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1. Kapitel:  Allgemeiner Teil

1. Abschnitt Zweck und Regelungsbereich
§1 Zweck

(2) Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechtssichere Entscheidungen,
die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und dessen
Hinweisen zu Qualitdt, Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten entsprechen, die bereghtigten
Interessen der Betroffenen angemessen bericksichtigen und das Gebet™ der
Wirtschaftlichkeit im Sinne des 8 12 Abs. 1 SGB V beachten.

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

§2 Regelungsbereich

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

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

2) 'Die Geschéftsordnung nach § 91+ Ab8."4 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbesondere
Zusammensetzungen, ZustandigkeitenCAind Beschlussfassungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss. “Die Geschaftsordiufig geht der Verfahrensordnung vor, soweit die
Verfahrensordnung nichts anderes bestimmit.

§3 Anwendungsbereich

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

2. Abschnitt “Allgemeine Verfahrensbestimmungen
§4 Das Plenum und seine Untergliederungen

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

2) 'Die Beschlilsse werden in Unterausschiissen vorbereitet. >Zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Beschlissen kdnnen Entscheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch
diese Verfahrensordnung auf Unterausschisse Ubertragen werden, soweit dadurch der
Kerngehalt von Richtlinien, Entscheidungen nach 88 137 Abs. 3 oder 137b SGB V oder
Empfehlungen nach § 137f SGB V nicht berihrt wird.
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3) !Arbeitsausschiisse und Arbeitsgruppen werden entsprechend der Geschéftsordnung
eingesetzt. Die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Beriicksichtigung des
Arbeitsauftrages oder der wissenschaftlichen Fragestellung.

§5 Beratungsverfahren

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

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

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

(4) !Nach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass oder ‘dex Anderung einer Rechtsnorm
legt der zustandige Unterausschuss dem Plenum einen. Beschlussentwurf - gegebenenfalls
mit unterschiedlichen Beschlussvarianten - und dessen, tragende Grinde vor; dabei sind
unterschiedliche Voten der Mitglieder und Stellungnahmen der Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter in ihren wesentlichen Punktény'mit Begrindung wieder zu geben.
’Daneben soll eine zusammenfassende Dokumenitation das Beratungsverfahren in seinem
jeweiligen Stand umfassend darstellen und jnsbésondere eine Auseinandersetzung mit den
Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt entsprechend der Beschlussvorlage nach § 13 sowie
eine Auswertung eingeholter Gutachten=enthalten; diese ist ebenfalls mit dem aktuellen
Stand vor dem Beschluss dem Rlenum zuzusenden. °*Im Ubrigen sind die Tréger des
Gemeinsamen Bundesausschusses “nach 8 91 Abs. 1 SGB V und die nach
Patientenbeteiligungsverordnung sanerkannten Organisationen jeweils berechtigt, einen
Beschlussentwurf, der von dem,nach Satz 1 vorgelegten abweicht, im Plenum zur Beratung
und zur Abstimmung zu $tellén. ‘Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu
begriinden; Antrag und,Begriindung sind mit den Sitzungsunterlagen zu versenden. °Die
Satze 1 bis 4 gelten fig Beschlisse nach § 137f Abs. 2 SGB V entsprechend.

§6 Beschlussfassung

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

§7 Vorlage nach § 94 SGB V und Veroéffentlichung der Ergebnisse

D Der Gemeinsame Bundesausschuss legt einen Richtlinienbeschluss gemall § 94
Abs. 1 SGB V zusammen mit den tragenden Grinden und - soweit vorhanden - einer
zusammenfassenden Dokumentation in ihrem aktuellen Stand dem Bundesministerium fir
Gesundheit vor.

2) 'Richtlinien und sonstige unmittelbar verbindliche Entscheidungen werden im
Bundesanzeiger und im Internet sowie je nach Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften
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,Deutsches Arzteblatt*, ,Das Krankenhaus“ oder ,Zahnarztliche Mitteilungen® veroffentlicht.
“MafRgeblich ist die im Bundesanzeiger veréffentlichte Fassung.

3) 'Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Richtlinien und sonstigen
nach aufen wirkenden Entscheidungen werden vor der Bekanntgabe nach Absatz 2 nebst
den tragenden Grinden unter ausdricklichem Hinweis auf die wegen des
Beanstandungsrechts des Bundesministeriums 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 zusammenfassende Dokumentation wird nach
Nichtbeanstandung der Entscheidung auch als Information der Stellungnahmeberechtigten
nach dem 3. Abschnitt als Abschlussbericht in das Internet eingestellt.

4) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll Uberprufen, welche Auswirkungentseine
Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit\dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Gbereinstimmen.

3. Abschnitt Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
§8 Regelungsbereich

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

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

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

b) zu Entscheidungen, bei denen kein_gesetzlich eingeraumtes Stellungnahmerecht
besteht, ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind.

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

- die Nicht-Anderung im Plenum beschlossen werden soll und

- den Beratungen entweder ein Methodenbewertungsantrag, eine Einleitung des
Prufverfahrens nach 3."Kap. § 2, ein Einleitungsbeschluss nach 1. Kap. 8 5 Abs. 1 oder
eine Uberprufung;\gemalR § 28b Abs. 2 Verordnung uber das Verfahren zum
Risikostrukturasggleich in der gesetzlichen Krankenversicherung (RSAV) zu Grunde lag.

*Der Kreis deg-Stellingnahmeberechtigten bestimmt sich nach der Rechtsnorm, welche bei
anderweitigengEntscheidung zu &ndern ware; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
kénnen die~Stellungnahmeberechtigten vom zustandigen Unterausschuss festgelegt werden.
“Soweit (hiChts anderes bestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fiir diese Stellungnahmen
entsprechiend.

§9 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und
Sachverstandigen

(2) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, sind die fur die Stellungnahmeberechtigung mafgeblichen
gesetzlichen Voraussetzungen im Bundesanzeiger und im Internet mit der MalRgabe bekannt
zu geben, dass betroffene Organisationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit
zur Meldung haben.
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(2) Das Merkmal ,maf3gebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene® ist durch Vorlage
der Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Kérperschaften des 6ffentlichen
Rechts handelt — durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

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

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

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

(6) !Nicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgeésellschaften kénnen die
Aufnahme in die Liste nach Absatz 5 beantragen. ?Als wissepsehaftliche Fachgesellschaften
gelten Vereinigungen, welche primar die Zielsetzung vepfolgen das medizinische Wissen
durch Forschung zu erweitern oder es durch Lehre weitefztigeben. *Eine Fachgesellschaft
hat vorzulegen:

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

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

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder.

“Die Absétze 1, 3 und 4 gelten entSpfechend.

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

§ 10 Verfahren/fiix die Abgabe der Stellungnahmen

(2) 'Das_ Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des
zustandiged /Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fir weitestgehend
abgesehléssen hélt. %lm Streitfall, oder wenn die im Unterausschuss vertretenen
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies gemeinsam und einheitlich beantragen,
iSt, Uber die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Plenum zu entscheiden. °Die
Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer als vier Wochen sein.

2) Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein Beschlussentwurf den gemaR §§
9 und 11 stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen zur
Stellungnahme mit Angabe der beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. “Dem
Beschlussentwurf soll eine zusammenfassende Dokumentation (8 5 Abs. 4) beigefiigt
werden. 3*Soweit der Beschlussentwurf unterschiedliche Beschlussvorschlage enthalt, sind
sie entsprechend zu begriinden. “Im Anschreiben sind die Stellungnahmeberechtigten auf
ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen und auf die Mébglichkeit der
Veroffentlichung ihrer Stellungnahme als Anlage des Abschlussberichts hinzuweisen.
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(2a) 'zZur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1 und § 137f
Absatz 2 Satz 5 SGB V kann abweichend vom Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 der AWMF
die jeweils zur Stellungnahme zu gebenden Unterlagen mit der Bitte um Weiterleitung an die
jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften iibersandt werden. Die AWMF
wird mit der Ubersendung gebeten, der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses unverziglich nach Weiterleitung das Datum der Weiterleitung sowie die
ausgewahlten Fachgesellschaften mitzuteilen. *Der Gemeinsame Bundesausschuss ist an
die Entscheidung der AWMF zur Weiterleitung nicht gebunden und kann insbesondere zur
Wahrung der Stellungnahmefrist auch ohne oder abweichend von deren Entscheidung
wissenschaftliche Fachgesellschaften zur Stellungnahme auffordern. “Der zustandige
Unterausschuss ist  berechtigt, die jeweils einschlagigen  wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, auch unter den nicht in der AWMF organisierten, zu bestimmen.

(2b)  'Als einschlégig im Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V sind die medizigischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung, mits der zu
beratenden Methode oder mit deren medizinischen Alternativen oder - insbesendere bei
Untersuchungsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode stattgefunden“hat oder zu
erwarten ware. “Als einschlagig im Sinne von § 137f Absatz 2 Satz & SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung
mit der chronischen Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgungs/durch das zu regelnde
Behandlungsprogramm verbessert werden soll. *Fiir Entscheidungen nach §§ 135, 137c,
137e und 137f SGB V, welche methodenibergreifende oder ‘erkrankungsubergreifende
Aspekte betreffen, ist die AWMF stellvertretend fir alle éinschlagigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften zur Stellungnahme aufzufordern.

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

a) diein die Erorterung einbezogenen Steliingnahmen,
b) die Ergebnisse der Ausschussberatdng zu den einzelnen Stellungnahmen und

c) die wesentlichen Grinde f{urdie Nichtberlcksichtigung von Einwanden oder
Anderungswiinschen zu dem.Entwurf

hervorgehen missen.

(4) 'Zur Klarung weiter€r/ Fragen koénnen erganzende schriftliche Stellungnahmen
eingeholt werden. “Zur.Abgabe der Stellungnahme soll eine angemessene Frist gesetzt
werden. *Absatz 3 giltehtsprechend.

§ 11 Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 5 SGB V

D 'Ded) Arbeitsgemeinschaften der Kammern fir Heilberufe sollen neue
Beratungsthemen zur grundséatzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw.
Epmpfehlungen, deren Gegenstand die Berufsausubung der in ihr organisierten
Leistingserbringer beriihrt, bekannt gegeben werden. ?Die Berufsausiibung ist insbesondere
dann berihrt, wenn Fragen des jeweiligen Berufsrechts und Weiterbildungsrechts tangiert
werden. *Der jeweilige Unterausschuss kann zur Vorbereitung von Richtlinien oder
Empfehlungen die Arbeitsgemeinschaften auffordern, ihm Vorschlage fir geeignete fur das
betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

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

3) § 137 SGB V bleibt unberiihrt.
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§ 12 Mindliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

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

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

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

- bei Regelungen, die die Rechte Dritter nicht einschranken,

- wenn eine  schriftlich eingereichte Stellungnahme keine umsetzbarén
Anderungsvorschlage enthélt oder

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

kann im begriindeten Einzelfall von einer Anhérung abgesehen werden.

3) 'Die mindliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche
von der oder von dem Vorsitzenden des zustéandigen Unterausschusses im Anschluss an
das schriftliche Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. Termid, tind Ort der miindlichen
Stellungnahme sollen den Stellungnahmeberechtigten spéatestens'14 Tage vor der Anhorung
mitgeteilt werden. *An der Anhérung kénnen fiir jeden mindtieh”Stellungnahmeberechtigten
héchstens jeweils zwei Sachverstandige teilnehmen. “Die(miindliche Stellungnahme bedarf
keiner gesonderten Auswertung, soweit sie Inhalte,vder abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen wiederholt. °Sie dient in erster Lihje 8azu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und newére Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

(4) 'Uber die mindliche Stellungnahmé™\ind ihre Beratung ist eine Niederschrift zu
fertigen, aus der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige;Funktion,

b) die im Namen der angehdrténiOrganisationen vorgetragenen wesentlichen Einwande
und Anderungsvorschlageg sowie

c) die Stellungnahmen ver_Sachverstandigen in ihren Grundzigen
hervorgehen miissen, 4810 Abs. 3 gilt entsprechend.

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

§ 13_(Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

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

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

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

D 'Ein erneutes Stellungnahmeverfahren st durchzufihren, wenn sich die
Tatsachengrundlage oder der Beschlussinhalt gegeniber dem zur Stellungnahme gestellten
Entwurf wesentlich verédndert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den
Anderungen unmittelbar betroffen sind. ?Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten
vorgeschlagen wurden, I6sen kein erneutes Stellungnahmerecht aus.

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

4. Abschnitt Zusammenarbeit mit dem IQWiG und weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Instituten

§ 15 Grundsatze der Beauftragung

D Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen
Auftrage an das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gestfidheitswesen (IQWiIG)
nach MaRRgabe der 88 16 bis 21 oder an weitere fachlich unatthéngige wissenschaftliche
Institutionen nach Mal3gabe von § 22 vergeben.

2) 'Auftrage an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
sollen bei Fragen von grundséatzlicher Bedeutung fur die*Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen auf den in § 139a
Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. “Eine”solche grundsétzliche Bedeutung liegt in
der Regel in Fragen mit sektorentbergreifender Versorgungsrelevanz.

§ 16 Grundsatze der Zusammenarbejt ' mit dem IQWiG

D Das Institut fir Qualitat und Wittschaftlichkeit im Gesundheitswesen erarbeitet nach 8§
139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des
Bundesministeriums fir Gesundheit, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen
seiner Aufgabenstellung zu beriicksichtigen sind.

(2) 'Der Gemeinsafe® Bundesausschuss und das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im*Gesundheitswesen arbeiten voneinander fachlich und personell
unabhangig. *Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung des Instituts.
%Anderungen . «def methodischen  Anforderungen an die  wissenschaftliche,
sektorenibergreifende Bewertung von MalRnahmen oder der Anforderungen an die fachliche
Unabhéangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu
definieren.

(3) "Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach MalRRgabe der vom
GeMeinsamen  Bundesausschuss  formulierten  Auftrage. ?Die  Erstellung  und
Bertcksichtigung der vom Bundesministerium flr Gesundheit nach § 139b Abs. 2 SGB V in
Auftrag gegebenen Empfehlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses
Abschnitts unberihrt.

§ 17 Stellung des Antrags nach § 139b SGB V

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

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

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

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

c) eine Begrindung enthalten.

®Die Begriindung soll Ausfilhrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit ‘dés
Auftrages enthalten.

3) Der Antrag wird nach formaler Prifung durch die Geschaftsstelle)== vom
zustandigen Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung hach § 18
zugeleitet.

§ 18 Priifung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

D 'Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 17
Abs. 2 nicht erflllt oder ein ihm entsprechender Auftrag.“offenkundig fir die Arbeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant warés éLetzteres ist insbesondere dann
der Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach 8 135 Abs. L£-0der § 137c SGB V vorliegt und der
Gemeinsame Bundesausschuss ohne einefi solchen Antrag die Ergebnisse der
Empfehlung nicht umsetzen kann,

b) wenn der aktuelle medizinische ~Wissensstand zu einem diagnostischen oder
therapeutischen Verfahren bereits< durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
festgestellt ist oder

c) wenn die beantragte Auftragsléistung 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 Aggaben nach § 19, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. Die Dauer der Antragspriifung soll 3
Monate nach seipem “Eingang nicht Uberschreiten. *Das Plenum priorisiert die Auftrage.
“Dabei sind ,dié dnterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses
angemessen ‘zd berlcksichtigen.

3) 'Eif Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden
ausgefertigt. ’In Abstimmung mit dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen kann das Plenum Auftrage ruhen lassen, andern oder zurticknehmen.

§ 19 Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(2) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Abs. 3 SGB V halten.

2) 'Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die Termine benennen, bis
zu denen Auftragsleistungen abzugeben sind. ?AuRerdem kann der Auftrag Unterlagen
angeben, die neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu
beriicksichtigen sind. °Die Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine zur
Abgabe der Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Institut.
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§ 20 Auftragspflichten

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

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

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fiur Ruckfragen und
Erlauterungen auch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfiigung zu stehen
und

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

§ 21 Weitervergabe des Auftrags

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

§ 22 Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen

Fur die Beauftragung von und die Zusamimenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten §Cl6*Abs. 3 Satz 1, § 18 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3
Satz 1, 8§ 19 Abs. 2 und § 20 entsprechend.

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23 Verpflichtete

Q) 'Sachverstandige, die den Gemeinsamen Bundesausschuss oder seine
Untergliederungenmuandlich oder schriftlich beraten sollen, haben nach MaRgabe dieses
Abschnitts Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhéngigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen. “Entsprechendes gilt fiir die Beratung in
Unter- und "Arbeitsausschiissen sowie Arbeitsgruppen fir benannte Mitglieder und deren
Stellvértretung, Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, eine Vertreterin und einen
Vertreter der nach 8§ 137 SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschaftsstelle mit der Maligabe, dass sich die Verpflichtung zur
Offenlegung auf Tatsachen beschrankt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen.

2) 'Halt sich eine Unparteiische oder ein Unparteiischer fiir befangen, so hat sie oder er
dies dem Gremium mitzuteilen. ?Das Gremium entscheidet iiber den Ausschluss. *Der oder
die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mitwirken. *Die oder der Ausgeschlossene
darf bei der weiteren Beratung und der Beschlussfassung nicht zugegen sein.
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§ 24 Offenlegung

D Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage |
(Selbsterklarungsformular).

2) 'Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Abs. 1 sind mit Beginn der Beratungen
gegeniiber dem Gremium vorzulegen, in dem die Verpflichteten anwesend sind. ?Das
Gremium sucht bei unklaren oder unstimmigen Angaben um ergdnzende Ausflhrungen
nach.

3) 'Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind streng vertraulich zu
behandeln. ?In die Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungserklarung
abgegeben wurde.
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Anlage | zum 1. Kapitel: Selbsterklarungsformular

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

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/125/ ]
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2. Kapitel:  Bewertung medizinischer Methoden

1. Abschnitt Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren
§1 Geltungsbereich

(D) 'Dieser  Abschnitt regelt die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen
Bundesausschusses

a) fur Richtlinien nach § 137¢ SGB V und
b)  fur Richtlinien nach 8 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung

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

zu bewerten sind. *Eine Bewertung in diesem Sinne findet insbesonderestatt bei Erlass der
Richtlinien nach den folgenden Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB.V;

Nr.1und5 (arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethioden einschlieZlich der
Behandlungsformen nach Abschnitt B der Psychotherapie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnarztliche Behandlung einschlie3lich der “Wersorgung mit Zahnersatz
sowie kieferorthopadische Behandlung und.der Einfihrung zahnarztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),

Nr. 3 (MaRnahmen zur Friherkennung vomKrankheiten),

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

Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),

Nr. 10 (medizinische Malinahmen“zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft) und

Nr. 11 (medizinische Malhahmen zur Empfangnisverhiitung, zum

Schwangerschaftsabbruch und zur Sterilisation).

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

3) Der 3. Abschnitirdes 1. Kapitels bleibt unberthrt.
§2 Neue‘Methode

1) Alsy,heue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fur Zwecke des § 135 Abs. 1
Satz LSGB V kénnen nur Leistungen gelten,

aN, sdie nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im
Einheitlichen BewertungsmafR3stab (EBM) oder Bewertungsmalfistab (Bema) enthalten
sind oder

b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder deren
Art der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlief3lich des zahntechnischen
Herstellungsverfahrens, 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 gemaR § 87 SGB
V einzuholen.

19
Verfahrensordnung Stand: 19. Januar 2012



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

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

§3 Gesetzliche Grundlagen

(2) Rechtsgrundlagen fur die Bewertung medizinischer Methoden sind fur die
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung die 88 135 Abs. 1 und 138 $GB.V
sowie fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung § 137¢c SGB V.

2) MaRgeblich fir das Bewertungsverfahren sind darlber hinaus insbesondere 88 2
Abs. 1, 2a, 12 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB V, nach denen die Versorgung der Versicherten
ausreichend, zweckméaRig und wirtschaftlich sein muss, auch in ihrer Qualitat dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und dem medizinischen
Fortschritt sowie den besonderen Belangen behinderter und chronisghnkranker Menschen
Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt Einleitung des Bewertungsverfahrens
§4 Voraussetzungen fiir die Bewertung

Q) Die Bewertung von medizinischen Methoderrhinsichtlich der Erfillung der im SGB V
gesetzlich vorgegebenen Kriterien erfolgt auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz
2.

(2) Antragsberechtigte sind:

a) fur Bewertungen von Methoden~und Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung
nach 8§ 135 Abs. 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenarztliche'Bundesvereinigung und
- die Kassenarztliehen Vereinigungen,

b)  fur Bewertungen,Yon Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen Versorgung
nach § 135 Abs: 1 SGB V:

- die‘unparteiischen Mitglieder nach § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V
- die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
- rdie‘Kassenzahnérztlichen Vereinigungen,

c) _‘fdr) Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
nach 8§ 137c Abs. 1 SGB V:

- die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
- die Bundesverbéande der Krankenhaustrager,

d) fur alle Bewertungen nach a - c):

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

3) 'Der Antrag ist schrifich bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses einzureichen. ’Er muss
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- die zu prifende Methode in ihrer Art, die zu prifenden Indikationen und
indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und soll

- eine substantiierte Begriindung enthalten.

4) In der Begrindung sind indikationsbezogen Angaben zum Nutzen, zur
medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode jeweils
auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Unterlagen gemaR §
10 zu belegen. ?Angaben uUber die spezielle Zielpopulation, zu Versorgungsaspekten von
Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten
und die erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen der zu Uberprifenden
Methode kénnen erforderlich sein. °In der Begriindung sind auBerdem Angaben, zur
Relevanz und Dringlichkeit der beantragten Prifung zu machen, auf die eine Priorisierung
gemal § 5 gestitzt werden kann.

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

- die Antragstellerin oder der Antragsteller fur die beantragte Priifung antragsberechtigt ist,
- der Antrag die Voraussetzungen der Absétze 3 und 4 erfillt und
- aussagefahige Beurteilungsunterlagen gemal3 8§ 10 vorliegen.

2Vor einer Ablehnung soll der zustandige Unterausschuss die /AARtragstellerin oder den
Antragsteller zur Ergdnzung oder Prazisierung seines “Antrags innerhalb einer
angemessenen Frist auffordern.

§5 Priorisierung

'Die Reihenfolge, in der die nach § 4 zur Beratung ahstehenden Methoden zu beraten sind,
legt der zustandige Unterausschuss unter Berigcksichtigung der medizinischen Relevanz der
Methode bei der Fruherkennung, Diagnastikyoder 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
kdnnen auch die zu beratenden IndiKationen gemafR Satz 1 sortiert oder in begrindeten
Ausnahmefallen erweitert, beschrankt oder zusammengefasst werden.

