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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemil § 91 SGB V vom 20,1,2011

iiber eine Anderung der Verfahrensordnung:

hier: Einfugung eines Kapitels zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstofferi nach § 35a SGBV

Sehr geahrte Damen und Herren,

der von Jhnen gemén § 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V am 21. Jahuar 2011 vorgelegte o.g. Be-
schiuss vom 20. Januar 2011 Uber eine Anderung der Verfahrensordnung wird genehmigt,
Die Genehmigung erstreckt sich auch auf die am 21, Januar 2011 beschlossene Gebihren-
ordnung zur Erhebung von Gebuhren fur Beratungen nach § 35a Absatz 7 Satz 4 SGB V.

Hierzu werden folgende Hinweise gegeben:
Nach Auffassung des Bundesministeriums fir Gesundheit ist

¢+ §19Abs. 2 Satz 2 des 5. Kapitels der Verféhrensordnung gesetzeskonfarm in der
Weise auszulegen, dass dann, wenn eine éachQEméBe Vertretung eines pharmazeu-
tischen Unternehmens in der mundlichen Anhérung durch nur zwei Vertreter bei einer
besonderen fachlichen Schwierigkeit des Sachverhalts nicht maglich ist, eine Vertre-
tung auch durch bis zu vier Vertreter bai Benennung der fachlichen Griinde zu er-
maglichen ist,
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*+ §19 Abs. 2 Safz 4 in der Weise auszulegen, dass bei der mundlichen Anhérung ne-

ben den gesondert angefihrien Gegansténden auch zu den weiteren Gesichtspunk-
ten der Nutzenbewertung Steliung genommen werden kann, die fir dlie Beschluss-
fassung uber die Nutzenbewartung relevant sind.

§ 1 Absatz 2 der Gebiihrenordnung in der Waise auszulegen, dass eine schriftliche
Auskunit regeimaRig nicht als Beratungsleistung angesehen werden kann, wenn sie
nicht auf eine ausdriickiiche Beratungsanforderung des Unternehmers mit Bezug zu
einer beabsichligten Einreichung eines Dossisrs grfolgt, und in der Ragel eine Bera-
tung mindlich zu erfolgen hat.

§ 3 Absatz 2 der Gebithrenordnung in der Weise auszulegen, dass die Ernebung ei-
nes Geblhrenvorschusses in solchen Flien, in denen voraussichtlich nur gine Ge-
bthr in Hohe von 2000 EUR erhoben werden wird, angemsssen zu reduzieren ist,

Es wird darum gebeten, bis spatestens 31. Januar 2012 einen Bericht iber die Ergebnisse
der Nutzenbewertungen nach § 35a SGB V (auch im Vergleich zu anderen Landern der EU,
die Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen einer Nutzenbewertung unterziehen) und tber die
Erfahrungen mit der Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens nach dem 5. Kapitel der Ver-

fahrensordnung 2u erstellen,

Mit freundlichen Grilen

im AUEM

Dr. Ulrich Oriowski
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