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1. Kapitel: Allgemeiner Teil

1. Abschnitt Zweck und Regelungsbereich

§1
)

()

§2
1)

2)

§3

Zweck

Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechtssichere Entscheidun-
gen, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse~und
dessen Hinweisen zu Qualitat, Versorgungsaspekten von Alter, biologischemtnd
sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten “entspre-
chen, die berechtigten Interessen der Betroffenen angemessen berticksichtigen
und das Gebot der Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V beachten.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t sie nach sektoreniibergreifender
Betrachtung auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustandigkei-
ten und der daraus entstehenden Verantwortung\fix die medizinische Versor-
gung in der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Regelungsbereich

Die Verfahrensordnung regelt auf derGrundlage von § 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1
SGB V:

- die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses in
allgemeiner Form sowie

- die fur bestimmteNEntscheidungen geltenden speziellen Regelungen.

! Die Geschéaftsordniing nach § 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbeson-
dere Zusammengsetzungen, Zustandigkeiten und Beschlussfassungen im Ge-
meinsamenBuhdesausschuss. ? Die Geschéftsordnung geht der Verfahrensord-
nung Mox,'soweit die Verfahrensordnung nichts anderes bestimmit.

Anwendungsbereich

DierYorschriften des ersten Kapitels finden Anwendung, soweit nicht in den nachfol-
genden Kapiteln spezielle Regelungen getroffen werden.

2. Abschnitt  Allgemeine Verfahrensbestimmungen

§ 4 Das Plenum und seine Untergliederungen

(1)

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t im Beschlussgremium nach § 91
Abs. 2 SGB V (Plenum).
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®3)

85
1)

2)

®3)

(4)

! Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. ? Zur Vorbereitung
und Durchfiihrung von Beschliissen kénnen Entscheidungsbefugnisse vom Ple-
num oder durch diese Verfahrensordnung auf Unterausschiisse ubertragen wer-
den, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien, Entscheidungen nach
88 137 Abs. 3 oder 137b SGB V oder Empfehlungen nach § 137f SGB V nicht
berdhrt wird.

! Arbeitsausschiisse und Arbeitsgruppen werden entsprechend der Geschafts-
ordnung eingesetzt. 2 Die Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter
Berlcksichtigung des Arbeitsauftrages oder der wissenschaftlichen Fragestel-
lung.

Beratungsverfahren

! Das Plenum beschlieRt, soweit gesetzlich vorgesehen auf Anirag, die Einleitung
des Beratungsverfahrens und beauftragt soweit erfordetlich einen Unteraus-
schuss mit seiner Durchfilhrung. ? Zur Wahrnehmung, der Uberpriifungspflicht
nach § 7 Abs. 4 sollen die Unterausschiisse unaufgefordert ein Beratungsverfah-
ren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbe@arf erkennen; das Antragserfor-
dernis nach Satz 1 bleibt unberiihrt. * Ohng’Beschluss nach Satz 1 kann der Un-
terausschuss ein Beratungsverfahren einleiten, wenn eine besondere Eilbedirf-
tigkeit besteht, insbesondere bei fristgebundenen Beratungsverfahren.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntpisse ‘auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin.

Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einem Beschlussentwurf in
wesentlichen Punkten wicht erreicht werden kann, ist zeithah eine Entscheidung
des zustandigen dnterausschusses oder des Plenums herbeizufihren.

! Nach Absghluss der Vorarbeiten zum Erlass oder der Anderung einer Rechts-
norm legt’der zustdndige Unterausschuss dem Plenum einen Beschlussentwurf -
gegebenenfalls mit unterschiedlichen Beschlussvarianten - und dessen tragende
Griénde vor; dabei sind unterschiedliche Voten der Mitglieder und Stellungnah-
men der Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter in ihren wesentlichen
Punkten mit Begriindung wieder zu geben. * Daneben soll eine zusammenfas-
sende Dokumentation das Beratungsverfahren in seinem jeweiligen Stand um-
fassend darstellen und insbesondere eine Auseinandersetzung mit den Stellung-
nahmen nach dem 3. Abschnitt entsprechend der Beschlussvorlage nach 8 13
sowie eine Auswertung eingeholter Gutachten enthalten; diese ist ebenfalls mit
dem aktuellen Stand vor dem Beschluss dem Plenum zuzusenden. * Im Ubrigen
sind die Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 1 SGB V
und die nach Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen je-
weils berechtigt, einen Beschlussentwurf, der von dem nach Satz 1 vorgelegten
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§6

abweicht, im Plenum zur Beratung und zur Abstimmung zu stellen. * Die Abwei-
chungen sind vom Antragsteller schriftlich zu begriinden; Antrag und Begrindung
sind mit den Sitzungsunterlagen zu versenden. ® Die Satze 1 bis 4 gelten fiir Be-
schliisse nach § 137f Abs. 2 SGB V entsprechend.