§6 Ankiindigung der‘Bewertung

D) 'Der Gemeinsathe Bundesausschuss veréffentlicht im Bundesanzeiger und im
Internet, sowie je paeh’ Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt",
.Das Krankenhaus“oder ,Zahnarztliche Mitteilungen” diejenigen Methoden oder Leistungen,
die zur Bewerdfig anstehen. 2MaRgeblich ist die im Bundesanzeiger verdffentlichte Fassung.

(2) 'Mit/der Veroffentlichung wird insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverb&dnden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen der Hersteller
von Medizinprodukten und -geréten Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. ?Die nach § 9
des” 1. Kapitels anerkannten und die nach 8 91 Abs. 5 SGB V zu beteiligenden
Organisationen werden Uber die Veroffentlichung und ihr Recht zur Stellungnahme schriftlich
unterrichtet.

3) !Die Stellungnahmen sind auf der Grundlage eines vom jeweiligen Unterausschuss
entwickelten Fragebogens abzugeben und sollen durch Unterlagen nach § 10 begrindet
werden. *Zur Abgabe der Stellungnahmen einschlieBlich der Belegunterlagen ist durch den
Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen Monat nicht unterschreiten
soll.
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3. Abschnitt Bewertungsverfahren
§7 Grundziige des Verfahrens

D) Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a) die sektorenibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

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

(2) Fir die Durchfihrung der einheitlichen und sektorentibergreifenden Bewertung“\des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung' der
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist fir jede Methade, ‘die nach
formaler Prufung und Priorisierung des Antrages zur Beratung ansSteht, eine
themenbezogene Arbeitsgruppe (8 8) zu beauftragen.

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 §-4.vor.

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

§8 Themenbezogene Arbeitsgruppe

D) Die nach § 7 Abs. 2 fur die Bewertung, einer Methode zustandige themenbezogene
Arbeitsgruppe hat

a) aufgrund eigener Recherchen deén-Nutzen und die medizinische Notwendigkeit zu
Uberpriufen und Uber das Etgebnis einen Bericht zu erstellen sowie diesen dem
Unterausschuss vorzulegen“eder,

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

- ggf. eine Emgfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Uberpriifung des
Nutzens und‘der medizinischen Notwendigkeit hat und wer ihn durchftihren soll,

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

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

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

d) einen umfassenden Abwéagungsprozess auf Basis der insgesamt gewonnenen
Erkenntnisse vorzubereiten und Uber die Ergebnisse einen Bericht zu erstellen und

dem Unterausschuss oder Arbeitsausschuss einen abschlieRenden Beschlussvorschlag zu
unterbreiten.

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

§9 Verfahren der Bewertung

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

2) 'Der Bewertung sind die mit dem Antrag gemaR § 4 vorgelegten Unterlagen, die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss recherchierten Dokumente und die Stellungnahmen_ nach
§ 6 zugrunde zu legen. “Soweit die Stellungnahmen eine in Auftrag gegebene Fragestellung
betreffen, sind sie der Auftragnehmerin oder dem Auftragnehmer zuzuleiten.

3) 'Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den jeweils “Zugéhdrigen
Evidenzstufen gemaR § 11 Abs. 1 bis 4 zugeordnet. Sie werden hinsichtlich ihrer
Durchfiihrungsqualitat gemaR § 11 Abs. 5 bis 7 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Versorgungssituation gepruft und das__.Ergebnis in den
Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen.

§9a Einstellung der Methodenbewertung

Q) 'Ein Antrag kann vom Antragsteller oder einer Antiagstellerin ohne Begriindung
zuriickgenommen werden. 2Soweit das Bewertungsyerfahren noch nicht durch eine
Veroffentlichung gemal 8§ 6 Abs. 1 erdffnet wurde, endet,mit der Riicknahme des Antrags
das Bewertungsverfahren; andernfalls beschlie3t das, Plenum uber die Einstellung.

2) 'Ein Bewertungsverfahren kann auch ohhé“Riicknahme des Antrags auf Beschluss
des Plenums eingestellt werden, wenn aus reehtlichen, methodischen oder medizinischen
Griinden kein Bedarf einer Regelung nach &8\135 Abs. 1 oder 137c SGB V besteht. *Der
Einstellungsbeschluss ist zu begriinden.

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

(D) Leistungen der, Friiherkennung gemanR 88 25 und 26 SGB V werden wie folgt
Uberprift:

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

a) Unterlagen zu Klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Qutcome-
Parametern (efficacy),

R\~ Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die Wirksamkeit und die
damit verbundenen Risiken therapeutischer Interventionen belegen, vorzugsweise
im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Screening-Untersuchungen und

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

2. Die Uberprufung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 2 SGB V, ob Vor- oder Friihstadien
dieser Krankheit durch diagnostische Mal3nahmen erfassbar sind, erfolgt insbesondere
auf der Basis von

a)  Studien zum natirlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Intervention,
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b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen MalRnahmen in einem
Friherkennungs-Setting nachweisen und Ruickschlisse auf den Nutzen bei ihrer
Anwendung zulassen,

c) Studien zur Effektivitdt einer  Friherkennungsuntersuchung beziglich
patientenrelevanter Outcomeparameter und

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

Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB V, ob die Krankheitszeichen
medizinischtechnisch gentigend eindeutig zu erfassen sind, erfolgt insbesondere auf
der Basis von

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennscharfey \von
Befundkategorien und

b)  Studien zur technischen Gite des Diagnhoseverfahrens.

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

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

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

d) notwendigen Organisation der geSamten Screeningkette, einschliellich der
Behandlung, und

e)  Struktur der Behandlung.

Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. 8 12 Abs. 1 Satz 1 SGB V einer
MalRnahme erfolgt moglichst'auf der Basis von Unterlagen zu

a)  zusatzliche Kosten pre, zusatzlich entdecktem Fall,

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

C) Kosten und Einsparung der aus der Friiherkennung resultierenden Therapie,

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

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

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Maflinahmen.
Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt tberpruft:

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

a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

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

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

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

Verfahrensordnung Stand: 19. Januar 2012



2,
a)
b)
c)
3.
a)
b)
c)
d)
§ 11
(1)

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

zur Relevanz der medizinischen Problematik,
zum Spontanverlauf der Erkrankung und

zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

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

Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten,
Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versichérten,

Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten,yauch
Folgekosten-Abschatzung, und

Kosten-Nutzen-Abwéagung im Vergleich zu anderen Methoden.

Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen

Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidehzklassifizierung nach den

Abséatzen 2 bis 4 und einer Qualitdtsbewertung nach den Abséatzen's bis 7.

2) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnastischen Methoden gelten folgende

Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten vor‘Studien der Evidenzstufe | b

b Randomisierte kontrollierte Studien

lc Andere Interventionsstudien

IIa Systematische  Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen
Testgenauigkeit der Evidenzstufe Il b

b Querschnitts- und~Koehortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen
Kenngrol3en Zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer préadiktiver Wert)
berechnen |lassen

I Andere NStudien, aus denen sich die diagnostischen Kenngréf3en zur
Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse)
berécknen lassen

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

(8) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten folgende

Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

] Randomisierte klinische Studien

Ila Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b

b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

i Retrospektive vergleichende Studien

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

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

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

(6) 'Der Unterausschuss prift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. ’Im Einklafg
mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs-, Durchfihrungs- und
Auswertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die Ukertragbarkeit
der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.

a) °Fur Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive odep retrospektive
Patientenrekrutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzuetfdnung, verblindete
Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung, \mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum;

b) fur Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies \Kriterien wie die konsekutive
Patientenrekrutierung, unabhangiger Referenzstandafdh (Goldstandard), verblindete
Testbewertung und vollstandiger Patienten-Workup;

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

(7 Bei der Bewertung sollen insbesondere ‘auch die Verwendung patientenrelevanter
ZielgroRen (wie z. B. Mortalitat, Morbiditaty kebensqualitat), Versorgungsaspekte von Alter,
biologischem und sozialem GeschlechtZsowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten,
besondere Belange behinderter undchronisch kranker Menschen und die eingesetzten
MalRnahmen zur Vermeidung von=verzerrten Studienergebnissen bericksichtigt werden.

4. Abschnitt Entscheidungsfindung
§ 12 Entscheidungsgrundlagen

D 'Die Afierkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Abs.
1 SGB V oder‘eines neuen Heilmittels nach § 138 SGB V setzt voraus, dass die gesetzlich
vorgegebenen Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als erfillt angesehen werden.
’Ist eineZzahnarztliche Methode wegen des diagnostischen oder des therapeutischen
Nutzens’ und der medizinischen Notwendigkeit anerkannt, erflllt sie aber nicht die
Veraussetzungen des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird diese Methode im
Hinblick auf ihre Anrechenbarkeit nach § 28 Abs. 2 SGB V besonders benannt.

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

3) Ergibt die Uberpriifung nach § 137c SGB V, dass die Methode fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des
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allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse nicht erforderlich ist, erlasst
das Plenum eine entsprechende Richtlinie; die Durchfihrung klinischer Studien sowie die
Behandlung im besonderen Einzelfall gemaf § 13 Abs. 1 S. 2 bleiben unberthrt.

§ 13 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

D 'Wor der Beschlussfassung nach § 14 Abs. 1 hat ein umfassender
Abwéagungsprozess unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere
der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen. Bei der Bewertung einer
Methode bleibt unberticksichtigt, ob diese im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des
vom Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Beschluss vom 6.
Dezember 2005 — 1 BVR 347/98) zur Anwendung kommen kann.

(2) 'Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu‘belegen.
*Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patienteRbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. *Bei seltenen( Erkrankungen,
bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grinden kann es unmdéglich
oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufihg€n oder zu fordern.
“Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft night,vorliegen, erfolgt die
Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund qualitativ_@ngemessener Unterlagen
niedrigerer Evidenzstufen. *Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe™bedarf jedoch - auch unter
Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen NotwendigKeit> zum Schutz der Patientinnen
und Patienten umso mehr einer Begrundung, je weitep™won der Evidenzstufe | abgewichen
wird. °Dafiir ist der potentielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der
Anwendung bei Patientinnen oder Patieiten abzuwagen, die mit einem
Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft.einhergehen.

3 'Die Bewertung der medizinischen Ngtwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter
Bertcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit
der Erkrankung und insbesondere_‘der bereits in der GKV-Versorgung etablierten
diagnostischen und therapeutischén\@lternativen. *MaRstab ist dabei auch die von der
Anwendung der Methode bereits €rzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch
die Gesetzliche KrankenversiCherung unter Berlcksichtigung der mit der Erkrankung
verbundenen Einschrankung(der Lebensqualitat und den besonderen Anforderungen an die
Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Berlcksichtigung der Versorgungsaspekte
von Alter, biologischemMund sozialem Geschlecht sowie der lebenslagenspezifischen
Besonderheiten.

§ 14 Abschluss des Bewertungsverfahrens

D) Das Plenum entscheidet nach 8 6 des 1. Kapitels durch Beschluss uber das Ergebnis
des<Bewertungsverfahrens oder tber seine Aussetzung.

2 Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfillen, sollen gemaf § 135 Abs. 1 SGB
V Empfehlungen abgegeben werden tber

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,

- die apparativen Anforderungen,

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

- die erforderlichen Aufzeichnungen tber die &rztliche Behandlung.

3) Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetzlichen
Kriterien erflllen, sollen gemafll 8§ 138 SGB V Empfehlungen abgegeben werden fir die
Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung.
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4) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei denen noch keine
ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft
vorgelegt werden kdnnen, Beschlisse mit der Mal3gabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung gemaf § 135 Abs. 1 SGB V oder bei neuen Heilmitteln geman § 138 SGB V
eine Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der Mal3gabe, dass insbesondere durch
Modellvorhaben i. S. d. 88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Anforderungen die erforderlichen aussagekraftigen
Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist
beschafft werden,

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemal § 137c SGB V
eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass innerhalb‘giner
vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer
Studien gefiihrt werden kann. °Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die
Strukturqualitat, Prozessqualitat ~ und/oder  an die Ergebnisgualitat  der
Leistungserbringung gemaf 8§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie*an eine hierfur
notwendige Dokumentation verbunden werden.

%Zu ausgesetzten Beschlissen soll jahrlich im Unterausschuss ,ein, ‘Sachstandsbericht
mitgeteilt werden. “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die“Beratungen auch vor
Ablauf der festgelegten Frist wieder aufnehmen; dies gilt insbésondere, wenn die fur die
Entscheidung erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem friafieren Zeitpunkt vorliegen oder
wenn erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist~keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

§ 15 Zusammenfassende Dokumentation

'Die Bewertung einer Methode wird wie folgtZus8ammenfassend dokumentiert:
a) der Antrag zur Bewertung und die Begrindung,
b) der formale Ablauf der Beratungen,

c) die dem Beratungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewertung,
einschliel3lich der Auseinandersetzung mit Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt des
1. Kapitels,

d) der Abwagungsprozess nach 8§ 13 sowie
e) der Beschlussiundtragende Griinde.

“UnterschiedliehéPositionen der Trager nach § 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V und der
Patientenvertreter werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 c) und d)
dargestelltr#Abweichende Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in die
zusammegnfassende Dokumentation aufgenommen.
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3. Kapitel:  Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 116b Abs. 4 SGB V
§1 Anwendungsbereich

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

§2 Einleitung des Priifungsverfahrens

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

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

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

Q) 'Die Vorlage muss den zu priifenden Gégenstand eindeutig beschreiben. *Hierzu
sollten auch Angaben fir die Abgrenzung«zu &ahnlichen, aber von der Vorlage nicht
umfassten Leistungen oder Indikationen génmiacht werden. ®Soweit méglich ist die jeweils
gultige ICD/OPS Klassifikation anzugeben;

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

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

b) zum diagnostischen_ader therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit
und zur Wirtschaftlichkeit der zur Prifung gestellten Leistungen und Behandlungen
macht und dabéi, vor allem die Besonderheiten zur medizinischen Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit+der Leistungen oder Behandlungen bei ihrer ambulanten Erbringung
im Krankentiaus im Vergleich zur Erbringung in der Vertragsarztpraxis beschreibt,

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

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

3) Die Vorlage ist schriftlich beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

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

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

§5 Kriterien fiir die Aufnahme und den Verbleib als Kataloginhalt nach § 116b SGB
Vv

) 'Als hoch spezialisiert gelten Leistungen,

a) zu deren qualifizierter Erbringung medizinische Kenntnisse und NErfahrungen
erforderlich sind, die tUber die Facharztqualifikation deutlich hinausgehen;

und entweder

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

oder

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

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

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

3 Eine Erkrankung ‘. hét einen besonderen Verlauf, wenn empirisch durch
entsprechendes Datenmaterial belegt ist, dass beim Uberwiegenden Teil der Patientinnen
und Patienten

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

c) ein duschgangig abgestimmtes Versorgungskonzept aus einer Hand erforderlich ist.
§6 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

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

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

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

§7 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit

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

§8 Uberpriifung der Entscheidung

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

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften
§1 Regelungsbereich

(2) Dieser Abschnitt regelt die Verfahren

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

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

3. zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) gemaR § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB Vi. V. m. § 12 AM-RL,

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

5. zum Ausschluss von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat gemafr § 34 Abs.
1 Satz 7 bis 9 SGB Vi. V. m. § 14 AM-RL sowie

6. zur Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten gemal §'85c Absatz 1 SGB V i. V. m. § 30 AM-
RL.

2) Fur die Durchfihrung der Bewertungsverfahren nach Absatz 1 ist der
Unterausschuss  Arzneimittel (im Weiteren Unterausschuss) des Gemeinsamen
Bundesausschusses zustandig.

3) Der Unterausschuss priorisiert "die Beratungsthemen innerhalb der jeweiligen
Regelungsbereiche der AM-RL unten Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben sowie der
Versorgungsrelevanz.

§2 Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vorschriften
des 1. 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

D 'Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse nach § 92 Abs. 1
Satz 1, 3. Halbsatz und Abs. 2 Satz 7 SGB V. Der in § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V enthaltene
Richtlinienauftrag ermachtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss, in der AM-RL den
Umfang und die Modalitaten der Arzneimittelversorgung mit verbindlicher Wirkung sowohl fir
die Vertragsarzte und die Krankenkassen als auch fir die Versicherten in konkretisierender
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Weise zu regeln. °Er zielt darauf, unter Beriicksichtigung des Versorgungsstandards des § 2
Abs. 1 Satz 3i. V. m. 8 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fur eine medizinisch notwendige und
wirtschaftliche arztliche Behandlungs- und Verordnungsweise verbindlich festzulegen (8§ 2,
12, 70 Abs. 1, 72 Abs. 2 SGB V). “Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlielen, wenn die UnzweckmaRigkeit
erwiesen ist oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. °In Therapiehinweisen kénnen
Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln gegeben werden.

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

§4 Grundziige des Verfahrens

Q) Der Unterausschuss berat auf Basis der Unterlagen nach 88 6 <ff’»gemaR den
Ergebnissen der Bewertung nach 88 11 f. und legt dem Plenum einen Beschlussentwurf zur
Entscheidung vor.

2) 'Der Unterausschuss kann unter Beriicksichtigung~'&von Aspekten wie
Versorgungsrelevanz, Stand der medizinischen Kenntnisse, ggf. naeh Priorisierung entweder

1. den Nutzen von Arzneimitteln gemal 88 6 und 7 bewerten‘oder

2. dem Plenum empfehlen, das IQWiG mit einer Nutzen*Bewertung nach § 139a Absatz 3
Nummer 5 SGB V zu beauftragen. “Soweit das* IQWiG beauftragt wird, hat der
Unterausschuss Arzneimittel

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

- die Bewertung nach Abschluss derRlausibilitatskontrolle gemaf § 8 Abs. 2 als auf-
tragsgemal abzunehmen und bei-Bedarf zu kommentieren.

§5 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

Q) Vor der Entscheidungdiber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB(WUNnd Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V ist den
Sachverstandigen desmedizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie
den fur die Wahgiehimung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafgeblichen
Spitzenorganisatianeh  der  pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen
pharmazeutisChen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
mafRgeblichen“Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesébene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

2) bér Gemeinsame Bundesausschuss hat unter Wahrung der Betriebs- und
Geésehaftsgeheimnisse Gutachten oder Empfehlungen von Sachversténdigen, die er bei
Riehtlinien zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V sowie bei
Therapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V zugrunde legt, bei Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zu benennen und zu veroéffentlichen.
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2. Titel Bewertung des therapeutischen Nutzens
§6 Therapeutischer Nutzen

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

2) Malgeblich fir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmafd der
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortalitat “und
Lebensqualitat.

§7 Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

D) Die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach § 6 erfolgthauf der Basis der
arzneimittelgesetzlichen Zulassung, der Fachinformationen sowie,™ Publikationen von
Zulassungsbehorden und der Bewertung von Kklinischen Studierm™ nach methodischen
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese allgemein verfigbar sind oder
gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards-entspricht.

2) 'Eine systematische Literaturrecherche dierit \der Erfassung des fur die
Nutzenbewertung relevanten  wissenschaftlichen «{ Erkenntnismaterials. “Sie  kann
Einzelstudien, systematische Ubersichten, Metaanalysen, Leitlinien oder Health-Technology-
Assessment-Berichte (HTA-Berichte) umfassen.

3) Die  Auswertung der recherchierten Unterlagen bestent aus einer
Evidenzklassifizierung nach Abs. 4 und einerQualitatsbewertung nach Abs. 5.

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

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

Ila SystematischéJbersichtsarbeiten der Evidenzstufe lib

b Prospek{iv vergleichende Kohortenstudien

Il Retrespektiv vergleichende Studien
v Eallserien und andere nicht vergleichende Studien

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

(5) 'Der Unterausschuss priift die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-,
Durchfuihrungs- und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft, die Konsistenz der
Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext.
’Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenrelevanten
Endpunkten sein. 3Vorrangig sind randomisierte, kontrollierte, klinische Studien,
insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen,
zu berucksichtigen.

34
Verfahrensordnung Stand: 19. Januar 2012



§8 Nutzenbewertungen des IQWiG

D Soweit die Bewertung eines Arzneimittels auf der Grundlage einer Bewertung des
IQWIG zum Nutzen nach § 139a Absatz 3 Nummer 5 SGB V erfolgen soll, ist insbesondere
festzulegen,

- in Bezug auf welche der zugelassenen Indikationen und hinsichtlich welcher spezifischer
Patientengruppen die vergleichende Nutzenbewertung durchzufiihren ist und

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

(2) 'Nach Ubermittlung des Abschlussberichts berpriift der Unterausschuss die
Empfehlung des IQWiG im Rahmen einer Plausibilitiatskontrolle. ?Die Plausibilititskontrelle
umfasst die Prifung, ob

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

das Bewertungsergebnis sich auf die in Auftrag gegebene Fragestellung bezieht,

ob eine dem 8§ 139a Absatz 5 SGB V entsprechende Beteiliguag, und Wirdigung 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 zd anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen
entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmafd der Zweckerzielung zur
Krankenbehandlung im Sinne.des § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V geeignet ist,

2. eine diagnostische odér\ therapeutische Interventionsbedurftigkeit, auch unter
Berlcksichtigung eines Spontanverlaufs, besteht,

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

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

) *Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden
Atzneimittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen
verfigen, sind fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten, gemessen am
Apothekenabgabepreis, sowie ggf. die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten
maRgeblich. “Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- oder
Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme
arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen, sind die damit
verbundenen Kostenunterschiede zu beriicksichtigen.

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

§ 11  Ergebnis der Bewertung

Q) 'Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsmaoglichkeiten therapierelevant unterlegen ist oder sein kann, ist zu prifen,
ob die Verordnung des Arzneimittels wegen UnzweckmaRigkeit gemaR § 92 Abs. 1 Satz 1
Halbsatz 4 SGB V einzuschrénken oder auszuschlieRen ist. “Entsprechendes gilt, wenn die
Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels nach § 35a SGB V ergibt, dass der Nutzen des
bewerteten Arzneimittels geringer ist als der Nutzen der zweckmafigen Vergleichsthérapie
(8 5 Abs. 7 Nummer 6 AM-NutzenV). *Das Nahere zur Bewertung der UnzweckmaRigkeit
eines Arzneimittels regeln die 88 12 und 13.

