlung zu veréffentlichen und den Eingang der Vo-
rauszahlung gegenihbeérder Antragstellerin oder dem Antragsteller zu bestétigen.

8 3 Proghoserdées entstehenden Personal- und Sachaufwandes

(1) Die jeweils beauftragte Stelle hat gemaf 8. Kapitel § 7 Absatz 3 eine Prognose des bei der
Durchfiibrung der sekundaren Datennutzung zu erwartenden Personal- und Sachaufwandes
und diesangefallenen Kosten fur die Antragsprifung abzugeben. Diese Prognose hat auf der
Grugdlage des von der jeweiligen beauftragten Stelle zu erarbeitenden Preisblattes zu erfol-
gen.Im Preisblatt hat die jeweilige beauftragte Stelle die einzelnen Nettokostenpositionen (wie
Stundensétze, 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 je-
weils 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 beauf-
tragte Stelle hat das Preisblatt auf ihrer Internetseite zu veréffentlichen.
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8 4 Rechnungsstellung

(1) Nach erfolgter Auswertung der Daten gemaf 8. Kapitel 8 9 VerfO hat die jeweilige beauf-
tragte 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 Rech-
nung genuigt. Ubersteigt die Vorauszahlung gemaR § 2 die Kosten des bis dahin entstandenen
Personal- und Sachaufwandes, wird der Uberschiel3ende Betrag erstattet.

(2) Die jeweilige beauftragte Stelle ist berechtigt, Zwischenrechnungen zu erstellen.

(3) Die Kosten werden mit Ubersendung der Zwischen- und Schlussrechnung an die Antrag-
stellerin oder den Antragsteller zzgl. MwSt. geltend gemacht. Dabei erfolgt die Anrechnung
der bereits getéatigten Vorauszahlung gemalf § 2. Die Zahlungsfrist wird in der jeweiligen’Reeh-
nung mitgeteilt.

8 5 Kosten bei Rucknahme 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 getatigten
Vorauszahlung geméaR § 2 in Rechnung gestellt. Ubersteigt die Votauszahlung gemaR § 2 die
Kosten des bis dahin entstandenen Personal- und Sachaufwandes, wird der Giberschiel3ende
Betrag erstattet.

(2) Wird ein Antrag auf Gewahrung der sekundaren Datenqutzung nach § 137a Absatz 10
SGB V vom zustandigen Unterausschuss Qualitatssichexung abgelehnt, so wird der bis da-
hin angefallene Personal- und Sachaufwand unter Anrechnung der bereits getatigten Vo-

rauszahlung gemaf § 2 in Rechnung gestellt. Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.
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Protokollnotizen

Protokollnotiz zu 1. Kapitel § 5 Abs. 4:

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt an, die von ihm verfassten und fiir die breite Of-
fentlichkeit bestimmten Dokumente - insbesondere die tragenden Grinde — moglichst allge-
meinverstandlich zu verfassen, um vor allem bei Versicherten das Verstandnis seiner Ent-
scheidungen zu erhéhen.

Protokollnotiz zu 1. Kapitel § 20 Abs. 1:

Im beidseitigen Interesse von Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesén
und Gemeinsamem Bundesausschuss sollen der Auftrag, die Ergebnisse der Auftragsbear-
beitung und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung erhalten wurden,nicht vor
Abschluss des Auftrages (Empfehlung) veroéffentlicht werden. Soweit die wissenschaftliche
Bearbeitung eines Auftrages es aber nach den Methoden des Instituts fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen erforderlich macht, kann das Institutr VOrberichte verof-
fentlichen. Diese Veroffentlichungen und die Veroéffentlichungen vornEmgpfehlungen sollen
dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit angemessenem Vorlauf angekindigt werden.

Protokollnotiz zu 2. Kapitel § 11 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betrachtet der Gemeinsame Bundesausschuss bei
Verabschiedung der Verfahrensordnung die internationalen Standards nach CONSORT,
STARD und GRADE.

Protokollnotiz zu 3. Kapitel 8§ 7:

Notwendigkeit wird i. S. d. ,medizinischefA-Notwendigkeit* nach § 116b Abs. 4 Satz 2 SGB V
verstanden.
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