2) Verfigt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen, ist‘gemal § 14 zu
prufen, ob die Verordnung des Arzneimittels wegen Unwirtschaftlichkeit einzuschranken
oder auszuschlief3en ist.

3) 'Unbeschadet der Absdtze 1 und 2 koénnen auf\der Grundlage von
Nutzenbewertungen nach den 88 7 und 8 oder § 35a Abs. 1 SGB W 1.V.m. § 18 oder auf der
Grundlage von Kosten-Nutzen-Bewertungen nach § 35h SGB V Therapiehinweise zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise der bewerteten Arzneimitte[*erstellt werden. “Das Nahere
hierzu regelt § 15.

§ 12 Feststellung der UnzweckmaBigkeit

D 'Das zu bewertende Arzneimittel ist@anzweckmaRig, wenn die mit ihm verglichenen
Arzneimittel oder Behandlungsformen ejneg~therapierelevant héheren Nutzen haben und
deshalb als zweckmalige Therapie{ regelmallig dem zu bewertenden Arzneimittel
vorzuziehen sind. *Die UnzweckmaRigkeit kann auch fiir relevante Patientengruppen oder
Indikationsbereiche festgestellt werden.

2) 'Die Bewertung der ZwéckmaéRigkeit eines Arzneimittels erfolgt auf der Grundlage der
Fachinformation und von KiliniSehen Studien zum Ausmal} des therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels im Vergleichi "zl anderen Arzneimitteln oder Behandlungsformen. ?MaRgeblich
fir die Beurteilung dess therapeutischen Nutzens ist das Ausmafl der Beeinflussung
patientenrelevantem(Entpunkte. *Ein héherer Nutzen kann auch eine Verringerung der
Haufigkeit oder- des“Schweregrades therapierelevanter Nebenwirkungen sein. *Vorrangig
sind klinisch€ Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln
oder Behandlungsformen zu berticksichtigen.

§ 13 _(Forderung von ergdanzenden versorgungsrelevanten Studien zur Bewertung der
ZweckmaBigkeit

) 'Soweit Studien gemaR § 12 Absatz 2 fiir die Bewertung der ZweckmaéRigkeit eines
Arzneimittels nicht hinreichen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss
mit der MalRgabe treffen, dass der von der Bewertung betroffene pharmazeutische
Unternehmer ergénzende versorgungsrelevante Studien unter Berlcksichtigung der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit des Arzneimittels innerhalb einer Frist vorzulegen hat (Forderung). “Die
Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeitraum
zur Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre nicht Uberschreiten. 3Innerhalb dieser
Frist ist ein Studienbericht nach ICH E3 vorzulegen.
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2) Vor einer Beschlussfassung tiber die Forderung nach Absatz 1 gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und  dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut
Gelegenheit, zu den inhaltlichen Anforderungen an die versorgungsrelevanten Studien
Stellung zu nehmen (Benehmensherstellung). “Die Frist fiir die Abgabe einer Stellungnahme
soll vier Wochen nicht tiberschreiten. ®1. Kapitel § 10 VerfO gilt entsprechend.

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

(4) 'Nach Vorlage der Studien entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss ibér die
ZweckmaRigkeit des zu bewertenden Arzneimittels. *Werden die Studien nach Absatz nicht
oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss das\Arzneimittel
von der Verordnungsfahigkeit ausschlieRen. 3Satz 2 gilt auch, wenn der, phrarmazeutische
Unternehmer nicht innerhalb eines Jahres nach Beschlussfassung, hach Absatz 1
nachweisen kann, dass er mit der Studie begonnen hat.

§ 14 Ausschluss eines Arzneimittels von der Versorgung wegen
Unwirtschaftlichkeit

'Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimitte[s\exfolgt nach MaRgabe der in § 10
Absatz 1 festgelegten Grundsatze. “Ergibt die Bewertuny, dass die durch die Verordnung
des Arzneimittels den Krankenkassen entstehenden,Kosten die Kosten der verglichenen
Behandlungsmdglichkeiten Ubersteigen, kann der’ Gemeinsame Bundesausschuss die
Verordnung des Arzneimittels einschrdnken ader ausschlie3en, wenn die Wirtschaftlichkeit
nicht durch einen Festbetrag nach § 35 Absatz's SGB V oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages nach 8§ 130b SGB V hergestellt werden kann.

§ 15 Therapiehinweise

(2) 'Der Gemeinsame ,Bundesausschuss kann in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92
Absatz 1 Satz 2 NummerB,SGB V Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
von Arzneimitteln beschlieRen (Therapiehinweise), insbesondere fir Arzneimittel,

1. bei denen “dufgrund der Komplexitat des medizinischen Sachverhaltes eine
differenzierte »*Beschreibung der Anforderungen an eine  wirtschaftliche
Verordaungsweise sowie eine qualitatsgesicherte Anwendung erforderlich ist oder

2. die einen malgeblichen Anteil an der Versorgung der Versicherten in einem
Indikationsgebiet aufweisen.

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

2) In den Therapiehinweisen kdnnen Feststellungen zur wirtschaftlichen und
zweckmaRigen Auswahl der Arzneimitteltherapie getroffen werden, insbesondere

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

zur medizinischen Notwendigkeit,

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

zu den Therapiekosten sowie

Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im
Indikationsgebiet gegeben werden; es kdnnen Patientengruppen benannt und
quantifiziert werden, fir die ein Arzneimittel wirtschaftlich und zweckmaRig ist.

3) 'Fur die Erstellung von Therapiehinweisen gilt § 7 entsprechend. Die nach dieser
Regelung vorzunehmenden Verfahrensschritte werden in der Zusammenfassenden
Dokumentation dokumentiert.

3. Abschnitt Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 bis 1b SGB V und
Ermittlung von Vergleichsgroen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB'V

1. Titel Voraussetzung fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2
Nr.1SGB YV

§ 16 Feststellung zu den Gemeinsamkeiten desselben Wirkstoffs

D !Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene derselben
Wirkstoffe. ?Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tieriselier, pflanzlicher oder chemischer
Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter Stoff sein. *Wirkstoffe im Sinne
des § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V sind auchzKembinationen derselben Wirkstoffe im
gleichen Mengenverhéltnis.

2) Derselbe Wirkstoff ist entweder

- menschlicher, tierischer oder pflanzliCher Herkunft und jeweils auf den- oder dieselben
arzneilich wirksamen Bestandteil gdér, Bestandteile standardisiert oder

- chemischer Herkunft oder egine“durch Verarbeitung oder auf synthetischem Weg
gewonnene chemische Verbindung mit derselben molekularen Struktur oder

- auf biotechnologischem Weg@ hergestellt und weist, im Falle von Proteinen dieselbe
Aminosauresequenz aufi/ dabei kann sich das Molekil in der Glykosylierung oder
Tertiarstruktur untersehieiden.

3 Als ein und derselbe Wirkstoff gelten grundsétzlich

- verschiedene Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate egines\Wirkstoffes sowie

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

§ A7\ Beriicksichtigung einer fiir die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverfiigbarkeit

Ein Arzneimittel ist wegen seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimitteln
unterschiedlichen Bioverfugbarkeit dann fir die Therapie bedeutsam, wenn es zur
Behandlung von Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht gleichwertig
ersetzt werden kann, es also fir die arztliche Therapie bestimmter Erkrankungen generell
oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unverzichtbar ist.
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§ 18 Ermittlung der VergleichsgroBen gemaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fiir
Festbetragsgruppen nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V im Regelfall die reale Wirkstéarke
je abgeteilter Einheit bestimmt. “Sofern ein Abweichen hiervon erforderlich ist, wird dies in
den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe dokumentiert.

2. Titel Voraussetzung fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach §35 Abs. 1 Satz 2
Nr.2SGBYV

§ 19 Allgemeine Aufgreifkriterien fiir die Gruppenbildung

D Fur die pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit kommt es "auf die
pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften der Wirkstoffe an.

2) !Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung adf der Ebene von
Wirkstoffen. ?Als Ausgangspunkt fir die Feststellung der VergleichbatKeit von Wirkstoffen
eignet sich die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation\dér WHO (ATC-Code)
nach MaRgabe des § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V. °Danach k&nhoén Festbetragsgruppen
gebildet werden fur Wirkstoffe, die einem Wirkprinzip (4. Ebené&), zugeordnet sind, auch wenn
sie sich in Ubergeordneten Klassifikationsmerkmalen unterscheiden. “Allerdings ist bei auf
dieser Grundlage vorgeschlagenen Festbetragsgruppenerganzend zu prifen, ob unter
pharmakologisch-therapeutischen Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe (5. Ebene) von der
Gruppenbildung auszuschliel3en oder in Untergruppen_zusammenzufassen sind.

3) MalRgebend fir die Priufung der pharmakelogisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
von Wirkstoffen, insbesondere unter dem Gesichtspunkt der chemischen Verwandtschatt,
sind die in den 88 20 bis 22 genannten Kritefien.

§ 20 Pharmakologische Vergleichbarkeit

(2) Fir die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter pharmakologischen Gesichtspunkten
sind die Pharmakokinetik upd/Bharmakodynamik wesentlich:

1. Pharmakokinetischg, Eigenschaften, durch Wirkstoff und/oder Galenik bedingt, finden
u. a. Ausdruck ‘io“\der Bioverfligbarkeit (absolute Bioverfiigbarkeit, gemessen gegen
eine intravengse Applikation), aber auch z. B. in einer unterschiedlichen
Eliminatienshalbwertszeit und Wirkungsdauer.

2.  Allgemeine Voraussetzung fir die Wirkung eines Arzneistoffs (Pharmakon) ist z. B. die
Interaktion mit einem Rezeptor, der bestimmte physiologische Ablaufe im Organismus
stegert. Unter pharmakologischen Rezeptoren versteht man intrazellulare oder
membranstandige Proteine, die nach Bindung eines Liganden an eine fir diesen
spezifische Rezeptorbindungsstelle einen Effekt hervorrufen.

(2) Ein  vergleichbarer = Wirkungsmechanismus ist Voraussetzung fur die
pharmakologische Vergleichbarkeit.

§ 21 Chemische Verwandtschaft

Wirkstoffe sind chemisch verwandt, wenn sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur
aufweisen und sich durch eine raumliche Struktur auszeichnen, die eine spezifische
Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung  erméglicht. °Eine  chemische Verwandtschaft
erstreckt sich nicht nur auf Molekilvariationen aus kombinatorischen Syntheseverfahren,
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sondern schlie3t auch Strukturformen ein, die auf Verfahren der Gentechnik oder des
,molecular modeling* beruhen. 3Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoisomere und
Razemate sowie ,prodrugs‘. “Chemische Verwandtschaft ist grundsatzlich auch bei
unterschiedlichen Herstellungsverfahren gegeben.

§ 22 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, wenn sie Uber einen
vergleichbaren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung fir ein gemeinsames
Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete besitzen.

3. Titel Voraussetzung fiir eine Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs{1(Satz 2
Nr.3SGBV

§ 23 Therapeutisch vergleichbare Wirkung

Wirkstoffe, auch Kombinationen, haben eine therapeutisch vergleichbare Wirkung, wenn sie
fir ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehrere gemeinSame Anwendungsgebiete
zugelassen sind.

4. Titel Berucksichtigung von Therapiemoglichkéiten und medizinisch
notwendigen Verordnungsalternativen

§ 24 Gewahrleistung, dass Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen

) 'Die nach § 35 Abs. 1 Satz(2,Nr. 2 und 3 SGB V gebildeten Gruppen miissen
gewahrleisten, dass TherapiemdglichKeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch
notwendige Verordnungsalternativen zur Verfigung stehen. °Dieser Anforderung wird
dadurch Rechnung getragen, * dass bei einer anderen Galenik (z. B. normal
freisetzend/retardiert), bei unterschiedlichen Applikationswegen (z. B. parenteral versus oral)
und Applikationsorten*(2, 'B. systemisch versus topisch) getrennte Festbetragsgruppen
gebildet werden, wenmdies fur die Therapie bedeutsam ist.

2) 'Als medizinisch notwendige Verordnungsalternativen kénnen auch Arzneimittel aus
anderen Wirkstoffgruppen oder auch MaRnahmen, die auch ohne Arzneimitteltherapie zur
Erreichung de§ therapeutischen Ziels filhren, zur Verfiigung stehen. *Erganzend wird auch
innerhalb (einer Festbetragsgruppe geprift, ob Verordnungsalternativen eingeschrankt
werden. S0 kénnen Fertigarzneimittel, die ein singulares Anwendungsgebiet besitzen, von
der * . Gfuppenbildung freigestellt werden. “Fertigarzneimittel besitzen ein singuléres
Anwendungsgebiet, wenn es innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres
Fertigarzneimittel gibt, das Uber dieses singuldare Anwendungsgebiet hinaus ein
Anwendungsgebiet mit einem anderen Fertigarzneimittel der Gruppe teilt und dieses insoweit
eine Verbindung zum gemeinsamen Anwendungsgebiet herstellt.
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5. Titel Bewertung der therapeutischen Verbesserung
§ 25 Voraussetzungen der therapeutischen Verbesserung

) 'Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 SGB V
sind Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder
die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.
?Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1a SGB V sind patentgeschiitzte
Wirkstoffe, die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten.

2) 'Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als Erster ‘dieser
Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht. ?Die Neuartigk®it' der
Wirkungsweise ist nur relevant fir Festbetragsgruppen nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr\n2 und 3
SGB V.

3) 'Ein Arzneimittel mit einem patentgeschiitzten Wirkstoff zeigt im Vergieich zu anderen
Arzneimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbessérung i. S. des § 35
Abs. 1 Satz 3 und Abs. 1a Satz 2 SGB V, wenn es einen therapierelevanten héheren Nutzen
als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als, ‘zZweckmaRige Therapie
regelmanRig oder auch fur relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen
Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. “Entsprechende, Bewertungen erfolgen fiir
gemeinsame Anwendungsgebiete der Arzneimittel der“ Festbetragsgruppe. °Eine
therapeutische Verbesserung kann sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimittel
einen therapierelevanten hoheren Nutzen hat

1. aufgrund einer Uberlegenen Wirksamkeit gegentiber Standardmitteln in der jeweiligen
Vergleichsgruppe nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse oder

2. aufgrund der Verringerung der Haufigk€it oder des Schweregrades therapierelevanter
Nebenwirkungen im Vergleich zu den’anderen Wirkstoffen der Festbetragsgruppe.

§ 26 Geringere Nebenwirkungen als therapeutische Verbesserung

(2) 'Als Nebenwirkung-bezeichnet man eine Reaktion, die schadlich und unerwiinscht ist
und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe,
Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fir die Anderung einer physiologischen
Funktion verwendet * werden. °Die Nebenwirkungen werden in der Regel der
Organklassensystematik der WHO zugeordnet und nach Haufigkeitsklassen (entsprechend
der SPC-Guidéline) quantifiziert. *Art und AusmaR beschreiben den Schweregrad der
Nebenwirkangen. “Eine Nebenwirkung ist schwerwiegend, wenn sie tddlich oder
lebensbediohend ist, zu Arbeitsunfahigkeit flhrt oder einer Behinderung oder eine stationéare
Behandlung oder Verlangerung einer stationdren Behandlung zur Folge hat.

() Fur die Anerkennung von ,geringeren Nebenwirkungen* als therapeutische
Verbesserung ist erforderlich, dass die Verringerung von Nebenwirkungen quantitativ
(Verringerung der Haufigkeit) oder qualitativ (Verringerung des Schweregrades
therapierelevanter Nebenwirkungen) ein therapeutisch relevantes Ausmal aufweist.

§ 27 Nachweis der therapeutischen Verbesserung

Q) 'Fur Arzneimittel mit einem patentgeschiitzten Wirkstoff erfolgt der Nachweis der
therapeutischen Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet aufgrund der
Fachinformationen und durch Bewertung von klinischen Studien nach den methodischen
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Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien allgemein verfigbar sind
oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. 2MaRstab fiir
die Beurteilung der therapeutischen Verbesserung ist der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Erkenntnisse.

2) 'Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse wird auf der Basis
der arzneimittelgesetzlichen Zulassung festgestellt. 2Dariiber hinaus kann eine
therapeutische Verbesserung dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen, wenn sie von der gro3en Mehrheit der einschlagigen Fachleute
(Arzte, Wissenschaftler) befiirwortet wird. *Von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden
Gegenstimmen abgesehen, muss Uber die ZweckmaRigkeit der therapeutischen
Verbesserung Konsens bestehen. ‘Das setzt im Regelfall voraus, dass iiber Qualitét, und
Wirksamkeit der therapeutischen Verbesserung zuverlassige, wissenschaftlich nachpréifbare
Aussagen gemacht werden kénnen. °Die therapeutische Verbesserung muss in einer/fiir die
sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen erfolgreich gewesen sein.
®Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei gefiihrten Statistiken_iiber die Zahl
der behandelten Falle und die Wirksamkeit der therapeutischen Verbésserung ablesen
lassen.

3) Die Feststellung, ob eine therapeutische Verbesserupg\ dem allgemeinen
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, erfolgt‘grundsatzlich auf der
Basis

1. der arzneimittelgesetzlichen Zulassung nach 8§ 25 AWIG“unter Berlicksichtigung der
Angaben der amtlichen Fachinformation sowie

2. unter vorrangiger Berlcksichtigung klinischer, *Studien, insbesondere direkter
Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser  Wirkstoffgruppe  mit
patientenrelevanten  Endpunkten, insbésendere  Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat (8§ 35 Abs. 1b Satz 5 SGB(A).

(4) 'Die therapeutische Verbesserung~/soll in randomisierten, verblindeten und
kontrollierten direkten Vergleichsstudienn) deren Methodik internationalen Standards
entspricht, nachgewiesen sein und eifitherapeutisch bedeutsames AusmaR aufweisen. 2Sie
sollen an Populationen oder unter, Bedingungen durchgefiihrt sein, die fur die Ubliche
Behandlungssituation représentativ und relevant sind. *Sie sollen gegeniiber Standardmitteln
der Vergleichsgruppe durchgefihrt werden, um die mogliche Uberlegenheit der
therapeutischen Verbesserung/mit ausreichender Sicherheit prifen zu kénnen.

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

(6) Der.Unterausschuss pruft die nach den Absatzen 3 und 4 vorgelegten Studien
hinsichtlieh<ihrer Planungs-, Durchfihrungs- und Auswertungsqualitat und bewertet ihre
Aussagekraft zur Relevanz der therapeutischen Verbesserung unter Berlcksichtigung der
aktuellen Fachinformation.

7 Ein Arzneimittel, das von einer Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen
therapierelevanten hoheren Nutzen nur fur einen Teil der Patientinnen oder Patienten oder
Indikationsbereiche des gemeinsamen Anwendungsgebietes hat, ist nur fir diese
Anwendungen wirtschaftlich; das Néhere wird in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6
SGB V (AM-RL) geregelt.
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6. Titel Ermittlung der VergleichsgroBRen gem. § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V
§ 28 unbesetzt

§ 29 Ermittlung der VergleichsgroBen fiir Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz
2 Nr.2und 3 SGB V

'GeméaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fir die
Festsetzung von Festbetrdgen nach 8§ 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgréRen zu ermitteln.
’Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat\der
Gemeinsame Bundesausschuss die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzely.bzw.
Gesamtwirkstarke festgelegt. 3Sie wird nach MaRgabe der in Anlages 1 der
Verfahrensordnung festgelegten Methodik ermittelt.

7. Titel Stellungnahmeverfahren und miindliche Anhérung
§ 30 Stellungnahmeverfahren gemaR § 35 Abs. 2 SGB V

Vor der Entscheidung Uber die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V und der
Festlegung der VergleichsgroRe ist nach 8 35 Abs. 2-.SGB V den Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen  Wissenschaft und Praxis sowie der
Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen» der Apotheker Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben; bei der Beurteilung” von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen  sind auch  Stellungnahmen von  Sachverstandigen dieser
Therapierichtungen einzuholen (schriftliches{Stellungnahmeverfahren).

§ 31 Mindliche Anhérung zur Eeststellung einer therapeutischen Verbesserung

D Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Feststellung, ob
die Voraussetzungen einer thérapeutischen Verbesserung nach den 88 25 bis 27 vorliegen,
sind gemald § 35 Abs. 1bn\Satz 7 SGB V die Sachverstandigen nach 8§ 30 auch mundlich
anzuhéren.

(2) 'An der mindlichen Anhérung nach Abs. 1 koénnen héchstens jeweils zwei
Sachverstandigé,'der’ nach § 30 Stellungnahmeberechtigten teilnehmen. “Die miindliche
Stellungnahme“ersSetzt nicht die nach § 30 abgegebene Stellungnahme. °Sie dient dazu, zu
solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbildung vorzutragen, insbesondere
neuerenwissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen
Stellupgnahmeverfahrens ergeben haben.
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4. Abschnitt Bewertung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
hinsichtlich einer Aufnahme in die AM-RL nach § 34 Abs. 1 Satz 2 und
Abs. 6 SGBVi.V.m. § 12 AM-RL

1. TitelBewertungskriterien
§ 32 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung far die Verordnungsfahigkeit eines nicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimittels ist die arzneimittelrechtliche  Zulassung,
insbesondere in Bezug auf die Anwendung des apothekenpflichtigen, “oicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimittels bei der zur Aufnahme vorgésehenen
schwerwiegenden Erkrankung.

§ 33 Bewertung einer schwerwiegenden Erkrankung

D 'Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten GesundheitsStérung die Lebensqualitét
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. 2Soweit eine solche Erkrankung nicht lebensbedrohlich
ist, setzt ihre Anerkennung als schwerwiegend voraus, dass‘sie von ihrer Schwere und dem
Ausmald der aus ihr folgenden Beeintrachtigungen hetr\jenen Krankheiten gleichgestellt
werden kann.

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

§ 34 Bewertung des Therapiestandards bei der Behandlung einer schwerwiegenden
Erkrankung

Q) Ein Arzneimittel gilt (als’ Therapiestandard, wenn der therapeutische Nutzen zur
Behandlung der schwemwiggenden Erkrankung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.

(2) 'Auf der BaSis"systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftliche \.Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen
Fachkreisen \ubet den Nutzen des nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels zur
Behandlung,eirter schwerwiegenden Erkrankung besteht. ?Vorrangig sind klinische Studien,
insbesondere direkt vergleichende mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere
MortalitatMorbiditat und Lebensqualitat zu bertcksichtigen.

2. Titel Antragsverfahren
§ 35 Anforderungen an die Antragstellung

(D) Nach 8 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V konnen pharmazeutische Unternehmer beim
Gemeinsamen  Bundesausschuss einen  Antrag zur Aufnahme eines  nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels in die OTC-Ubersicht stellen.
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2) !Die Antrége sind ausreichend zu begriinden; die erforderlichen Nachweise sind dem
Antrag beizufiigen. ?Nur Literatur, die im Volltext dem Antrag beigefiigt ist, wird bei der
Antragsprifung beriicksichtigt. 3Zu den fiir die Antragsbegriindung erforderlichen
Nachweisen gehort:

1. die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels

die Angabe des Wirkstoffs (mit Synonymen)

die Angabe der Wirkstoffgruppe

die Angabe der beantragten Erkrankung

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

die Angabe der Verkaufsabgrenzung

die Angabe der Dauer der Verkehrsfahigkeit

© ® N o ok~ Db

das Beifligen der aktuellen Fachinformation

o
©

der Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung
11. der Nachweis des Therapiestandards auf Basis der systematiselien Literaturrecherche

3) Ein Antragsbogen (Anlage 1l 2.1) zur Aufnahme eines_nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie sowie Studienextraktionsbogen fiir Einzelstudien
(Anlage 11 2.2) und fur systematische Ubersichten, Metaagalysen und HTA-Berichte (Anlage
Il 2.3) sind von dem pharmazeutischen Unternehmer bej der Antragstellung zu verwenden.

(4) 'Der Antrag ist schriftlich oder unter Verwehdung einer qualifizierten elektronischen
Signatur nach dem Signaturgesetz zu stellen und\die zu seiner Begrindung erforderlichen
Unterlagen nach Absatz 2 sind elektronisch_&inzureichen. ?Als Datentrager ist eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden. *Die Datehtrager diirfen nicht kopiergeschiitzt sein. *Fir
alle einzureichenden Dateien gilt, dass,@iese nicht geschitzt sein dirfen, d.h. sie missen
ohne Kennworteingabe lesbar, speichesbar und druckbar sein.

§ 36 Bearbeitungsfrist

'Uber ausreichend begriihdete Antrage bescheidet der Gemeinsame Bundesausschuss
innerhalb von 90 Tagern unter Belehrung des Antragstellers tber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristens?Migrzu Uberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss die eingereichten
Antragsunterlagen im Rahmen einer Vorprifung auf Vollstdndigkeit nach MalRgabe der
Kriterien in §35.VSind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, wird die
Frist nach Satz 1 nicht in Lauf gesetzt und der Gemeinsame Bundesausschuss teilt dem
Antragstellerjunverzuglich mit, welche zuséatzlichen Einzelangaben erforderlich sind.

§ 37\ Gebiihren

Nach § 34 Abs. 6 Satz 6 SGB V in Verbindung mit der Gebuihrenordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses werden Gebuhren flr das Antragsverfahren zur Aufnahme nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in die Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V
erhoben.
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5. Abschnitt Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich einer Aufnahme in die AM-
RL nach § 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 in Verbindung mit den §§ 27 ff AM RL

1. TitelBewertungskriterien
§ 38 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung fir die Verordnungsfahigkeit eines Medizinproduktes ist die
Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes (MPG).

§ 39 Bewertungskriterien

D Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des § 31 Abs\I Satz 2 SGB
V, wenn

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

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedirftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen deainallgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4 eine andere, zweckmafigere Behandlungsméglichkeit nicht verfugbar ist.

(2) Bei der mit dem Medizinprodukt gemag ‘seiner Zweckbestimmung zu behandelnden
Erkrankung muss unter Berlcksichtigung, des Spontanverlaufs der Erkrankung eine
Notwendigkeit zur medizinischen Interventien bestehen.

§ 40 Anforderungen an den Nachweis der medizinischen Notwendigkeit

D Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nach den
Kriterien des § 36 ist anfiand von Studien hdchstmdglicher Evidenz und ggf. weiterer
Literatur zu belegen.

(2) Auf der Bagsis systematischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein durch
wissenschaftliche \ . Studien hinreichend untermauerter Konsens in den einschlagigen
Fachkreisen €Uber"den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen des Medizinproduktes
zur Behandlung der Erkrankung besteht.

2. Fitel Antragsverfahren
§ 41 Anforderungen an die Antragstellung

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

2) 'Die §§ 35 bis 37 gelten fir Medizinprodukte entsprechend mit der MaRgabe, dass
die Antrdge unter Verwendung des Antragsbogens (Anlage Il 3.1) sowie des
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Studienextraktionsbogens gemaR Anlage Il 3.2 und Ill 3.3 zu stellen sind. ?Zu den fir die
Antragsbegrindung erforderlichen Nachweisen gehdren:

1. die Angabe der Bezeichnung des Medizinproduktes
die Zusammensetzung nach Art und Menge
die Angabe der Zweckbestimmung

die Angabe zum ATC-Code (sofern vergeben)

a rc on

die Angaben zur Zertifizierung (Zeitpunkt, benannte Stelle, Zertifizierungsnummer,
Befristung, Klassifizierung) einschlief3lich der Vorlage einer Kopie des CE-Zertifikates

die Angabe der Verkaufsabgrenzung

das Beifligen einer aktuellen Produktinformation

© N o

die Angaben zur klinischen Bewertung des Medizinproduktes gemaR § 19'MPG&
9 Literatur zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit geman § 39,

3) Anderungen der Angaben gemaR Absatz 2 sind _dem Gemeinsamen
Bundesausschuss unverziglich mitzuteilen.

(4) 'Der Antrag ist schriftlich und die zu seiner Begriindung~grorderlichen Unterlagen
nach Absatz 2 sind elektronisch einzureichen. ?Als Datentrager, isteine Digital Versatile Disc
(DVD) zu verwenden. °Die Datentrager dirfen nicht kepiergeschiitzt sein. “Fir alle
einzureichenden Dateien gilt, dass diese nicht geschitzt s€ip 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
Nummer 9 zum Nachweis der medizinischen Netwendigkeit eines frilheren Antragstellers
(Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern

1.  sich der Antrag auf ein Medizinproduktbezieht, das in der Zusammensetzung nach Art
und Menge und in der Zweckbestimamung mit einem Medizinprodukt identisch ist, das
nach Maligabe des 8§ 31 Absatz.1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in
Verbindung mit § 29 AM-RL.und"den 88 34 bis 38, 4. Kapitel VerfO bewertet und in die
Anlage V AM-RL als verordnungsfahiges Medizinprodukt aufgenommen worden ist und

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

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

§ 42 Grundsatzliche Voraussetzungen

Die~Prufung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur Erhdhung der Lebensqualitéat im Sinne
des/8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V einzuordnen ist, erfolgt auf der Grundlage der
arzneimittelrechtlichen Zulassung als Ausdruck der objektiven Zweckbestimmung des
Arzneimittels.

§ 43 Bewertungskriterien

() Von der Versorgung ausgeschlossen sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhéhung der Lebensqualitéat im Vordergrund steht. “Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere
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nicht oder nicht ausschliel3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgeflihls
dienen,

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

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

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

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

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

1. Titel Allgemeine Grundsatze
§ 44 Verordnungsvoraussetzung

Die Verordnung von zugelassenen Arzneimittelnin nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(im folgenden Off-Label-Indikation) ist zulassig

1. wenn mit Zustimmung des phagmazeutischen Unternehmers die Expertengruppen
nach 8 35c Absatz 1 SGB);'V eine positive Bewertung zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis\Uber die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht
zugelassenen Indikationen# oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben
haben und

2.  der Gemeinsame, Bandesausschuss die Empfehlung in die AM-RL in Anlage VI Teil A
tbernommen hat:

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

(€4} Vorschlage zur Beauftragung der Expertengruppen mit der Bewertung eines
zug€lassenen Arzneimittels in einer Off-Label-Indikation sind grundsatzlich Gber die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die nach der Patientenbeteiligungsverordnung
anerkannten Organisationen bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen.

(2) Ein Vorschlag zur Beauftragung der Expertengruppen muss die Bezeichnung des
Arzneimittels, dessen zugelassene Indikationen und die zur Bewertung vorgesehene Off-
Label-Indikation enthalten.
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3) Es ist anzugeben, ob und ggf. welche therapeutische Alternativen (zugelassene, auch
wirkstoffgleiche Arzneimittel und anerkannte nicht medikamenttse Behandlungsmethoden)
in der Off-Label-Indikation eingesetzt werden.

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

(5) Vorschlage, die sich nicht auf die Bewertung eines Arzneimittels im Bereich der
themenbezogenen eingerichteten Expertengruppen beziehen, kdnnen nicht bertcksichtigt
werden.

§ 46 Grundsitze der Zusammenarbeit mit den Expertengruppen und der
Geschiftsstelle Kommissionen beim BfArM

Q) Vor einer Beauftragung der Expertengruppen holt der ‘Gemeinsame
Bundesausschuss bei der Geschéftsstelle Kommission eine Auskunit ‘Uber den
Zulassungsstatus des zu bewertenden Arzneimittels ein, insbesondere unter dem
Gesichtspunkt,

1. ob fur das beantragte Indikationsgebiet eine Zulassung beantragt ist oder gestutzt auf
Versagensgrinde des 8 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a-und 7 AMG bereits eine
ablehnende Zulassungsentscheidung ergangen ist und sieh zwischenzeitlich keine
neuen Erkenntnisse ergeben haben oder

2. ob fur die beantragte Indikation die Zulassung aus_einem der genannten Grinde (8§ 25
Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG) widertufen, zuriickgenommen oder deren
Ruhen nach § 30 AMG angeordnet worden ist.

(2) Die Beauftragung der Expertengruppen_durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erfolgt schriftlich Uber die Geschéftsstelle Komamissionen.

3 Im Rahmen einer Beauftragung &0l die Geschéftsstelle Kommissionen beauftragt
werden, den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelméafligen Abstanden lUber den Stand
der Verfahren sowie Uber Zulassuggsanderungen der zu bewertenden oder anderer
Arzneimittel in Bezug auf die Off-Label-Indikation zu berichten.

(4) Bei Zulassungen furs die Off-Label-Indikation erlischt der Auftrag an die
Expertengruppen.

(5) Die Bewertungembeinhalten umfassende Angaben zu den folgenden Aspekten:
Off-Label-Indikation / Anwendungsgebiet
Angabe des Behandlungsziels

Welche Wirkstoffe sind fur die entsprechende Indikation zugelassen?

A w0 N PRE

Nenaung der speziellen Patientengruppe (z. B. vorbehandelt, nicht vorbehandelt,
Yoraussetzungen 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 abgebrochen werden?

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, = wenn  diese  Uber die  zugelassene
Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwahnt sind

10. Weitere Besonderheiten
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(6) 'Die Geschéaftsstelle Kommissionen leitet dem Gemeinsamen Bundesausschuss die
Bewertungen der Expertengruppen zu. *Die Ubermittlung der Bewertung beinhaltet auch die
jeweilige Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers zur Haftungstbernahme nach §
84 AMG.

(7 Uber die Rucknahme der Zustimmung zur Haftungsiibbernahme eines
pharmazeutischen Unternehmers nach § 84 AMG ist der Gemeinsame Bundesausschuss
durch die Geschaftsstelle Kommissionen zu informieren.

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

§ 47 Annahme der Empfehlung und Plausibilitatspriifung

Eine Annahme der zugeleiteten Bewertungen als Empfehlung zur Umsetzungsin der AM-RL
erfolgt nach einer Plausibilitatskontrolle hinsichtlich der sachgerechten Bearbeitung des
erteilten Auftrages durch den Unterausschuss.

Anlagenverzeichnis 4. Kapitel
Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage | Ermittlung der VergleichsgrofRen gemal} §'35.Absatz 1 Satz 5 SGB V
Anlage Il Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

Anlage Il Medizinprodukte
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Anlage | zum 4. Kapitel — Ermittlung der VergleichsgroRen gemaR § 35 Abs. 1 Satz 5
SGB YV

Gemall §35 Abs. 3 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fur die
Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder
Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrof3en zu ermitteln.

§1 VergleichsgroBe fiir Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wirg: die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke je Wirkstoff bestimmt. *Sig\wird
nach MaR3gabe der folgenden Methodik ermittelt.

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

Q) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der. ‘gihzelnen Wirkstéarken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Nerordnungshaufigkeit zu
beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden fur jeden einzelneftWitkstoff die zu den im Markt
verfugbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen, (VO) anhand der zum Stichtag
zuletzt verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V.herangezogen.

2) 1Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale’ Verordnungsanteil wird zunachst
abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. “Dieser Gewichtungswert ist also
stets die nachst groRere ganze Zahl. *Jede\Finzelwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete‘Einzelwirkstarke je Wirkstoff ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen(Einzelwirkstarke

D 'AnschlieRend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten
Einzelwirkstarken addiert und{durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes
dividiert. °Die so ermittelte ddréhschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die VergleichsgréRe (VG)
des Wirkstoffs. °DigseN\Mberiicksichtigt die  Verordnungsrelevanz  der einzelnen
Einzelwirkstarken (Wirkstarke pro abgeteilte Einheit) und erlaubt einen quantitativen
Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des jeweiligen Wirkstoffes.

VG= @ verordpungsgewichtete Einzelwirkstarke

2) 'Die VG, wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt.(7?Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festhetragsgruppe dokumentiert.

§2 VergleichsgroBe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke fur Wirkstoffe mit Dauertherapie
oder Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine
unterschiedliche Applikationsfrequenz innerhalb von 24 Stunden besitzen. ?Sie wird nach
Mal3gabe der folgenden Methodik ermittelt:
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1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

D 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstérken
zugelassen werden. 2Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstérken
angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu
beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden firr jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt
verfigbaren Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag
zuletzt verfligbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

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

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke

'AnschlieRend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteterl, Einzelwirkstarken
addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes® dividiert. *Die so
ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die vorlaufige~¥ergleichsgrofRe (vWG).
®Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Eifizelwirkstarken (Wirkstarke
pro abgeteilte Einheit).

vVG = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke
3. Ermittlung der applikationsbezogenen Vergleichsgrofle

D) 'Bei den hier gruppierten Wirkstoffefi “unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Einnahmefrequenzen der Wirkstoffe. “Um die VergleichsgréRe sachgerecht
berechnen zu kdnnen, werden die taglichemApplikationsfrequenzen (APFr) einbezogen.

(2) 'Liegt fir den Wirkstoff ein, Mustertext bzw. Referenztext des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinproduktesyor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen
entsprechend diesem (ibernomfnen. ‘Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext bzw.
Referenztext vor, werden zuryErmittlung der Applikationsfrequenzen die jeweils aktuellsten
verfigbaren Fachinformationen herangezogen.

3) 'Die Applikatiohsfcequenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssysterfie zu kategorisieren. ?Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird fiir
diese Kategorie'die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz bericksichtigt.

(4) 'Aus, dén fir die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstméglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Auspragungen ermittelt.
’Der_DEwchschnittswert dieser Auspragungen (@ APFr-Wirkstoff) ist der Applikationsfaktor
(APR)des Wirkstoffes.

APF = @ APFr-Wirkstoff

(5) 'Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich
ist, wird zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe
bestimmt. *Die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist die
Applikationsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhangig
von ihrer absoluten GroRe. *Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis
des Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

_ @ APFr - Wirkstoff
APFr - Standard

APF
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“Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRend mit der vorlaufigen
VergleichsgréfZe multipliziert und ergibt die endgultige VergleichsgroRle.

VG = vwWG x APF

(6) 'Die VG wird grundsétzlich kaufméannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

§3 VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Behandlungszeiten

'Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB yV{wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe mit=zyklischer
Therapie bestimmt. 2Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt;

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstarke

D 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeufisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. *Bei Wirkstoffen, die in zyklischen Therapien Anwendung finden, ist die
Packungsgrofle im Allgemeinen sowohl dem Anwendungsgebiet als auch der
Anwendungsdauer angemessen. °Sie ist somit ‘Ausdruck der unterschiedlichen
Behandlungszeiten und der unterschiedlichen Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. “Um
der therapeutischen Relevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken je Packung angemessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungstiaufigkeit zu beriicksichtigen. *Zu diesem
Zweck werden fur jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfligbaren
Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Verordningen anhand der zum Stichtag zuletzt
verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

2) Jeder gesamtwirkstarkenbezegen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere ganze Zahl. *Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert uhdvals gewichtete Gesamtwirkstéarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der dutchschnittlichen Gesamtwirkstarke

D 'AnschlieRénd werden fir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten
Gesamtwirkstarken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes
dividiert. *Die ‘so ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstérke ergibt die VergleichsgréRe.
®Diese ber{iksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
pro Packting) und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite
des jeweiligen Wirkstoffes.

VG,7 @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstérke

2) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. °Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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§4 VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen
und Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher
Anzahl therapiefreier Tage

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die
verordnungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstarke fur Wirkstoffe
mit Intervalltherapie oder Mischformen aus Intervalltherapie und Dauertherapie bestimmt.
“Sie wird nach MaRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstarke

) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken
zugelassen werden. “Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Thefapieformen
angewendet werden, ist die PackungsgroRe Ausdruck der Therapietage, und der
unterschiedlichen Applikationsfrequenzen der Wirkstoffe. *Um der therapeutiéchen Relevanz
der einzelnen Gesamtwirkstarken je Packung angemessen Rechnung gzu ‘tragen, ist ihre
jeweilige Verordnungshéaufigkeit zu beriicksichtigen. “Zu diesem Zweck werden fiir jeden
einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfiugbaren Gesamtwirksiédrken ausgewiesenen
Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahrésdaten nach § 84 Abs. 5
SGB V herangezogen.

2) Jeder gesamtwirkstarkenbezogen ermittelte prozénttiale Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 4 ‘addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere ganze Zahl. *Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstéarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstarke

'AnschlieRend werden fiir jeden einzélfieh Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken
addiert und durch die Summe der (Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so
ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleichsgroRe (vWG).
®Diese beriicksichtigt die Verordndngsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke
pro Packung).

vWG = @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstérke
3. Ermittlung derintervallbezogenen Vergleichsgrofe

D 'Bei dé&n hier betroffenen Therapieformen bildet die PackungsgroRe allein nicht im
ausreicheniden MaR3 die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab.
’SpezifiSehe Auspragungen des Therapieintervalls miissen wirkstoffbezogen in die
VergleichsgrofiRe einbezogen werden.

(2) 'Ein Therapieintervall (TI) lasst sich als Summe der Therapietage (TT) und der
therapiefreien Tage (TF) abbilden:

TI=TT+TF

’Das Verhaltnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (@ TI) und den durchschnittlichen
therapiefreien Tagen (@ TF) druckt die spezifischen Auspragungen des wirkstoffoezogenen
Therapieintervalls aus:

DTl
JdTF
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*Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwirkstérken
erhalt man die intervallbezogene VergleichsgrofRe (Wirkstarke pro Packung sowie
Bertcksichtigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).

_ @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke x @ Tl
JTF

3) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein  Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordert, wird dieses in den tragenden Grinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

VG

§5 Die VergleichsgroRe fiir Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer
Applikationsfrequenz

'Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des §35 Abs. 1 Satz 5-SGB V wird in
Wirkstoffkombinationen die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke der
jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. *Sie wird nach MaRgabe der folgenden\Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff dex,Wirkstoffkombination

(2) 'Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass~ mur therapeutisch —sinnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombihationen zugelassen werden. “Um
der therapeutischen Relevanz des einzelnen  Wirkstoffes  innerhalb  der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnung zu tragen, st ihre jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. *Zu diesem Zweck werden fiir jeden einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zudden im Markt verfligbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der\zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahresdaten
nach 8§ 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) YJeder wirkstoff-/wirkstarkenbézogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu dieseni Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst groRere~ganze Zahl. *Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert s\und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff der
Wirkstoffkombination ausgewiesen.

2. Ermittlung dendurchschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

Q) 'AnschlieRénd werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die
gewichteten, Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der
Gewichtungswerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. Die so ermittelte durchschnittliche
Einzelwitkstarke fur jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die
wirksteffbezogene VergleichsgroRe. °Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der
einzelnen Wirkstarkenkombinationen und erlaubt einen quantitativen Vergleich der
therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen Wirkstoffkombination.

VG Wirkstoff = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

(2) 'Die VG wird grundsétzlich kaufménnisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen
festgelegt. “Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.
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§6 VergleichsgroRe fiir Wirkstoffkombinationen
1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination

'Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch  sinnvolle
Wirkstarkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. *Um
der therapeutischen Relevanz des einzelnen  Wirkstoffes  innerhalb  der
Wirkstarkenkombinationen angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige
Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. 3Zu diesem Zweck werden fiir jeden einzelnen
Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zu den im Markt verfligharen Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahrestaten
nach 8 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

“Jeder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunéchst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. *Der Gewichtingswert ist
also stets die nachst groRBere ganze Zahl. ®Jede Einzelwirkstarke wird, dann mit ihrem
Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke ¢je™ Wirkstoff der
Wirkstoffkombination ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

'AnschlieBend werden fir jeden einzelnen Wirkstoff” der Wirkstoffkombination die
gewichteten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiertn"und durch die Summe der
Gewichtungswerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. ¥Die so ermittelte durchschnittliche
Einzelwirkstarke fir jeden einzelnen Wirkstoff der @irkstoffkombination ergibt die vorlaufige
wirkstoffbezogene VergleichsgroRe. °Diese berlicksichtigt die Verordnungsrelevanz der
einzelnen Wirkstarkenkombinationen.

vWG Wirkstoff = @ verordnungsgewiehtete Einzelwirkstarke des Wirkstoffs der
Wirkstoffkombination

3. Ermittlung der applikationsbezogenen VergleichsgroRe je Wirkstoff

'Bei den hier gruppierten Wirkstoffkombinationen unterscheiden sich die durchschnittlichen
taglichen Einnahmefréglienzen der Wirkstoffkombinationen. *Um die VergleichsgroRe
sachgerecht berechpenh»zu konnen, werden die taglichen Applikationsfrequenzen (APFr)
einbezogen. 3Liegt\fir die Wirkstoffkombination ein Mustertext bzw. Referenztext des
Bundesinstituts, €&’ Arzneimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der
Applikationsffequenzen entsprechend diesem ibernommen. “Liegt kein wirkstoffbezogener
Mustertext-bzw. Referenztext vor, werden zur Ermittlung der Applikationsfrequenzen die
jeweils aktuellsten verfligbaren Fachinformationen herangezogen.

°Die" Agplikationsfrequenzen sind pro Wirkstoffkombination ggf. je nach gruppenspezifischen
Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder
Applikationssystemen zu kategorisieren. °Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, so
wird fiir diese Kategorie die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz beriicksichtigt. ‘Aus
den fir die Kategorien einer Wirkstoffkombination vorliegenden kleinstmoglichen
Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoffkombination die verschiedenen Auspragungen
ermittelt. ®Der Durchschnittswert dieser Auspréagungen (@ 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
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Standardapplikationsfrequenz ~ der  Festbetragsgruppe  (APFr-Standard) ist  die
Applikationsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhangig
von ihrer absoluten GréRRe. *Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhaltnis
des Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr - Wirkstoffkombination
APF = APFr Standard

?Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRend mit den vorlaufigen
VergleichsgréfZen multipliziert und ergibt die endgultigen Vergleichsgrofien.

VG = vWG x APF

®Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei Nachkommastelién
festgelegt. *Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen vof)tdem
Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur_jeweiligen
Festbetragsgruppe dokumentiert.

§7 Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgruppen

'Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-Richtlifiie™ des Gemeinsamen
Bundesausschusses missen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabstanden Uberpriift werden. “Die
Aktualisierung von VergleichsgrofRen erfolgt durch eine™rechnerische Anpassung unter
Berucksichtigung der Jahresdaten nach § 84 Absatz 5, S8GB V gemal § 35 Absatz 5 Satz 7
SGB V der von einer Festbetragsgruppe erfassten Agzneimittel.
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Anlage Il zum 4. Kapitel — Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

2.1 Antragsbogen zur Aufnahme eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel

© © N o gk wDNPE

=
e

11.

58

in die AM-RL

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Wirkstoff mit Synonymen:
Wirkstoffgruppe:

Beantragte Erkrankung:

Zugelassene Anwendungsgebiet(e)
ATC-Code:

Verkaufsabgrenzung:

Dauer der Verkehrsfahig:

Aktuelle Fachinformation (als Anlage)

Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung i. S. der Definitient nach § 12 Abs. 3. V.
m. § 30 Abs. 1 AM-RL

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

Nachweis des Therapiestandards bei der Behandlung dieser Erkrankung (8 12 Abs. 4
AM-RL)

- Argumentation
- Datenbankrecherche(n):

Fur Einzelstudien und systematisché” Ubersichten / Metaanalysen: Mindestens eine
Suche in der Datenbank \Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des
Datenbankanbieters und des Datums der Recherche, der Treffer, Angabe von Ein- und
Ausschlusskriterien, Beweértung der Treffer anhand der benannten Ein- und
Ausschlusskriterien in+tabellarischer Form fir die im Volltext gesichteten Publikationen,
siehe Anhang, Darstelhung einer Ubersicht in Form eines Flussdiagramms (analog dem
QUOROM-Statemeqt:, (w w w. consortstatement. org /QUOROM .pdf).

Far Leitlinien.\ Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien
(http://www, versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evidence based
Guidelines “(http://ebmg.wiley.com/ebmg/Itk.koti) mit Darlegung der Suchstrategie, bei
weiterer’ Suchen mit Angaben des Datenbankanbieters, Angabe des Datums der
Recherche, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten
Ein=und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, siehe Anhang.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fir Health
Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI (http://www.dimdi.de) und Centre for
Reviews and Dissemination (CRD) (w w w .york .ac.uk /inst / crd/ aboutcrd. htm) und der
Cochrane Datenbank fur systematische Ubersichten (http://www.thecochranelibrary.com)
mit Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren Datenbdnken mit Angabe des
Datenbankanbieters, Angabe des Datums der Recherche, Angabe von Ein- und
Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in
tabellarischer Form.
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- Metaanalysen, HTA-Berichte, systematische Ubersichten sind nach dem Bogen (Anlage
2.2) zu extrahieren und einzelne klinische Studien, die nach dem obigen Vorgehen
gefunden und als relevant erachtet wurden, sind nach dem beigefligten Bogen (Anlage
2.3) zu extrahieren. Alle Treffer sind gemald Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu klassifizieren.

Generell: Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form
im Word- oder pdf-Format zu ubermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen:
#Zitat-Nr##_#Erstautor# #JJJJ#.pdf  Zusatzlich ist die Ubermittiung der
Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektronischer Form erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen samtliche mit, den
Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig davon, ob sie ‘durch
die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant erachtet wurden:
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Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)

Treffer

Bewertung

Beispiel:

Treffer

Bewertung

Erlauterung
Treffernummer, Autor, Titel, Quelle

Stichwortartige Angabe zum Ausschlussgrund,
ansonsten Angabe ,eingeschlossen”

L9 ANSWER 1 OF 39 MEDLINE on STN

AU Holme S A; Anstey A V; Finlay A Y; Elder G H;
Badminton M N

Tl Abstract No. 1Epidemiology of erythropoietic
protoporphyria: the U.K. experience.

SO The British journal of dermatology, (2006 Oct) Vol. 155,
No. 4, pp. 866. Journal code: 0004041. ISSN: 0007-0963.

Untersuchung der Epidemiglogdie, kein RCT

L9 ANSWER 2 OF 39 MEDLINE on STN

DUPLICATE 1

AU Holme S A; Anstey A V; Finlay A Y; Elder G H;
Badminton M N

TI Erythropoietic protoporphyria in the U.K.: clinical features
and effect on quality of life.

SO The British journal of dermatology, (2006 Sep) Vol. 155y
No. 3, pp. 574-81. Journal code: 0004041. ISSN: 0007
0963.

Untersuchung der Epidemiologie, keine RCT

L9 ANSWER 3 OF 39 EMBASE COPYRIGHT (c)2006
Elsevier B.V. All rights reserved on STN

AU Wood L.H.; Whatley S.D.; McKenna K.; Baédminton M.N.
TI Exonic deletions as a cause of erythropoietic
protoporphyria.

SO Annals of Clinical Biochemistry, (2006) Vol. 43, No. 3,
pp. 229-232. Refs: 12 ISSN: 0004:5632 E-ISSN: 0004-5632
CODEN: ACBOBU

Diagnostik, keine Studie zur Therapie

L9 ANSWER 4 OF 39 EMBASE ‘€COPYRIGHT (c) 2006
Elsevier B.V. All rights reserved on STN

AU Badminton M.N.; Elder G.H.

TI Molecular mechanisms of dominant expression in
porphyria.

SO Journal of Inherited Metabolic Disease, (2005) Vol. 28,
No. 3, pp. 277>286. Refs: 39 ISSN: 0141-8955 CODEN:
JIMDDP

Ubersichtsarbeit, keine Studie

L9 ANSWER'5 OF 39 EMBASE COPYRIGHT (c) 2006
Elsevier B'V. All rights reserved on STN

AW Eichbaum Q.G.; Dzik W.H.; Chung R.T.;
Szczepiorkowski Z.M.

Tl Red blood cell exchange transfusion in two patients with
advanced erythropoietic protoporphyria.

SO Transfusion, (2005) Vol. 45, No. 2, pp. 208-213. Refs:
22 ISSN: 0041-1132 CODEN: TRANAT

Plasmapherese versus Erythrozytenaustausch bei
2 Patienten, andere Intervention
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2.2 Studienextraktionsbogen fiir Einzelstudien

1. Quelle

2. | Indikation

3. | Bezugsrahmen

4. | Fragestellung / Zielsetzung

5. | relevante Ein-, Ausschlusskriterien
6. | Prif-Intervention

7. | Vergleichsintervention

8. | evtl. weitere Behandlungsgruppen
9. | Design

10. | Zahl der Zentren

11. | Details, falls >1

12. | Randomisierung

13. | Concealment

14. | Verblindung

15. | Beobachtungsdauer

16. | primére Zielkriterien*

17. | sekundére Zielkriterien*

18. | Anzahl zu behandelnder Patienten
19. | Anzahl eingeschlossener und ausgewerteter Patienten
20. | Vergleichbarkeit der Gruppen

21.

Darstellung nach CONSORT-Schema der
eingeschlossenen Patienten

22. | Ergebnisse*

23. | Unerwunschte Therapiewirkung

24. | Fazit der Autoren

25. | Bewertung der methodischen Qualitat

Fiir quantitative Zielkriterien

Verum Kontrolle . Schétzer und 95%
Maf fur ) . .
Zielkriterium ~ N\ Gruppen- Konfldenzmtervall_ far p-W_ert
X SD n X SD unterschied Gruppenunterschied | (optional)
Fur dichotome Zielkriterien
Anzahl Patienten mit Ereignis / Anzahl aller . Schatzer und 95%
X Maf fur ) . .
S Patienten Konfidenzintervall fir | p-Wert
Zielkriterium Gruppen- Gruppenunterschied | (optional)
Yerum Kontrolle unterschied PP P
* Bei Erhebung der Lebensqualitat sind Angaben zur Validitat der Messinstrumente erforderlich
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2.3 Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten, Metaanalysen und HTA-

Berichte
Nr Feld Hinweise
1 Autor
2 Titel
3 Quelle
4 Bezugsrahmen
5 Fragestellung
6 Krankheit
7 Intervention
8 Einschlusskriterien The selection criteria (i.e. population, intervention, outcome, and study:
design): methods for validity assessment, data abstraction, and study
characteristics, and quantitative data synthesis in sufficient detail'to permit
replication
9 Ausschlusskriterien
10 | Ergebnis der Recherche Characteristics of the RCTs included and excluded: qudlitative and
quantitative findings (i.e. point estimates and confidefice intervals); and
subgroup analyses
11 | Einfihrung The explicit clinical problem, biological rationale’fér the intervention and
rationale for the review
12 | Beschreibung der Suche The information sources in detail (e.g. datakases, registers, personal files,
expert informants, agencies, handsearching), and any restrictions (years
considered, publication status, languagesof publication)
13 | Methodische Beschreibung | Data abstraction:
des Vorgehens The process or processes used=(e'g. completed independently, in duplicate)
14 | Validitat The criteria and process used (e.g. masked conditions, quality assessment,
and their findings)
15 | Charakterisierung der The type of study deSign, participants’ characteristics, details of intervention,
Studien outcome definjtionsy, and how clinical heterogeneity was assessed
16 | Quantitative Ergebnisse der | The principal measdres of effect (e.g. relative risk), method of combining
Synthese results (statisti€al testing and confidence intervals), handling of missing
data; how-statistical heterogeneity was assessed; a rationale for any apriori
sensitivitysand subgroup analyses; and any assessment of publication bias
17 | Darstellung in einem Trial flew: Provide a metaanalysis profile summarising trial flow
Flussdiagramm
18 | Charakterisierung der Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample size, intervention,
gefunden Studien dose, duration, followup period)
19 | Nebenwirkungen
20 | Schlussfolgerung The main results
21 | Bewertung der Summarise key findings; discuss clinical inferences based on internal and

methodischen Qualitat

external validity; interpret the results in the light of the totality of available
evidence; describe potential biases in the review process 9e.g. publication
bias); and suggest a future research agenda

Siehe auchyMoher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I, Rennie D, Stroup DF et al. Improving
the qualitysof reports of metaanalyses of randomised controlled trials: the Quorom Statement.
TherLanget (1999) 354: 1896-900.
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Anlage Il zum 4. Kapitel — Medizinprodukte

3.1 Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfahigen Medizinproduktes in

P w0 NP

5.2
5.3
5.4
5.5

9.1

9.2

Anlage V AM-RL

Bezeichnung des Medizinproduktes:

Zusammensetzung nach Art und Menge:

Zweckbestimmung:

ATC-Code:

Angaben zur Zertifizierung (einschlie3lich der Vorlage der Kopie des CE-Zertifikates):
Zeitpunkt:

Benannte Stelle:

Zertifizierungsnummer:

Befristung:

Klassifizierung:

Verkaufsabgrenzung:

Anlage Produktinformation:

Anlage klinische Bewertung gemaf § 19 MPG:

Nachweis der medizinischen Notwendigkeit gemaf’ § 37:

Nachweis der medizinischen Notwendigkeitinach den Kriterien des § 36

- Argumentation
- Literatur (in Kopie mit Zitat)

Nachweis des diagnostischen‘oder therapeutischen Nutzens

- Argumentation
- Datenbankrecherche(n):

Fur Einzelstudien undssystematische Ubersichten / Metaanalysen: Mindestens eine
Suche in der\Ratenbank Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des
Datenbankanbieters und des Datums der Recherche, der Treffer, Angabe von Ein- und
Ausschlusskriterien, Bewertung der Treffer anhand der benannten Ein- und
Ausschldsskriterien in tabellarischer Form fur die im Volltext gesichteten Publikationen,
siehe Ankang, Darstellung einer Ubersicht in Form eines Flussdiagramms (analog dem
QUAOROM-Statement: w w w. consortstatement. org / QUOROM.pdf).

Fiir~’ Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien
(http://www.versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evidence based
Guidelines (http://ebmg.wiley.com/ebmg/Itk.koti) mit Darlegung der Suchstrategie, bei
weiteren Suchen mit Angaben des Datenbankanbieters, Angabe des Datums der
Recherche, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung anhand der
benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, siehe Anhang.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fir Health
Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI (http://www.dimdi.de) und Centrefor
Reviews and Dissemination (CRD) (w w w. york .ac.uk / inst/ crd/ aboutcrd . htm) und
der Cochrane Datenbank fur systematische Ubersichten
(http://www.thecochranelibrary.com) mit Darlegung der Suchstrategie, bei weiteren
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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.

- Metaanalysen, HTA-Berichte, systematische Ubersichten sind nach dem Bogen
(Anlage 3.3) zu extrahieren und einzelne klinische Studien, die nach dem obigen
Vorgehen gefunden und als relevant erachtet wurden, sind nach dem beigefligten
Bogen (Anlage 3.2) zu extrahieren. Alle Treffer sind gemald Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Generell: Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse,
Bewertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form
im Word- oder pdf-Format zu ubermitteln. Alle Dateien sind wie folgt zu benenhen:
#Zitat-Nr#_#Erstautor# _#JJJJ#.pdf  Zusatzlich ist die Ubermittiung der
Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektronischer Form erforderlich. Die Literaturdatenbanken miissen samtliche' mit den
Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig davon; ob sie durch
die spateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant erachtet'wurden.
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Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recherche(n)

Treffer

Bewertung

Beispiel:

Treffer

Bewertung

Erlauterung
Treffernummer, Autor, Titel, Quelle

Stichwortartige Angabe zum Ausschlussgrund,
ansonsten Angabe ,eingeschlossen”

L9 ANSWER 1 OF 39 MEDLINE on STN

AU Holme S A; Anstey A V; Finlay A Y; Elder G H;
Badminton M N

Tl Abstract No. 1Epidemiology of erythropoietic
protoporphyria: the U.K. experience.

SO The British journal of dermatology, (2006 Oct) Vol. 155,
No. 4, pp. 866. Journal code: 0004041. ISSN: 0007-0963.

Untersuchung der Epidemiologie, kein RCT

L9 ANSWER 2 OF 39 MEDLINE on STN

DUPLICATE 1

AU Holme S A; Anstey A V; Finlay A Y; Elder G H;
Badminton M N

TI Erythropoietic protoporphyria in the U.K.: clinical features,
and effect on quality of life.

SO The British journal of dermatology, (2006 Sep) Velx\155,
No. 3, pp. 574-81. Journal code: 0004041. ISSN: 000y*
0963.

UnterSuchung der Epidemiologie, keine RCT

L9 ANSWER 3 OF 39 EMBASE COPYRIGHT\(C) 2006
Elsevier B.V. All rights reserved on STN

AU Wood L.H.; Whatley S.D.; McKenng K¢, Badminton M.N.
TI Exonic deletions as a cause of erythropoietic
protoporphyria.

SO Annals of Clinical Biochemistryn(2006) Vol. 43, No. 3,
pp. 229-232. Refs: 12 ISSNy0004-5632 E-ISSN: 0004-5632
CODEN: ACBOBU

Diagnostik, keine Studie zur Therapie

L9 ANSWER 4 OF 39 EMBASE COPYRIGHT (c) 2006
Elsevier B.V. All rights\reserved on STN

AU Badminton MN}; Elder G.H.

TI Molecular mechanisms of dominant expression in
porphyria.

SO Journalofinherited Metabolic Disease, (2005) Vol. 28,
No. 3, ppy2#7-286. Refs: 39 ISSN: 0141-8955 CODEN:
JIMDBP

Ubersichtsarbeit, keine Studie

L9 ANSWER 5 OF 39 EMBASE COPYRIGHT (c) 2006
Elsevier B.V. All rights reserved on STN

AU Eichbaum Q.G.; Dzik W.H.; Chung R.T.;
Szczepiorkowski Z.M.

Tl Red blood cell exchange transfusion in two patients with
advanced erythropoietic protoporphyria.

SO Transfusion, (2005) Vol. 45, No. 2, pp. 208-213. Refs:
22 ISSN: 0041-1132 CODEN: TRANAT

Plasmapherese versus Erythrozytenaustausch bei

2 Patienten, andere Intervention
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3.2 Studienextraktionsbogen fiir Einzelstudien

Quelle

Indikation

Bezugsrahmen

Fragestellung / Zielsetzung

ol|s|w (v |E

relevante Ein-,
Ausschlusskriterien

Prif-Intervention

Vergleichsintervention

®(N|o

evtl. weitere Behandlungsgruppen

©

Design

10. | Zahl der Zentren

11. | Details, falls >1

12. | Randomisierung

13. | Concealment

14. | Verblindung

15. | Beobachtungsdauer

16. | primére Zielkriterien*

17. | sekundare Zielkriterien*

18. | Anzahl zu behandelnder Patienten

19. | Anzahl eingeschlossener und
ausgewerteter Patienten

20. | Vergleichbarkeit der Gruppen

21. | Darstellung nach CONSORT-
Schema der eingeschlossenen
Patienten

22. | Ergebnisse*

23. | Unerwiinschte Therapiewirkung

24. | Fazit der Autoren

25. | Bewertung der methodischen
Qualitat

Fir quantitative Zielkriterien

Zielkriterium | Verum Kontrolle Maf fur Schéatzer und 95% p-Wert
—_ — Gruppen- Konfidenzintervall fir | (optional)
n X €D n X SD unterschied | Gruppenunterschied

Fur dichotome Zielkriterien

Zielkriterium | Anzahl Patienten mit Ereignis / Anzahl aller Maf fur Schéatzer und 95% p-Wert
Patienten Gruppen- Konfidenzintervall fir | (optional)
unterschied | Gruppenunterschied

Verum Kontrolle

* Bei Erhebung der Lebensqualitat sind Angaben zur Validitat der Messinstrumente erforderlich.
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3.3 Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten, Metaanalysen und HTA-

Berichte

Nr Feld Hinweise

1 Autor

2 Titel

3 Quelle

4 Bezugsrahmen

5 Fragestellung

6 Krankheit

7 Intervention

8 Einschlusskriterien The selection criteria (i.e. population, intervention, outcome, and_study
design): methods for validity assessment, data abstraction, and‘stady
characteristics, and quantitative data synthesis in sufficient/detail to
permit replication

9 Ausschlusskriterien

10 | Ergebnis der Recherche Characteristics of the RCTs included and excluded: gualitative and
quantitative findings (i.e. point estimates and confidence intervals); and
subgroup analyses

11 | Einfihrung The explicit clinical problem, biological rationale for the intervention and
rationale for the review

12 | Beschreibung der Suche The information sources in detail (e.g. databases, registers, personal
files, expert informants, agencies, handsearching), and any restrictions
(years considered, publication statusylanguage of publication)

13 | Methodische Beschreibung Data abstraction:

des Vorgehens The process or processes used\(e.g. completed independently, in
duplicate)

14 | Validitat The criteria and process tised (e.g. masked conditions, quality
assessment, and their findings)

15 | Charakterisierung der Studien | The type of study ‘design, participants’ characteristics, details of
intervention,*eutcome definitions, and how clinical heterogeneity was
assessed

16 | Quantitative Ergebnisse der The princCipal measures of effect (e.g. relative risk), method of combining

Synthese resultsuy(statistical testing and confidence intervals), handling of missing
dataphow statistical heterogeneity was assessed; a rationale for any
apriori sensitivity and subgroup analyses; and any assessment of
publication bias

17 | Darstellung in einem Trial flow: Provide a metaanalysis profile summarising trial flow

Flussdiagramm

18 | Charakterisierung der Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample size,

gefunden Studien intervention, dose, duration, followup period)

19 | Nebenwirkungep

20 | Schlussfolgeruing The main results

21 | Bewertun@,dermethodischen Summarise key findings; discuss clinical inferences based on internal

Qualitat

and external validity; interpret the results in the light of the totality of
available evidence; describe potential biases in the review process 9e.g.
publication bias); and suggest a future research agenda

Sieh@auch Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I, Rennie D, Stroup DF et al. Improving
the quality of reports of metaanalyses of randomised controlled trials: the Quorom Statement.
The Lancet (1999) 354: 1896-900."
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5. Kapitel: = Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln nach § 35a SGB V

1. Abschnitt Geltungsbereich und Begriffsdefinitionen
§1 Geltungsbereich

(2) Dieses Kapitel regelt auf der Grundlage der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) das Verfahren der Nutzenbewertung von
erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a Absatz 1 und 6 SGB V,
insbesondere die Beratung, die Anforderungen an die fur den Beleg des Nutzens
erforderlichen Nachweise (Dossier), das Verfahren der Anhdrungen und die Umsetzuilg der
Nutzenbewertung in die Arzneimittel-Richtlinie.

2) Die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 1 und 6 SGB V wird durchgefuhrt fur
erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und neuen Wirkstoffkombinationen,

1. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden, sofern erstmals
ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff in den Verkehr gebracht wird

2.  die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebrachtiwerden sind und die nach
dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 'Absatz 2 erhalten,

3.  wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine ~Nutzenbewertung nach § 16
veranlasst,

4. wenn der Gemeinsame Bundesausschuss yeine Nutzenbewertung wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse nach 8§ 13 yveraniasst,

auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers nach § 14,

fur die der Gemeinsame Bundesausschuss tber eine Nutzenbewertung mit Befristung
beschlossen hat, wenn die Frist abgelaufen ist, sowie

7.  fur Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und
die nach dem 1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2
erhalten, sofern der Gemeinsame Bundesausschuss fir das Arzneimittel bereits eine
Nutzenbewertung nachr8 16 veranlasst hat.

3 Die Regelungen des* 4. Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO) bleiben hiervon
unberdhrt.

§2 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen

D 'ArgAeimittel mit neuen Wirkstoffen sind Arzneimittel, die Wirkstoffe enthalten, deren
Wirkungembei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein
bekannt/sind. Ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gilt solange als ein Arzneimittel mit
einem*neuen Wirkstoff, wie flr das erstmalig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Untérlagenschutz besteht. °Als Arzneimittel im Sinne von Satz 1 gelten auch fixe
Kombinationen von Wirkstoffen, sofern sie mindestens einen neuen Wirkstoff enthalten. *Als
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gelten auch Arzneimittel, fir die gemaf Artikel 38 Absatz
1 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 eine Genehmigung fur die pdadiatrische
Verwendung nach den Artikeln 5 bis 15 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt
worden ist.

2) 'Ein neues Anwendungsgebiet ist ein Anwendungsgebiet, fiir das nach § 29 Absatz 3
Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) eine neue Zulassung erteilt wird oder das als
groRere Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 (iber die Priifung von Anderungen
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der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7)
eingestuft wird. ?Ein Anwendungsgebiet ist im Vergleich zu dem bereits zugelassenen
Anwendungsgebiet eines Arzneimittels insbesondere neu, wenn

- sich der Indikationsanspruch des Anwendungsgebietes auf einen Patientenkreis bezieht,
der von bereits zugelassenen Anwendungsgebieten abweicht,

- eine Indikation hinzugefigt wird, die einem anderen therapeutischen Bereich
(Behandlung, Diagnose oder Prophylaxe) zuzurechnen ist, oder

- die Indikation in einen anderen therapeutischen Bereich (Behandlung, Diagnose oder
Prophylaxe) verlagert wird.

§3 Nutzen und Zusatznutzen

Q) Der Nutzen eines Arzneimittels ist der patientenrelevante therapeutische Effekt
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkiirzung der
Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens, der Verringerung vorr Nebenwirkungen
oder einer Verbesserung der Lebensqualitat.

2) Der Zusatznutzen eines Arzneimittels ist ein Nutzen nach Absatz 1, der qualitativ
oder quantitativ hoher ist als der Nutzen, den die zweckméaRige Vergl€ichstherapie aufweist.

§4 Zustandigkeit fir die Durchfiihrung der Nutzenbewertung

(2) 'Fir die Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens ist der Unterausschuss Arzneimittel
zustandig. 2Er richtet hierzu Arbeitsgruppen ein, die insbesondere mit der Durchfiihrung
folgender 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.

2) 'Uber die Durchfihrufgs der Nutzenbewertung wird eine zusammenfassende
Dokumentation erstellt. >Die Zdsammenfassende Dokumentation enthalt:

1. Beschreibung des«/erfahrensablaufs,

2. zugrundeliegende-Nutzenbewertung und Dossier,

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 beréat auf der Basis eines Berichts der Arbeitsgruppe und legt
demPlenum das Ergebnis seiner Bewertung sowie einen Beschlussentwurf vor.

2. Abschnitt Nachweis des Zusatznutzens und Bestimmung der Vergleichstherapie

§5 Anforderungen an den Nachweis des Zusatznutzens durch den
pharmazeutischen Unternehmer

D) 'Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier nach § 9
nachzuweisen. ’Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittlungspflicht.

69
Verfahrensordnung Stand: 19. Januar 2012



2) 'Fur erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist der medizinische
Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung entsprechend § 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 evidenzbasierten Medizin. *Vorrangig sind klinische Studien,
insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Festbetragsgruppe
mit patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditdt und Lebensqualitat,
zu berucksichtigen.

3) 'Fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
erfillen, erfolgt der Nachweis eines Zusatznutzens indikationsspezifisch im Vergleich zu der
nach 8 6 bestimmten zweckmé&Rigen Vergleichstherapie auf der Grundlage von Unteflagen
zum Nutzen des Arzneimittels in den zugelassenen Anwendungsgebieten. ?Basis ‘sind die
arzneimittelrechtliche Zulassung, die behordlich genehmigten Produktinformationén sowie
Bekanntmachungen von Zulassungsbehdrden und die Bewertung von klinischen Studien
nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin. ®Soferh, s unméglich
oder unangemessen ist, Studien hochster Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern, sind
mit besonderer Begrindung des pharmazeutischen Unternehmers™\Nachweise der best
verfiigbaren Evidenzstufe einzureichen. “Dariiber hinaus hat er darzuleggén, inwieweit die von
ihm als best verflgbar eingereichte Evidenz zum Nachweis eings, Zusatznutzens geeignet
ist. °Die Anerkennung des Zusatznutzens auf Grundlage von¢Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch umso mehr einer Begrindung,\je*weiter von der Evidenzstufe |
abgewichen wird.

(4) Im Dossier ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise darzulegen, mit
welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmaldsein Zusatznutzen vorliegt; hinsichtlich
der Wahrscheinlichkeit ist darzulegen, mit weleher Sicherheit eine Aussage uUber das
Vorhandensein eines Zusatznutzens getroffei\werden kann (Ergebnissicherheit). “Diese
Angaben zur Aussagekraft der Ergebnissé sollen sowohl bezogen auf die Anzahl der
Patientinnen und Patienten als auch bezagen auf die GroRe des Zusatznutzens erfolgen.

(5) 'Fur Arzneimittel nach Absatz @*wird der Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie festgestellt als \Verbesserung der Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte zum Nutzen gemaR~#§ 3 Absatz 1. *Vorrangig sind fir den Nachweis des
Zusatznutzens randomisiertg; Werblindete und kontrollierte direkte Vergleichsstudien zu
bertcksichtigen, deren Methodik internationalen Standards und der evidenzbasierten
Medizin entspricht und’die an Populationen oder unter Bedingungen durchgefihrt sind, die
flr die Ubliche Behandlungssituation repréasentativ und relevant sind sowie gegentber einer
zweckméRigen Vergleichstherapie gemaR § 6 durchgefiihrt wurden. 3Liegen keine direkten
Vergleichsstudien™./fur das neue Arzneimittel gegenuber der zweckmaligen
Vergleichsthétapie vor oder lassen diese keine Aussagen Uber den Zusatznutzen zu, kénnen
verfligbare~linische Studien, vorrangig randomisierte, verblindete und kontrollierte Studien,
fur die zweekmalige Vergleichstherapie herangezogen werden, die sich fir einen indirekten
Vergleich-gegentber dem Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und somit fur den Nachweis
eines\.Zusatznutzens durch indirekten Vergleich eignen. “*Kénnen zum Zeitpunkt der
Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten noch nicht vorliegen, erfolgt die
Bewertung auf Grundlage der best verfligbaren Evidenz unter Bericksichtigung der
Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit flir den Beleg eines Zusatznutzens.

(6) 'Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Beriicksichtigung der Studienqualitét, der
Validitat der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufe darzulegen und es ist zu
bewerten, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmall ein Zusatznutzen
vorliegt; Absatz 4 Satz 1 Halbs. 2 gilt entsprechend. Die vorgelegten Studien werden
hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat und ihrer Aussagekraft
zur Relevanz des Zusatznutzens bewertet. *Im Dossier ist firr alle eingereichten Unterlagen
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darzulegen, auf welcher Evidenzstufe diese erbracht werden. “Es gelten folgende
Evidenzstufen:

1. | a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b
I b randomisierte klinische Studien

Il a systematische Ubersichtsarbeiten der Evidenzstufe Il b

Il b prospektiv vergleichende Kohortenstudien

[l retrospektiv vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

N o g bk DN

V  Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskeiptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen angfkarinter
Experten, Konsensuskonferenzen und Berichte von Expertenkomitees.

@) Fur Arzneimittel nach Absatz 3 sind das Ausmal des Zusatznutzens und die
therapeutische Bedeutung des Zusatznutzens unter Berlcksichtigung des\Schweregrades
der Erkrankung gegenuber der zweckmaéaRigen Vergleichstherapie wie folgt zu quantifizieren:

1. Ein erheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige,'und gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte sgraRe Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 egreicht wird, insbesondere eine
Heilung der Erkrankung, eine erhebliche Verlangerung *der Uberlebensdauer, eine
langfristige Freiheit von schwerwiegenden Symptemen oder die weitgehende
Vermeidung schwerwiegender Nebenwirkungengnaeh 8 4 Absatz 13 AMG und 4.
Kapitel § 26 Absatz 1 VerfO des GemeinsamemnBundesausschusses.

2. Ein betrachtlicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der zweckmafigen
Vergleichstherapie  bisher nicht emeichte  deutliche  Verbesserung des
therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 3 Absatz 1 erreicht wird, insbesondere eine
Abschwachung schwerwiegender ~Symptome, eine moderate Verlangerung der
Lebensdauer, eine fur die Patientinnen und Patienten spirbare Linderung der
Erkrankung, eine relevante Verméidung schwerwiegender Nebenwirkungen oder eine
bedeutsame Vermeidung andeter Nebenwirkungen.

3. Ein geringer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegeniber der zweckmafigen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfigige
Verbesserung des, therapierelevanten Nutzens im Sinne von 8 3 Absatz 1 erreicht wird,
insbesondere ®ing* Verringerung von nicht schwerwiegenden Symptomen der
Erkrankung odeneine relevante Vermeidung von Nebenwirkungen.

4, Ein Zusatznbitzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil die wissenschaftliche
Datengrundlage dies nicht zulasst.

Es,istékein Zusatznutzen belegt.

Der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der
zweckmaRigen Vergleichstherapie.

§6 ZweckmaRBige Vergleichstherapie

(2) ZweckmalRige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem
Nutzen eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen fir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V verglichen wird.

(2) 'Die zweckmaéRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach MaRstében,
die sich aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. “Bei
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mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu wéahlen, vorzugsweise eine
Therapie, fUr die ein Festbetrag gilt.

3) 'Die zweckméRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zweckméalRige Therapie im Anwendungsgebiet sein (8§
12 SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunktstudien vorliegen und die sich in
der praktischen Anwendung bewahrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V
oder das Wirtschaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. ?Bei der Bestimmung der
zweckmaRigen Vergleichstherapie sind insbesondere folgende Kriterien zu berticksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in Betracht kommt, muss
das Arzneimittel grundsatzlich eine Zulassung fir das Anwendungsgebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedikamenttése Behandlung in Beétracht
kommt, muss diese im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbringbarnsein.

3. Als Vergleichstherapie  sollen  bevorzugt  Arzneimittelanwendungen  oder
nichtmedikamentése Behandlungen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestelltust.

4, Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten Stand,der medizinischen
Erkenntnisse zur zweckmalRigen Therapie im Anwendungsgebiét'gehoren.

5. Bei mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere Therapie_zu wéhlen, vorzugsweise
eine Therapie, fur die ein Festbetrag gilt.

(4) 'Fur Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist unter Bérijtksichtigung von Absatz 3 die
gleiche zweckmalRige Vergleichstherapie heranzuziehem\om eine einheitliche Bewertung zu
gewahrleisten. 2Die zweckmaRige Vergleichstherapi® muss auch geeignet sein fir
Bewertungen von Arzneimitteln auf Veranlassungldes Gemeinsamen Bundesausschusses
nach 8§ 35a Absatz 6 SGB V, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden
sind.

§7 Beratung

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt den pharmazeutischen Unternehmer
aufgrund einer schriftichen Anforderung auf Grundlage der eingereichten Unterlagen nach
Satz 6 insbesondere zu konkeeten Inhalten der vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie
zur zweckmaRigen Verdléithstherapie. Beratungen zum Inhalt von abgeschlossenen
Verfahren sowie anhaggigen Rechtsverfahren sind grundsatzlich ausgeschlossen. *Es findet
keine Vorprifung vdm\Daten im Hinblick auf eine zukiinftige Dossiereinreichung statt. “Fir
die Anforderung st das Formular gemaR Anlage | (Anforderungsformular) zu verwenden. °In
dem Anfordefungsformular (Anlage 1) sind die Fragen in deutscher Sprache zu tbermitteln,
die im Beratungsgesprach erortert werden sollen. °Der pharmazeutische Unternehmer
Ubermitteltdém Gemeinsamen Bundesausschuss die fur die Erstellung eines Dossiers zur
Nutzepbewertung bedeutsamen Unterlagen und Informationen, Uber die er zu diesem
Zeitgunkt verfiigt, in deutscher oder englischer Sprache. 'Die Beratungen werden innerhalb
von Jacht Wochen nach Einreichen der Unterlagen durchgefiihrt. 2Ubermittelt der
pharmazeutische Unternehmer die fir die Durchfiihrung der Beratung erforderlichen
Unterlagen nicht, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Beratung ablehnen. °Die
Beratung wird durch die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
durchgefiihrt, sofern er nichts anderes beschlieRt. °Die Beratung kann bereits vor Beginn
von Zulassungsstudien der Phase Il und unter Beteiligung des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden.

2) !Die im Rahmen der Beratung uUbermittelten Informationen sind vertraulich zu
behandeln. “Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Niederschrift tber das
Beratungsgesprach. *Der Gemeinsame Bundesausschuss kann (ber die im
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Beratungsgesprach erdrterten Themen Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer treffen. “Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen einer Beratung
erteilten Auskiinfte zu Beratungsthemen nach Absatz 1 Satz 1 sind nicht verbindlich.

3) 'Bei Nutzenbewertungen nach § 16 ist eine Beratung anzubieten, bevor der
Gemeinsame Bundesausschuss den pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung eines
Dossiers auffordert. ?Die Beratung wird in deutscher Sprache durchgefiihrt.

4) 'Fur die Beratung werden Gebiihren erhoben. ?Das Nahere zur Hohe der Gebiihren
ist in der GeblUhrenordnung geregelt.

3. Abschnitt Bewertungsverfahren
§8 Beginn des Bewertungsverfahrens

'Das Bewertungsverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss beginat, zu folgenden
Zeitpunkten:

1.  fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar;2011 erstmals in den
Verkehr gebracht werden, zum Zeitpunkt des erstmaliged Nnverkehrbringens. °Als
malfdgeblicher Zeitpunkt fir das erstmalige Inverkehrbtingen gilt die Aufnahme des
Arzneimittels in die grof3e deutsche Spezialitaten-Taxe (s0g. Lauer-Taxe);

2. fur Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet nach’s 2 Absatz 2 erhalten, wenn fir
das Arzneimittel eine Nutzenbewertung nach dieser” Verfahrensordnung durchgefihrt
wurde, innerhalb von vier Wochen _hach der Zulassung des neuen
Anwendungsgebietes oder der UnterrichtuQg./des pharmazeutischen Unternehmers
uber eine Genehmigung fiir eine Andepang ‘des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. £234/2008;

3. fUr Arzneimittel, die vor dem 1. Jamyar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind,
innerhalb von drei Monaten, nagh. Anforderung eines Dossiers des Gemeinsamen
Bundesausschusses;

4.  fOr Arzneimittel, fUr die bereits eine Nutzenbewertung beschlossen wurde und fir das
der pharmazeutische dnternehmer frihestens ein Jahr nach dem Beschluss eine
erneute Nutzenbewettung beantragt hat, innerhalb von drei Monaten nach Anforderung
des Gemeinsamen,Bundesausschusses;

5.  fir Arzneimittel,Ur die ein befristeter Beschluss Uber die Nutzenbewertung vorliegt, am
Tag des Fristaplaufs;

6. fur Arzneimittel nach 88 12-15 innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung zur
Vorlage eines Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

§9 Anforderungen an das Dossier

D 'Das Dossier dient der Bewertung des Nutzens des Arzneimittels. 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 gegeniber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. “Hierzu muss es die folgenden Angaben
enthalten:

1.  zugelassene Anwendungsgebiete,

2. medizinischer Nutzen,
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medizinischer Zusatznutzen im Verhéaltnis zur zweckmafiigen Vergleichstherapie,

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 qualitatsgesicherte Anwendung.

2) 'Fur die Zusammenstellung der Unterlagen ist die Dossier-Vorlage in Anlage Il zu
verwenden. ?Die Daten nach den Absatzen 1, 4 bis 8 sind entsprechend der in den Modulen
1 bis 5 festgelegten Anforderungen aufzubereiten und einzureichen. *Die Module 1 bis 4
enthalten die Grundlagen, auf die sich die Bewertung stitzt, und werden vollstéandig auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht. “Unterlageny, die
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse enthalten, mussen in Modul 5 vom pharmazeutisehen
Unternehmer gekennzeichnet werden.

3) 'Auch wenn der pharmazeutische Unternehmer unter Berufung auf € 10 einer
Vergffentlichung von Dokumenten in Modul 5 widerspricht, hat er dennoch+zud, gewahrleisten,
dass alle Angaben zu Studienmethodik und -ergebnissen vollstandig zur erdffentlichung im
Dossier in Modul 1 bis 4 nach Mal3gabe von Absatz 2 Satz 2 zur Verfiigutlg gestellt werden.
“Entspricht das Dossier nicht diesen Anforderungen, kann der NachWeéis des Zusatznutzens
als nicht erbracht angesehen werden.

4) 'Fur das zu bewertende Arzneimittel legt der pharazeutische Unternehmer im
Dossier den Ergebnisbericht der Zulassungsstudien einschilie@lich der Studienprotokolle und
des Bewertungsberichtes der Zulassungsbehdrde vyor~sowie alle Studien, die der
Zulassungsbehérde iibermittelt worden sind. 2Dariiber*hinaus werden alle Ergebnisse,
Studienberichte und Studienprotokolle von Studien-mit dem Arzneimittel Gbermittelt, flr die
der Unternehmer Sponsor war, sowie alle verfugbaren Angaben Uber laufende oder
abgebrochene Studien mit dem Arzneimittel, flindie der Unternehmer Sponsor ist oder auf
andere Weise finanziell beteiligt ist, und entsprechende Angaben Uber Studien von Dritten,
soweit diese verfligbar sind.

(5) Das Dossier soll auch die, Zilassungsnummer, das Datum der Zulassung, den
Zulassungsinhaber, die Pharmazentralnummer, die Zuordnung zur anatomisch-
therapeutisch-chemischen (ATC)r Klassifikation und die Bezeichnung des Arzneimittels
enthalten.

(6) 'Fur die zweckmaRige Vergleichstherapie Ubermittelt der pharmazeutische
Unternehmer im Dosgienalle verfligbaren Ergebnisse von klinischen Studien einschlieflich
von Studienprotokglleny. die geeignet sind, Feststellungen Uber den Zusatznutzen des zu
bewertenden Arzeimittels zu treffen. “Liegen keine klinischen Studien zum direkten
Vergleich mit.dem,;’Zu bewertenden Arzneimittel vor oder lassen diese keine ausreichenden
Aussagen Ubeér den Zusatznutzen zu, kdnnen im Dossier indirekte Vergleiche vorgelegt
werden.

7 Der pharmazeutische Unternehmer hat die Kosten fir die gesetzliche
Krankenversicherung gemessen am Apothekenabgabepreis und die den Krankenkassen
tatsachlich entstehenden Kosten zu tibermitteln. “Die Angabe der Kosten erfolgt sowohl fiir
das zu bewertende Arzneimittel als auch fir die zweckmallige Vergleichstherapie.
*MaRgeblich sind die direkten Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung iber einen
bestimmten Zeitraum. “Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach-
oder Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme
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 tatsachlich
entstehenden Kosten zu bericksichtigen.
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(8) Das Dossier enthalt in Modul 1 eine Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen,
die Grundlage fiir eine Vereinbarung nach § 130b SGB V ist.

§ 10 Offenlegung

Q) 'Das Dossier wird gleichzeitig mit der Nutzenbewertung nach § 18 Absatz 5 auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht, sofern nicht Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse, der Schutz des geistigen Eigentums oder der Schutz
personenbezogener Daten dagegen sprechen. “Die Verdffentlichung enthalt die Grundlagen,
auf die sich die Bewertung stitzt.

2) 'Der pharmazeutische Unternehmer kennzeichnet Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse im Dossier; § 9 Absatz 2 und 3 bleibt unberiihrt.(/ADiese
Kennzeichnung darf der Pflicht zur Offenlegung der Studienergebnisse nicht
entgegenstehen.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit den maRgeblichers\Merbanden der
pharmazeutischen Industrie und mit pharmazeutischen Unternehmerp“das Nahere durch
Vereinbarung regein.

§ 11 Vorlage des Dossiers

(2) 'Das Dossier ist spatestens zu den in § 8 bestinimten Zeitpunkten zu ibermitteln.
“Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nur fristgerecht eingereichte Unterlagen zu
beriicksichtigen. °Dokumente der Zulassungsbehorden, die dem pharmazeutischen
Unternehmer zu dem fiur die Einreichung maRgehlichen Zeitpunkt noch nicht vorgelegen
haben, sind zu beriicksichtigen, sofern sich dagurch die Nutzenbewertung nicht verzogert.

2) 'Der pharmazeutische Unternehinier) kann das Dossier dem Gemeinsamen
Bundesausschuss auch vor den in §@yyenannten Zeitpunkten ibermitteln. Legt der
pharmazeutische Unternehmer das, Dessier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt beim
Gemeinsamen Bundesausschuss \vef, fihrt die Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine formale Vorpriifung auf Vollstandigkeit des Dossiers durch. st
das Dossier unvollstandig, teilt\die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
dem pharmazeutischen Untérbehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche
zusatzlichen Angaben erorderlich sind. “Die inhaltliche Priifung des Dossiers bleibt davon
unberdhrt.

3 'Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer zur ~rechtzeitigen und vollstandigen Einreichung des Dossiers auf. ?Der
Gemeinsame\BUndesausschuss kann den pharmazeutischen Unternehmer auch nach einer
Beratung gemal? § 7 zur fristgerechten Vorlage eines vollstandigen Dossiers auffordern.

§ 12+« CAnforderungen an das Dossier fiir Arzneimittel fiir 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 iiber
Arzneimittel fir seltene Leiden zugelassen sind (Arzneimittel fir seltene Leiden), gelten die
Vorschriften 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 gemaR § 5 Absatz 1 bis 6 missen nicht
vorgelegt werden. 8 5 Absatz 7 bleibt hiervon unberuhrt; das Ausmald des
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Zusatznutzens ist fur die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, nachzuweisen.

2. Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fir seltene Leiden mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen einschliel3lich Umsatzsteuer in den
letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der
pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach 8 5 Absatz 1 bis 6 zu
Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniber der zweckmafiigen
Vergleichstherapie nachzuweisen. Der Umsatz ist aufgrund der Angaben nach 8§ 84
Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln.

§ 13 Anforderung eines Dossiers durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

D) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf Antrag seiner Mitgliederoder der in §
139b Absatz 1 Satz 2 SGB V genannten Organisationen und Institutionen wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse frihestens ein Jahr nach dem ‘Beschluss iber eine
Nutzenbewertung nach § 20 eine erneute Nutzenbewertung eines(fAach den Vorschriften
dieses Abschnitts bewerteten Arzneimittels beschlieRen. 2Dies gilt auch, wenn das
Anwendungsgebiet des Arzneimittels durch die zustandigen Zulassungsbehérden
eingeschrankt worden ist. °§ 16 Absatz 2 gilt entsprechend.

2) Mit der Zustellung des Beschlusses werden dem_pharmazeutischen Unternehmer die
Grinde fur die Nutzenbewertung mitgeteilt.

§ 14 Aufforderung zur Vorlage eines Dossiers.aufgrund eines Antrags des
pharmazeutischen Unternehmers auf.erneute Nutzenbewertung wegen
Vorliegen neuer wissenschaftlicher.Erkenntnisse

Q) Der pharmazeutische Unterhelimer kann frilhestens ein Jahr nach Veréffentlichung
des Beschlusses nach 8 20 ™béim Gemeinsamen Bundesausschuss eine erneute
Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweist.

2) 'Der Gemeinsame Blindesausschuss beschliel3t iber den Antrag innerhalb von drei
Monaten. ?Halt der Germeirisame Bundesausschuss den Antrag firr begriindet, fordert er den
pharmazeutischen “dnteérnehmer auf, die fur die Nutzenbewertung nach den Vorschriften
dieses Abschnitts(erforderlichen Nachweise zu tibermitteln. ®Das Dossier ist innerhalb von
drei Monater{nach Zustellung des Beschlusses vom pharmazeutischen Unternehmer dem
Gemeinsamen'Bundesausschuss vorzulegen.

§ 15 (Freistellung von der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1a SGB V

D) 'Der pharmazeutische Unternehmer kann spéatestens drei Monate vor dem nach § 8
mafgeblichen Zeitpunkt beim Gemeinsamen Bundesausschuss beantragen, ihn von der
Verpflichtung zur Vorlage von Nachweisen nach 8§ 4 und das Arzneimittel von der
Nutzenbewertung nach den Vorschriften dieses Abschnitts (insbesondere 88 11 und 13)
freizustellen, wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfligige
Ausgaben fiir das Arzneimittel entstehen werden. *Die Beurteilung der Geringfiigigkeit erfolgt
auf der Grundlage von Angaben zu dem zu erwartenden Umsatz des Arzneimittels mit der
gesetzlichen Krankenversicherung. 3Soweit der dauerhaft zu erwartende Umsatz zu
Apothekenverkaufspreisen einschlief3lich Umsatzsteuer einen Betrag in Hohe von 1 000 000
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Euro innerhalb von 12 Kalendermonaten nicht Uberschreitet, gelten die Ausgaben als
geringfugig.
2) 'Der pharmazeutische Unternehmer hat die Griinde fiir den Freistellungsantrag nach

Absatz 1 nachzuweisen. ?Zur Beurteilung der Geringfiigigkeit der Ausgaben macht er dem
Gemeinsamen Bundesauschuss zureichende Angaben.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t innerhalb von acht Wochen tber den
Antrag.

4) 'Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung
zu Apothekenverkaufspreisen einschlieBlich Umsatzsteuer innerhalb von  zwolf
Kalendermonaten einen Betrag von 1 000 000 Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
Nachweise nach 8§ 5 Absatz 1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegéenuber
der zweckmaRigen Vergleichstherapie nachzuweisen. ?Der Umsatz ist aufgrund der
Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V zu ermitteln.

(5) 'Bescheide (iber die Freistellung eines Arzneimittels von der Nutzehbewertung nach
835a SGB V ergehen mit der Mal3gabe, dass ihre Geltungsdauer mit'der Erhdéhung des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (gemafd 8 8 Nummer 1 Satz 2) endet.
’Sofern nicht spatestens drei Monate vor der Erhéhung de$-’ Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers ein erneuter Antrag auf Freistellong gestellt wird, beginnt
das Bewertungsverfahren nach 8 35a SGB V zum Zeitpunkt der Veroffentlichung der
Erhohung des Abgabepreises (gemaR § 8 Nummer 1 Sat2\2). *Hat der pharmazeutische
Unternehmer zu diesem Zeitpunkt ein Dossier nicht oder nieht vollstandig vorgelegt, gilt § 17
Absatz 1 Satz 2 entsprechend.

(6) Absatz 5 gilt entsprechend, wenn der (pharmazeutische Unternehmer fir das
freigestellte Arzneimittel eine neue Darreichungsform, Wirkstarke, Dosierung oder
Packungsgrof3e in den Verkehr bringt.

(7) Fir einen Antrag nach Absatz 1 Satz\l ist Anlage V zu verwenden.

§ 16 Anforderung eines Dossiers fiir Arzneimittel im Bestandsmarkt gemaR § 1
Absatz 2 Nummer 3

D) 'Fur bereits zugelassSene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag seiner Mitglieder oder der in § 139b Absatz 1
Satz 2 SGB V gepannten Organisationen und Institutionen die Durchfiihrung einer
Nutzenbewertungmach den Vorschriften dieses Abschnitts beschlieRen. ?Vorrangig werden
Arzneimittel bewertet, die fur die Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arzneimitteln im
Wettbewerb stehén, fur die ein Beschluss nach § 20 vorliegt.

2) Das{Dossier ist innerhalb von drei Monaten nach Zustellung des Beschlusses vom
pharmagzeutischen Unternehmer dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorzulegen.

§ ¢/ Entscheidung liber die Durchfiihrung der Nutzenbewertung

D 'Der Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob der pharmazeutische Unternehmer die
ihm nach dem Gesetz obliegende Verpflichtung zur fristgerechten Vorlage eines
vollstandigen Dossiers erfilllt hat. ?Hat der pharmazeutische Unternehmer das Dossier trotz
Aufforderung, spatestens zu den nach § 8 maligeblichen Zeitpunkten nicht oder nicht
vollstandig vorgelegt, trifft der Gemeinsame Bundesausschuss die Feststellung, dass der
Zusatznutzen des Arzneimittels als nicht belegt gilt; die Bewertung des Nutzens des
Arzneimittels bleibt hiervon unberiihrt. *Entsprechendes gilt, wenn das Dossier trotz einer
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Mitteilung nach 8 11 Absatz 2 Satz 3 zu den nach § 8 mafigeblichen Zeitpunkten
unvollstandig ist.

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
Bewertung des IQWIG oder Dritter erfolgen soll, ist der Auftrag mit der Mal3gabe zu
versehen, dass diese

1. die Nutzenbewertung unter Beachtung der in dieser Verfahrensordnung festgelegten
Grundsatze durchfuhren und

2.  dem Gemeinsamen Bundesausschuss die abgeschlossene Nutzenbewertungzwei
Werktage vor Ablauf der nach § 18 Absatz 5 maRgeblichen Frist zur Veréffentichung
zu Ubermitteln haben.

§ 18 Nutzenbewertung

D 'Bei der Nutzenbewertung wird gepriift, ob fir das Arzneimiftel ein Zusatznutzen
gegenlber der zweckmaRigen Vergleichstherapie belegt ist, wel€her Zusatznutzen fir
welche Patientengruppen in welchem Ausmald belegt ist, wie diesvorliegende Evidenz zu
bewerten ist und mit welcher Wahrscheinlichkeit der Beled\ jeweils erbracht wird. “Die
Nutzenbewertung erfolgt auf der Grundlage des Dossiers.

2) 'Mit der Nutzenbewertung wird die Validitat und\Vollstandigkeit der Angaben im
Dossier gepriift. Dabei werden die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs-
und Auswertungsqualitat im Hinblick auf ihre. AusSagekraft fur Wahrscheinlichkeit und
Ausmald des Zusatznutzens und hinsichtlich der Angaben zu den Therapiekosten bewertet.
®*Die Nutzenbewertung enthalt auch eine Zusdmmenfassung der wesentlichen Aussagen als
Bewertung der Angaben im Dossier nach'§'Q.Absatz 1. “MaRstab fiir die Beurteilung ist der
allgemein anerkannte Stand der médizinischen Erkenntnisse. °Grundlage sind die
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheits6konomie.

3 'Fir die erstmalige Bewerttmg nach § 35a SGB V zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
sind fur die Bewertung deg™~Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen grundsatzlich die
Zulassungsstudien zugrunde zutlegen. ?Reichen die Zulassungsstudien nicht aus, kann der
Gemeinsame Bundesaussehuss weitere Nachweise verlangen.

4) 'Kénnen zumeZeitpunkt der Bewertung valide Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten noch nicht vorliegen, erfolgt die Bewertung auf Grundlage der best verfiigbaren
Evidenz unter Betlgksichtigung der Studienqualitat mit Angabe der Wahrscheinlichkeit far
den Beleg eifies.Zusatznutzens. “Sind fiir den Beleg eines Zusatznutzens valide Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten erforderlich, kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Beschldssfassung nach 8 20 eine Frist bestimmen, bis wann diese Daten vorgelegt
werdepssollen.

()] Die Nutzenbewertung wird spatestens innerhalb von drei Monaten ab den
maRQgeblichen Zeitpunkten gemal § 8 abgeschlossen und im Internet veréffentlicht.

§ 19 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

D 'Mit Verdffentlichung der Nutzenbewertung auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
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den maRgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit gegeben, zu der Nutzenbewertung des
Arzneimittels schriftlich Stellung zu nehmen unter Verwendung der Vorgaben in Anlage lll.
“Die Stellungnahmefrist betragt drei Wochen.

2) Im Anschluss an das schriftiche Stellungnahmeverfahren und vor einer
Beschlussfassung uber die Nutzenbewertung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
gibt der Gemeinsame Bundesausschuss den Stellungnahmeberechtigten nach Absatz 1
Gelegenheit, zu der Nutzenbewertung auch mindlich Stellung zu nehmen. 2Soweit sie eine
schriftliche Stellungnahme nach Absatz 1 abgegeben haben, kénnen an der mindlichen
Anhorung die Sachverstandigen sowie jeweils maximal zwei Vertreter der nach Absatz 1
stellungnahmeberechtigten Organisationen und betroffenen Unternehmer teilnehmen._’Die
miindliche Stellungnahme ersetzt nicht die nach Absatz 1 abgegebene Stellungnahmé, “Sie
dient dazu, insbesondere zu

1. solchen Gesichtspunkten der Nutzenbewertung vorzutragen, insbesondere~neueren
wissenschaftlichen Erkenntnissen, die sich zeitlich nach Einreichep™des Dossiers
ergeben haben und

2. zu den Mdoglichkeiten einer Beschlussfassung der Nutzenbewertungnach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 SGB V nach den in dieser Verfahrefiserdnung festgelegten
Grundsatzen Stellung zu nehmen.

3) 'Die schriftlich und miindlich abgegebenen Stellungnahmen nach Absatz 1 und 2
werden in die Entscheidung Uber die Beschlussfassung @der, Nutzenbewertung nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V einbezogen. Fiir die,Auswertung der Stellungnahmen gilt
1. Kapitel § 10 Absatz 3 VerfO.

4. Abschnitt Beschlussfassung und UmsetZung der Nutzenbewertung in die
Arzneimittel-Richtlinie

§ 20 Beschlussfassung iiber die Nutzenbewertung

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt iiber die Nutzenbewertung innerhalb
von drei Monaten nach ihrerg¥esdffentlichung. “Der Beschluss wird im Internet veréffentlicht.
%Er ist Teil der ArzneimittekRichtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird
im Bundesanzeiger bekagnt gemacht. *§ 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht.

(2) Der BeschluSs,'ist Grundlage fiur Vereinbarungen fur alle Arzneimittel mit dem
Wirkstoff nach+8§( 130b SGB V lber Erstattungsbetrage und fur die Bestimmung von
Anforderungeh,antdie ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Verordnung sowie
fur die Anerkennung als Praxisbesonderheit oder fiir die Zuordnung von Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen zu einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V.

3) AUf der Grundlage der Nutzenbewertung trifft der Gemeinsame Bundesausschuss mit
denm\Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V Feststellungen in der Arzneimittel-Richtlinie zur
wirtsChaftlichen Verordnungsweise des Arzneimittels, insbesondere

1. zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhdaltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie,

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

3. zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und
zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmafigen Vergleichstherapie.
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§ 21

Arzneimittel ohne Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass flr das Arzneimittel mit dem neuen Wirkstoff ein
therapierelevanter Zusatznutzen nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse nicht belegt ist, ist nach Mal3gabe der Nummern 1 und 2 zu prifen, ob das
Arzneimittel einer Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 SGB V zugeordnet werden kann:

1.

Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, die gemafR 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
SGB V pharmakologischtherapeutisch vergleichbar sind mit Arzneimitteln, fir die eine
Festbetragsgruppe besteht, werden mit dem Beschluss der Festbetragsgruppe
zugeordnet.

Ist die Einordnung des Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in eine bestehende
Festbetragsgruppe nach 8§ 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V mdglich, ;Stelit der
Gemeinsame Bundesausschuss dies in dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V
fest.

In allen anderen Féllen prift der Gemeinsame Bundesausschuss, ‘@b eine Bildung
einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 odenNummer 3 SGB V
und 4. Kapitel 88 23 ff. VerfO maoglich ist.

§ 22 Arzneimittel mit Zusatznutzen

Ergibt die Nutzenbewertung, dass fur das Arzneimittel ein\ZuSatznutzen nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnissedbelegt ist, stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss dies durch Beschluss nach 8 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-
Richtlinie mit Angaben zum Ausmal3 des ZusatznutZehs fest.
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Anlage | zum 5. Kapitel — Anforderungsformular

1) Pharmazeutischer Unternehmer

a) Name des pharmazeutischen
Unternehmers

<< >>

b) Anschrift

<< >>

2) Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

a) Name << >
b) Abteilung und Funktion << >
c) Adresse << 2>
d) Email << 2>
e) Telefon- und Faxnummer << 2>
Informationen zur Art der Beratung
3) Angaben zum Arzneimittel / Wirkstoff
a) Neuer Wirkstoff Ja/Nein
b) Neues Anwendungsgebiet Ja/Nein
c) Bezeichnung des arzneilich | << ~2
wirksamen Bestandteils (INN)
d) Bezeichnung des VY
Fertigarzneimittels
e) Darreichungsform <<=
f) Anwendungsart <<=
g) Indikation (zugelasseme oder <=2
geplante Indikation bzw.
geplantes neues
Anwendungsgebiet)
4) Zulassungsstatus des Arzneimittels
a) Nicht zugelassen << >>

1. Zuldssung beantragt
(Zentral/dezentral/national/Verfah
ren-der gegenseitigen
Anerkennung )

2. Antrag anhangig in/bei?
3. ,Positive Opinion* erteilt? Wann?
4. Zulassungsantrag geplant far ..?

b) Zugelassen
1. Inverkehrbringen vorgesehen fir
Datum

2. Inverkehrbringen noch nicht
geplant
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c) Ist der Wirkstoff in einem anderen
Land bereits zugelassen? Wenn
ja, wo und fur welche

Indikation(en)

5) Anlagen

1.

Unterlagen und Informationen gemalf
§ 7 VerfO

2. Protokolle der Beratungsgespréche
bei Zulassungsbehdrden
3. FUr Studien, auf die in den Fragen

Bezug genommen  wird, sind
Registereintrage in der Anlage zu
Ubermitteln.

6) Fragen, die im Beratungsgesprach erortert werden sollen

(Hinweis: Zu jeder Frage sollte der pharmazeutische Unternehmer seine Position und
gaf. Begriindung formulieren. Des Weiteren soll die Dokumentation entsprechend dem
Fragenkatalog gegliedert werden.)

1 << >>
2 << >>
3 << >>
4 << >>

(Bitte weitere Felder einflgen-sofern bendtigt.)
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Anlage Il zum 5. Kapitel

[Die umfangreiche Anlage Il zum 5. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist
separat gefuihrt 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 Stellungnahme
zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Datum

<< TT.MM.JJJ3J >>

Stellungnahme zu

<< Wirkstoff/Markenname >>

Stellungnahme von

<< Firma/lnstitution >>

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhange ist dem G-BA
elektronisch zu Ubermitteln. Das ausgefillte Dokument ist dem G-BA im Word-Format

einzureichen.
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1. Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Prifung
(wird vom G-BA ausgefullt)

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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2. Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Seite,
Zeile

Stellungnehmer

Stellungnahme mit Begriindung
sowie vorgeschlagene Anderung
Falls Anderungen im Text
vorgeschlagen werden, sollen
diese mit ,Anderungen
nachverfolgen“ gekennzeichnet
werden.

Falls Literaturstellen zitiert werden,
mussen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext
beigefugt werden.

Ergebnis nach Prifung
(wird vom G-BA
ausgefllt)

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies ngtwendig sein sollte.)
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Anlage IV zum 5. Kapitel - Gebiihrenordnung fiir Beratungen nach
§ 35a Absatz 7 Satz 4 SGB V i.V.m. 5. Kapitel § 7 VerfO

§1 Regelungsbereich

Q) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhebt fir Beratungen nach 5. Kapitel § 7 VerfO
Gebuhren nach dieser Gebihrenordnung.

2) 'Eine gebihrenpflichtige Beratung erfolgt aufgrund einer schriftlichen Anforderung
nach 5.Kapitel § 7 VerfO. ®Als Beratungsleistungen gelten auch schriftliche Auskiinfte, die
sich auf einen Beratungsgegenstand nach § 35a Absatz 1 SGB V beziehen.

§2 Gebiihren bei Riicknahme der Beratungsanforderung

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

§3 Hohe der Gebiihren

(2) Die Beratungsleistungen werden nach MaédlRgabe der folgenden Gebuhren
abgerechnet:

1. Kategorie I: 2 000 Euro

Allgemeine Anfragen zur Verfahrensogdung oder im Aufwand vergleichbare sonstige
Anfragen

2. Kategorie Il: 7 000 Euro

Anfragen zu den vorzulegenden Unterlagen und Studien zur Bewertung des Nutzens
von Arzneimitteln und Zusammenstellung der Dossierunterlagen nach 5. Kapitel 88 5
und 9 VerfO oder im Aufwand vergleichbare sonstige Anfragen

3. Kategorie I1I: 10 Q00"Ewro

Anfragen zu einenzweckmafiigen Vergleichstherapie oder im Aufwand vergleichbare
sonstige Anfragen

(2) Die Beratung wird von der Zahlung eines Vorschusses in Hohe von 5 000 Euro
abhangig gemacht.

§4 Erhohungen und ErmaBigungen

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

2) Die Gebuhr kann bis auf die Halfte der vorgesehenen Gebihr ermé&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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§5 Festsetzung der Gebiihren, Filligkeit

D Die Gebuhren werden durch schriftlichen Bescheid festgesetzt.

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

§6 Saumniszuschlag

(2) Werden bis zum Ablauf eines Monats nach dem Falligkeitstag Gebuhren Snicht
entrichtet, so kann fur jeden angefangenen Monat der Sdumnis ein Saumniszuschlag, von
eins vom Hundert des riuckstandigen Betrages erhoben werden, wenn dieser{50/ Euro
Ubersteigt.

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

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

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

1. bei Ubergabe oder Ubersendung von Zahlungsmitteln an_dié fiir den Kostenglaubiger
zustandige Kasse der Tag des Eingangs;

2. Dbei Uberweisung oder Einzahlung auf ein Keqgto” der fir den Kostenglaubiger
zustandigen Kasse und bei Einzahlung mit Zahlkarte oder Postanweisung der Tag, an
dem der Betrag der Kasse gutgeschrieben wird-

§7 Rechtsbehelf

Die Entscheidung Uber die Gebuhren, Kann mit dem Rechtsbehelf des Widerspruchs
angefochten werden.
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Anlage V zum 5. Kapitel - Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung nach §
35a Abs. 1a SGB V i.V.m. § 15 VerfO wegen Geringfugigkeit fur
Fertigarzneimittel

1) Pharmazeutischer Unternehmer

. << >>
a) Name des pharmazeutischen

Unternehmers

b) Anschrift << 22

Ansprechpartner beim pharmazeutischen Unternehmer

a) Name << >
b) Abteilung und Funktion << 22
c) Adresse << 22
d) Email << >

<< >>

e) Telefon- und Faxnummer

2) Allgemeine Angaben zum Arzneimittel

a) Wirkstoff << >>%
b) Markenname << >
c) Darreichungsform Y>>+
d) ATC-Code << >>*
e) Falls ,positive opirion® | << Datum >>

vorhanden, hier Datum.angeben

f) (voraussichtliches) (Datum der | << Datum>>

Zulassungserteilung

<< >>*

g) Anwendungsgebiet(e)

* Falls das Arzneimittel bereits zugelassen ist: Wortlaut It. Fachinformation.

Falls fir das Arzneimittel eine ,positive opinion“ vorhanden ist: Wortlaut It. positive
opinion.

Falls weder die Zulassung noch eine ,positive opinion“ vorliegen: Wortlaut It.
Zulassungsantrag.
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| 3) Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland |

Geben Sie eine Schéatzung fur die Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland
an. Geben Sie dabei jeweils einen Ublichen Populationsbezug und zeitlichen Bezug an. Bei
Vorliegen alters- oder geschlechtsspezifischer Unterschiede oder von Unterschieden in
anderen Gruppen sollen die Angaben auch fir Altersgruppen, Geschlecht bzw. andere
Gruppen getrennt erfolgen. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benennen
Sie die zugrunde gelegten Quellen.

Pravalenz und Inzidenz der Erkrankung in Deutschland innerhalb der néchsten 5 zZu

Geben Sie nachfolgend an, ob und, wenn ja, welche wesentlichen Anderungen hir;sﬁﬁch
erwarten sind. Verwenden Sie hierzu eine tabellarische Darstellung. Benen:le e die

zugrunde gelegten Quellen.

O
O

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-1 die Anzahl der Patien der GKV an, fir die
eine Behandlung mit dem Arzneimittel in dem Anwendungsgébiet (gemal 2.g) infrage

kommt (Zielpopulation). \é\
O

Tabelle 3-1 Anzahl der GKV-Patienten in der Zielpopula@
Bezeichnung des Arzneimittels Anzahl KV-Patienten in
der Zie ulation

o
2
Begriinden Sie die Angaben in Tab Iél unter Nennung der verwendeten Quellen. Ziehen
Sie dabei auch die Angaben zu P lenz und Inzidenz (wie oben angegeben) heran.

S
SO\
| 4) Anzahl der Patienten, die ambulant behandelt werden |

Geben Sie i r\n\ihfolgenden Tabelle 4-1 an, wie viele Patienten voraussichtlich ambulant
behandelt werden und begriinden Sie Ihre Angaben.

Tabelle nzahl der GKV-Patienten, die ambulant behandelt werden.
Bez ung des Arzneimittels Anzahl der GKV-Patienten, die
{'\\ ambulant behandelt werden

A4

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 4-1 unter Nennung der verwendeten Quellen.
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| 5) Erwartete Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung |

Bitte beziehen Sie sich im Folgenden auf die Anzahl der GKV-Patienten, die ambulant
behandelt werden

5.1 Angaben zur Behandlungsdauer

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-1.a an, nach welchem Behandlungsmodus (z. B.
kontinuierlich, in Zyklen, je Episode, bei Bedarf) das Arzneimittel eingesetzt wird. Geben Sie
die Anzahl der Behandlungen (z. B. Zyklen, Episoden) pro Patient pro Jahr an (bei
kontinuierlicher Behandlung ist in der Spalte ,,Anzahl Behandlungen pro Patient prg.Jahr"
.kontinuierlich* anzugeben). Geben Sie jeweils auch die Behandlungsdauer in Tagen an \(bei
kontinuierlicher Behandlung: 365 Tage bei taglicher Behandlung, 182 bei zweitaglicher
Behandlung etc.; sonst Angabe als Mittelwert und Spannweite). Sofern sich diese_Angaben
fuir verschiedene Populationen und Patientengruppen unterscheiden (z. B. bei verschiedenen
Anwendungsgebieten oder Schweregraden), flugen Sie fir jede ‘Repulation bzw.
Patientengruppe eine neue Zeile ein und geben Sie deren Gréf3e (n) und Anteil (%) an der
Zielpopulation an

Tabelle 5-1.a: Angaben zum Behandlungsmodus

Arznei- Bezeichnung | 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)
(%) an der
Zielpopulatio
n

Begriinden Sie die Angaben in{Tabelle 5-1.a unter Nennung der verwendeten Quellen.

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-1.b die Behandlungstage pro Patient pro Jahr fur
das Arzneimittelan.)Die Behandlungstage pro Patient pro Jahr ergeben sich aus der Anzahl
der Behandldngen pro Patient pro Jahr und der Behandlungsdauer je Behandlung (siehe
Tabelle 5-1.a).

Tabelle 6=1.b: Behandlungstage pro Patient pro Jahr
Arzaneimittel Bezeichnung der
Population bzw.
Patientengruppe

Behandlungstage
pro Patient pro Jahr

5.2 Angaben zum Verbrauch fiir das Arzneimittel

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 5-2 den Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
fur das Arzneimittel pro Anwendungsgebiet und Auspragung* an.
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Tabelle 5-2: Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
Arzneimittel Jahresdurchschnittsverbrauch pro Patient
pro Anwendungsgebiet und Auspragung*

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstérke, Darreichungsform und Packungsgrof3e.

Begrinden Sie die Angaben in Tabelle 5-2 unter Nennung der verwendeten Quellen.
Nehmen Sie ggf. Bezug auf andere VerbrauchsmalRe, die im Anwendungsgebiet
gebrauchlich sind (z.B. IU [International Unit], Dosierung je Quadratmeter Kérperoberflache,
Dosierung je Kilogramm Korpergewicht).

5.3 Angaben zu Kosten des Arzneimittels

Geben Sie in Tabelle 5-3 an, wie hoch die Apothekenabgabepreise fir das Arzneimittel sind.

Tabelle 5-3: Kosten des Arzneimittels
Arzneimittel Apothekenabgabepreis in Euro nach\Wirkstarke,
Darreichungsform und Packungsgrofie

Begriinden Sie die Angaben in Tabelle 5-3 unter Nennubgvder verwendeten Quellen.

5.4 Angaben zu Jahrestherapiekosten

Geben Sie in Tabelle 5-4 die Jahrestherapiekosten fur die GKV durch Zusammenfuhrung der
in 5.1 bis 5.3 entwickelten Daten_an, Weisen Sie die Jahrestherapiekosten sowohl bezogen
auf einen einzelnen Patienten als™auch fur die GKV insgesamt aus. Die Berechnung ist
darzustellen.

Tabelle 5-4: Jahrestherapiekosten fur die GKV flr das Arzneimittel pro Patient und
insgesamt flr die Zielpopulation

Arzneimittel Jahrestherapiekosten pro | Jahrestherapiekosten
Anwendungsgebiet und GKV insgesamt in
Auspragung* des Euro
Arzneimittels pro Patient
in Euro

*Auspragung ist die Kombination aus Wirkstarke, Darreichungsform und Packunsgrof3e.
5.5 Angaben zum Umsatz entsprechend der erwarteten Versorgungsanteilen

Beschreiben Sie unter Bezugnahme auf die unter 3. dargestellten Daten zur aktuellen
Pravalenz und Inzidenz, welche Versorgungsanteile fur das Arzneimittel innerhalb des
Anwendungsgebiets, auf das sich das vorliegende Dokument bezieht, zu erwarten sind.
Nehmen Sie bei Ilhrer Begrindung auch Bezug auf die derzeit gegebene
Versorgungssituation unter Angabe der Therapiealternativen und deren
Versorgungsanteilen. Beschreiben Sie insbesondere auch, welche Patientengruppen wegen
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Kontraindikationen nicht mit dem Arzneimittel behandelt werden sollten. Weiterhin ist zu
erlautern, welche Raten an Therapieabbriichen in den Patientengruppen zu erwarten sind.
Im Weiteren sollten bei dieser Abschatzung auch der Versorgungskontext und
Patientenpraferenzen bertcksichtigt werden. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.
Beziehen Sie sich dabei auf den dauerhaft zu erwartenden Umsatz.

Beschreiben Sie auf Basis der von lhnen erwarteten Versorgungsanteile, ob und, wenn ja,
welche Anderungen sich fur die in Abschnitt 5.4 beschriebenen Jahrestherapiekosten
ergeben. Benennen Sie die zugrunde gelegten Quellen.

AT S A T >
Geben Sie in Tabelle 5-5 die Jahrestherapiekosten fir die GKV t{r‘g] erwarteten

Versorgungsanteil an. \Q

Tabelle 5-5: Jahrestherapiekosten fur die GKV fir den erwart n@sorgungsanteil

Arzneimittel Jahrestherapiekosten GiQ\

insgesamt in Euro fiir den

erwarteten Versorg@hanteil
o

N

O

*

| 6) Informationsbeschaffung

A

6.1 Beschreibung der Informatiﬂ@échaﬁung fur Abschnitte 3 bis 5

Erlautern Sie das Vorgehen Identifikation der in den Abschnitten 3 bis 5 genannten
Quellen (Informationsbes @ g). Sofern erforderlich, kénnen Sie zur Beschreibung der
Informationsbeschaffu re Quellen benennen.

.\0
6.2 Refer zitte fiir 3 bis 5

E&n Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den Abschnitten 3
g

egeben haben. Verwenden Sie hierzu einen allgemein gebrauchlichen Zitierstil (z.B.
Vancouver oder Harvard). Fiigen Sie als Anhang zu diesem Dokument alle zitierten Quellen
als Volltext (in PDF) an. Alle Dateien sind wie folgt zu benennen: #Zitat-
Nr#_#Erstautor# #JJJJ#.pdf
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6. Kapitel:  Verfahren fiir Empfehlungen nach § 137f SGB V
§1 Regelungsbereich

!Dieses Kapitel regelt das Verfahren fiir die Erarbeitung und Aktualisierung der
Empfehlungen nach § 137f SGB V. “Der Gemeinsame Bundesausschuss empfiehlt dem
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) nach § 137f Abs. 1 Satz 1 SGB V geeignete
chronische Krankheiten, fir die strukturierte Behandlungsprogramme entwickelt werden
sollen. *Hierzu spricht er gegeniiber dem BMG gem&R § 137f Abs. 2 Satz 1 SGB V
Empfehlungen zu  Anforderungen an die Ausgestaltung der  strukturierten
Behandlungsprogramme aus. “Seine Empfehlungen hat der Gemeinsame Bundesaussghuss
gemall 8§ 28b Abs. 2 Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) mindestegs in
Jahresabsté&nden zu tberprifen.

§2 Arbeitsweise und Zusammensetzung der Arbeitsgruppen

)} Der fur die Erarbeitung der Empfehlungen nach § 1 zustandige ‘WUnterausschuss setzt
zur Vorbereitung und Bearbeitung von Empfehlungen sowie zur Kilarung wissenschaftlicher
Fragestellungen Arbeitsgruppen ein.

(2) 'Die Arbeitsgruppen bearbeiten konkrete Fragestellungén, die vom Unterausschuss
im Rahmen eines Arbeitsauftrages prazise formuliert .wetrden. “In Abh&ngigkeit von der
Fragestellung sind die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen und die zu veranschlagende
Dauer der Beratung im Unterausschuss abzustimmen. $Sofern sich aus dem Arbeitsauftrag
oder der wissenschaftlichen Fragestellung keine. BEsonhderheiten hinsichtlich der Besetzung
ergeben, setzen sich die Arbeitsgruppen in der Regé€l zusammen aus:

- jeweils bis zu zwei Vertreterinnen oder Vertretern des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen (GKV-SV), der Kassenéarzglichen Bundesvereinigung (KBV), der Kassenzahn-
arztlichen Bundesvereinigung (KZBWY und der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG),

- jeweils ein von dem GKV-SV, denKBV, der KZBV und der DKG benannter Berater,

- bis zu drei einvernehmlich~durch den Unterausschuss gemafl § 20 Abs. 6 GO zu
bestellenden Sachverstapdigen in Abhangigkeit der Fragestellung,

- bis zu zwei Patientenvertceterinnen oder Patientenvertreter.

3) Fur spezifische Rragestellungen kénnen im Einvernehmen der AG auch Vertreter des
Institutes fir Qualitdt\und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), der Institution
nach § 137a SGB Y und des Bundesversicherungsamtes sowie gemalfl § 20 Abs. 6 GO
bestellte andere.Sachverstandige an der Beratung teilnehmen.

§3 Identifikation geeigneter chronischer Erkrankungen fur strukturierte
Behandlungsprogramme

Grundlage fir die Vorgehensweise bei der Auswahl neuer chronischer Erkrankungen, die fur
eine Empfehlung nach § 137f Abs. 1 SGB V in Betracht kommen, sind die Kriterien gemaf 8§
137f Abs. 1 Satz 2 SGB V.

§4 Erarbeitung von Empfehlungen fiir die Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 1 und 2 SGB V

Q) 'Die Empfehlungen fiir die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen sollen die evidenzbasierte Behandlung unter Beriicksichtigung
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des jeweiligen Versorgungssektors, QualitatssicherungsmalRnahmen, die Voraussetzungen
und die Dauer der Einschreibung, SchulungsmalRnahmen, Dokumentation und die
Evaluation beriicksichtigen. “Die Anforderungen sollen sich dabei insbesondere auf
diejenigen Aspekte der Versorgung beziehen, fur die begriindete Hinweise auf relevante
Versorgungsdefizite bestehen und fir die entsprechende Versorgungsziele definiert werden
kénnen. °Firr die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von
Versorgungszielen sollen gleichermalien evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf
Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. “Gleichzeitig ist auf die Umsetzbarkeit von
Mafnahmen unter den Bedingungen der RSAV zu achten.

2) Das Verfahren zur Erarbeitung der Empfehlungen besteht aus folgenden Schritten:
1. Festlegung von eindeutigen Einschreibekriterien

Definition der Zielgruppe und Festlegung von eindeutigen Diagnosekriteriem punter
Bertcksichtigung der diagnostischen Genauigkeit.

2. Leitlinienrecherche

Systematische Leitlinienrecherche zur ldentifikation aktueller, thematisch relevanter
Leitlinien in den einschlagigen Datenbanken.

3. Leitlinienauswahl und -bewertung

'Beriicksichtigt werden primar Leitlinien, die im Rahmen eines systematischen
Entwicklungsprozesses nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin erstellt
wurden. *Mindestanforderungen bei der Leitlinienauéwahl und -bewertung sind in der
Regel:

- dokumentierte systematische Literaturrecherche,

- nachvollziehbare Verknipfung zwischen :Empfehlung und zu Grunde liegender
Evidenz, die besonders bei Ubernahme von Empfehlungen aus anderen Leitlinien
zu prifen ist.

4, Extraktion von Leitlinienempfehlungen

'Es erfolgt die Extraktion ‘dnd tabellarische Gegeniiberstellung relevanter,
gleichlautender und abweichender Inhalte sowie Identifikation relevanter
Themenbereiche aus Béitlinienempfehlungen fur das jeweilige strukturierte
Behandlungsprogamm¢#Bei nicht hinreichender Evidenz aus Leitlinien oder inhaltlich
widersprichlichen Mbzw. fehlenden Empfehlungen in den Leitlinien sowie bei
unterschiedlichenRositionen der Sachverstandigen sollen Empfehlungen zu einzelnen
MalRnahmen. durch eine ergdnzende systematische Literaturrecherche begriindet
werden.

5. Formuliepang der Empfehlungen

'Grundisatzlich sollten Inhalte gewahlt werden, die einen sehr hohen und nach
Mdagtichkeit Uberwiegend einheitlichen Empfehlungsgrad in den Leitlinien besitzen.
#Hierbei sollten nach Méglichkeit diejenigen Aspekte aufgegriffen werden, bei denen
eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen von Versorgungsdefiziten und fir die
Realisierbarkeit der angestrebten Versorgungsziele existiert.

6. Begriindung von Empfehlungen

'Die Entscheidungen (iber die Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen werden mit Bezug auf die zu Grunde liegende
Informationsquelle begriindet. “Die Begriindung wird den Empfehlungen beigefiigt.

7. Festlegung von Qualitatszielen und -indikatoren
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'Die Auswahl soll sich auf wenige aussagekraftige Qualitatsziele und -indikatoren
konzentrieren, deren Zielerreichungsgrade Aufschluss Uber die Versorgungsqualitat
geben kénnen. ?Bereits genutzte Qualitatsindikatoren sollen beriicksichtigt werden.

8. Dokumentation

'Die Festlegung von Dokumentationsparametern soll sich an den gesetzlichen
Anforderungen zur Zweckbestimmung der Daten orientieren. ?Zu erheben sind:

- administrative Daten,
- Daten zur Qualitatssicherung und Evaluation.

3) 'Bei der erstmaligen Erarbeitung von Empfehlungen fiir ein strukturiertes
Behandlungsprogramm sollen Leitlinienrecherche, Leitlinienauswahl und -bewertung¢sowie
die Extraktion der relevanten Inhalte durch das IQWIG erfolgen. “Hierzu ist jeweils“\eine
Beauftragung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erforderlich. *Die EinzelHeiten des
Auftrags (Umfang der Beauftragung, Auswahl relevanter Leitlinien und Inhalte“etes) werden
fur jedes strukturierte Behandlungsprogramm vom Unterausschuss jmy~Rahmen der
Auftragskonkretisierung als Beschlussvorlage fur das Plenum erarbeitet.

(4) 'Empfehlungen zu neuen Indikationen, die in Form einés \Woduls in bereits
bestehende Programme integriert werden sollen, sind auf ihre(Umsetzbarkeit in der
Versorgung zu prifen und entsprechend der in Absatz 2 vorgegebenen Verfahrensweise zu
erarbeiten. “Die bei der Implementierung gesammeltenyErfahrungen sollen in die
Weiterentwicklung des Verfahrens einflie3en.

§5 Uberpriifung von Empfehlungen fiir bestehende strukturierte
Behandlungsprogramme

h) 'Der Unterausschuss (Uberpriift die.beStehenden Empfehlungen fiir strukturierte
Behandlungsprogramme jahrlich und pasét, sié bei festgestelltem Anderungsbedarf an. “Die
Uberpriifung in Jahresabstanden gem&aR-8)28b Abs. 2 RSAV umfasst die Uberpriifung auf
einen moglichen Anderungsbedarf gemafR Abs. 2, die Feststellung eines ggf. bestehenden
Aktualisierungsbedarfs gemafld Aks.\3"tnd endet — sofern erforderlich — mit dem Verfahren
der Uberarbeitung gemaR Abs. 4./”Die Frist zur Uberprifung in Jahresabstanden beginnt mit
Inkrafttreten der entsprechenden Anderung der RSAV oder mit dem Datum des
Plenumsbeschlusses, mit demkein Aktualisierungsbedarf festgestellt wird.

(2) 'Die Informationsgrundlagen fur die Uberpriifung auf einen méglichen
Anderungsbedarf hilden:

- Befragung def, Sachverstandigen, die an der Erarbeitung der jeweiligen Empfehlungen
beteiligt waren;

- Informationen des IQWIG mit Relevanz fir bestehende  strukturierte
Behandlungsprogramme,

- unaufgefordert eingegangene Stellungnahmen auch unter Nutzung elektronischer
Medien sowie

-\, Beitrage der Mitglieder des Unterausschusses einschlie3lich der Patientenvertretung.

Diese Informationen sollen spezifisch, mit Quellen unterlegt und mit klarem Bezug zu den
bereits bestehenden Empfehlungen erfolgen. *Unaufgefordert eingegangene Informationen
werden an den Unterausschuss weitergeleitet.

3) 'Stellt der Unterausschuss bei der Uberprifung einvernehmlich einen
Aktualisierungsbedarf fest, leitet er unmittelbar ein Uberarbeitungsverfahren ein. *Ergeben
sich vor der regelhaften jahrlichen Uberpriifung Hinweise auf das Vorliegen neuer
Erkenntnisse, die einen malRgeblichen Einfluss auf die Ausgestaltung bestehender
Empfehlungen haben, leitet der Unterausschuss eine auRerplanmafige Aktualisierung ein.
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4) Das Verfahren der Uberarbeitung besteht aus folgenden Schritten:
1. Prifung eingegangener Stellungnahmen;

2. Recherche nach und Analyse von neuen oder aktualisierten Leitlinien, die im vorigen
Beratungsprozess noch nicht bertcksichtigt wurden;

3.  Systematische Recherche und Bewertung identifizierter Primarliteratur bei inhaltlich
widerspruchlichen oder fehlenden Empfehlungen in  den Leitlinien unter
Berticksichtigung des Sachverstandigenvotums zu neuen Erkenntnissen;

4. Ausarbeitung der aktualisierten Behandlungsempfehlungen einschlieBlich kurzer
Begrindung mit Zitat der relevanten Literatur fur alle inhaltlichen Anderungen;

5. Uberpriufung des Anderungsbedarfes der Qualitatsziele und der Dokumentations-
Parameter aufgrund der aktualisierten Behandlungsempfehlungen.

§6 Bewertung von Evidenz

) !Die Ermittlung des Stellenwertes von diagnostischen und therapedtischen Methoden,
die in die Empfehlungen zur Ausgestaltung strukturierter Behandlungsprogramme eingehen
sollen, orientiert sich im Vordergrund an evidenzbasierten Leitlinie.\*Sofern eine Bewertung
der Evidenz, die der Empfehlung zugrunde liegt, vorgenommen wird, erfolgt diese nach den
Methoden der evidenzbasierten Medizin. *Soweit der Gegreihsame Bundesausschuss in
Bewertungsverfahren gemaf? Kapitel 2, 3 und 4 dieser(Verfahrensordnung (VerfO) eine
Evidenzprifung vorgenommen hat, sind die Ergebnisse dieser Evidenzprifung bei der
Formulierung von Empfehlungen fir strukturierte Behandlungsprogramme in die Prufung mit
einzubeziehen.

(2) 'Bei jedem Bearbeitungsschritt ist zu~prifen, welche Tiefe der Evidenzpriifung
angemessen ist. “Die Klassifizierung von Untéflagen zu diagnostischen und therapeutischen
Methoden erfolgt entsprechend 2. Kapitel,/8 41" Abs. 2 und 3 VerfO.

§7 Stellungnahmeverfahren

'Beschlussentwiirfe zu _Empfehlungen enthalten bei dissenten Voten nur die
unterschiedlichen Positiogen; ohne dass diese den Mitgliedern einschlie3lich der
Patientenvertretung zugeordnet werden. “Im Ubrigen bleiben die Vorschriften des 1. Kapitels
3. Abschnitt VerfO unberiihrt.
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Protokollnotizen

Protokolinotiz zu 1. Kapitel § 5 Abs. 4:

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt an, die von ihm verfassten und fir die breite
Offentlichkeit bestimmten Dokumente - insbesondere die tragenden Griinde — , moglichst
allgemeinverstandlich zu verfassen, um vor allem bei Versicherten das Verstandnis seiner
Entscheidungen zu erhéhen.

Protokollnotiz zu 1. Kapitel § 20 Abs. 1:

Im beidseitigen Interesse von Institut for Qualitat und Wirtschaftlichkeit \.im
Gesundheitswesen und Gemeinsamem Bundesausschuss sollen der Auftrag, die Ergebnisse
der Auftragsbearbeitung und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung
erhalten wurden, nicht vor Abschluss des Auftrages (Empfehlung) veréffentlicht werden.
Soweit die wissenschaftliche Bearbeitung eines Auftrages es aber nach den Methoden des
Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erforderlich macht, kann
das Institut Vorberichte veroffentlichen. Diese Veroffentlichungen und die\Veroffentlichungen
von Empfehlungen sollen dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit @hgemessenem Vorlauf
angekindigt werden.

Protokolinotiz zu 2. Kapitel § 11 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betrachtet der,Gemeinsame Bundesausschuss bei
Verabschiedung der Verfahrensordnung die integmationalen Standards nach CONSORT,
STARD und GRADE.

Protokollnotiz zu 3. Kapitel § 7:

Notwendigkeit wird i. S. d. ,medizinjsghen Notwendigkeit* nach § 116b Abs. 4 Satz 2 SGB V
verstanden.
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