Beschlussfassung

! Das Plenum entscheidet nach Vorlage durch Beschluss nach MaRgabe der Ge-
schaftsordnung. 2 Es kann eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben Zum
weiteren Vorgehen an den Unterausschuss zurtickverweisen.

§7
1)

()

®3)

(4)

10

Vorlage nach § 94 SGB V und Verdffentlichung der Ergebnisse

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt einen Richtlinienbeschiuss gemaf § 94
Abs. 1 SGB V zusammen mit den tragenden Griinden und ~seweit vorhanden -
einer zusammenfassenden Dokumentation in ihrem aktu€llen Stand dem Bun-
desministerium fuir Gesundheit vor.

! Richtlinien und sonstige unmittelbar verbindlich{e yEntscheidungen werden im
Bundesanzeiger und im Internet sowie je nach Tematik und Mdglichkeit in den
Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt", ,Das Krankenhaus" oder ,Zahnarztliche Mit-
teilungen* veréffentlicht. 2MaRgeblich ist\die im Bundesanzeiger veréffentlichte
Fassung.

! Beschliisse des Gemeinsamefi“Bundesausschusses zu Richtlinien und sonsti-
gen nach auf3en wirkenden Entscheidungen werden vor der Bekanntgabe nach
Absatz 2 nebst den tragénden Griinden unter ausdriicklichem Hinweis auf die
wegen des Beanstanduhgsrechts des Bundesministeriums flir Gesundheit nach
8 94 SGB V noch_nieht bestehende Rechtskraft in das Internet eingestellt, es sei
denn, das Plenum beschlieRt im Einzelfall etwas anderes. 2 Die zusammenfas-
sende Dokumentation wird nach Nichtbeanstandung der Entscheidung auch als
Informati@ny der Stellungnahmeberechtigten nach dem 3. Abschnitt als Ab-
schltigsbericht in das Internet eingestellt.

bet.Gemeinsame Bundesausschuss soll Uberprifen, welche Auswirkungen seine
Entscheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht
mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
Ubereinstimmen.
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3. Abschnitt  Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfah-

§8
)

)

§9

1)

()

®3)

4)

ren

Regelungsbereich

Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung von
gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss.

! Das Plenum kann im Einzelfall beschlieRen, dass

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

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

2 Soweit nichts anderes bestimmt wird, gilt der 3. Abschnitt fur diese Stellung-
nahmen entsprechend.

Ermittlung der stellungnahmeberechtigten{ @rganisationen und Sachver-
standigen

Soweit der Kreis der stellungnahmebgrechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, sind die ¢ fiir Jdie Stellungnahmeberechtigung maRgebli-
chen gesetzlichen Voraussetzungen im Bundesanzeiger und im Internet mit der
Maf3gabe bekannt zu geben{.dass betroffene Organisationen innerhalb einer an-
gemessenen Frist Gelegenheit zur Meldung haben.

Das Merkmal ,mal3gehliche Spitzenorganisation auf Bundesebene* ist durch Vor-
lage der Satzung™Qder Statuten und — soweit es sich nicht um Kdrperschaften
des offentlichen,Rechts handelt — durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu
machen.

! Das Plenum entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen tber den Kreis
derrstellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger
und im Internet bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Ent-
scheidung mit. 2 Nachmeldungen sind méglich. ® Nach Aufforderung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation glaubhaft zu
machen, dass die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erfillt sind.

Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende Organisa-
tion selbst auf das Stellungnahmerecht verzichtet.

11



Gemeinsamer
Bundesausschuss

®)

§10

1)

)

®3)

(4)

§11

(1)

12

Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, benennt das Plenum
einzelne Sachverstandige oder es bestimmt Organisationen, die Vorschlage zur
Benennung der vom Gesetz vorgesehenen Sachverstandigen unterbreiten sol-
len.

Verfahren fur die Abgabe der Stellungnahmen

! Das Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des zu-
standigen Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fir weitgst-
gehend abgeschlossen halt. 2 Im Streitfall, oder wenn die im Unterausschuss{ver-
tretenen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies gemeinsam und
einheitlich beantragen, ist Uber die Einleitung des Stellungnahmevérfahrens im
Plenum zu entscheiden. * Die Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer ‘als vier Wo-
chen sein.

! Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein B€S¢hlussentwurf den ge-
maR 88 9 und 11 stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandi-
gen zur Stellungnahme mit Angabe der beschlosgeénen Stellungnahmefrist zuzu-
leiten. 2 Dem Beschlussentwurf soll eine zusamfénfassende Dokumentation (§ 5
Abs. 4) beigefiigt werden. * Soweit der Beschlussentwurf unterschiedliche Be-
schlussvorschlage enthélt, sind sie entsprechend zu begriinden. * Im Anschrei-
ben sind die Stellungnahmeberechtigten auf ihre Pflicht zur vertraulichen Be-
handlung der Unterlagen und auf die’Moéglichkeit der Veroffentlichung ihrer Stel-
lungnahme als Anlage des Abschtdssberichts hinzuweisen.

! Die fristgerecht eingeffeaden Stellungnahmen werden durch den Unteraus-
schuss oder gegebenefifalls das Plenum ausgewertet. 2 Hieriiber ist eine Nieder-
schrift zu fertigen,*aus/der

a) die in dig\Erérterung einbezogenen Stellungnahmen,

b) dieErgebnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stellungnahmen
und

c)», die wesentlichen Griinde fiir die Nichtberlicksichtigung von Einwanden
oder Anderungswiinschen zu dem Entwurf

hervorgehen muissen.

! Zur Klarung weiterer Fragen kénnen erginzende schriftliche Stellungnahmen
eingeholt werden. * Zur Abgabe der Stellungnahme soll eine angemessene Frist
gesetzt werden. ® Absatz 3 gilt entsprechend.

Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 5 SGB V

! Den Arbeitsgemeinschaften der Kammern fiir Heilberufe sollen neue Bera-
tungsthemen zur grundsatzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtli-
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§12

(1)

2)

®3)

(4)

§13

nien bzw. Empfehlungen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der in ihr orga-
nisierten Leistungserbringer beriihrt, bekannt gegeben werden. ? Die Berufsaus-
Ubung 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 fir das betreffende Thema wissen-
schaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbreiten.

' Vor einer Beschlussfassung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die-Be*
rufsausiibung der Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psycghothera-
peuten oder Zahnérztinnen und Zahnarzte berihrt, ist deren Arbeitsgemejnscharf-
ten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. * Das Verfahren richtet sich in der
Regel nach § 10.

8 137 SGB V bleibt unberihrt.

Mindliche Stellungnahme

Der Unterausschuss oder das Plenum kann amStelle oder zur Ergdnzung der
schriftichen Stellungnahmen eine mindliche ~Stellungnahme der Stellung-
nahmeberechtigten nach § 9 beschlieRen.

Termin und Ort der muandlichen ™ Stellungnahme sind den Stellung-
nahmeberechtigten spéatestens 14 Tage vor der Anhérung mitzuteilen.

Fur jede eingeladene OrganiSation kdnnen bis zu drei Vertreter teilnehmen, so-
weit nichts Abweichendesbgstimmt wurde.

! Uber die miindlicheyStellungnahme und ihre Beratung ist eine Niederschrift zu
fertigen, aus der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

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

€)'/ die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundzigen

hervorgehen miissen. ? § 10 Abs. 3 gilt entsprechend.

Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

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

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

b)  mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiirwortet.

13
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Erneutes Stellungnahmeverfahren

! Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufiihren, wenn sich die Tatsa-
chengrundlage oder der Beschlussinhalt gegeniiber dem zur Stellungnahme ge-
stellten Entwurf wesentlich verandert haben und die Stellungnahmeberechtigten
von den Anderungen unmittelbar betroffen sind. > Anderungen, die von Stellung-
nahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, l6sen kein erneutes
Stellungnahmerecht aus.

Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grundlage der 88 10 bis 13 dufeh-
zufuhren.

4, Abschnitt  Zusammenarbeit mit dem IQWiG und,weiteren

§15

1)

()

§16
)

()

14

fachlich unabhangigen wissenschaftliichen Insti-
tuten

Grundsétze der Beauftragung

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zug \orbereitung seiner Entschei-
dungen Auftrage an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) nach MaRRgabe der 8816 bis 21 oder an weitere fachlich
unabhéngige wissenschaftliche Institutionen nach Mafl3gabe von § 22 vergeben.

! Auftrage an das Institut fir Quatit&t Und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
sollen bei Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fur die Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit der im Rahmen <den gésetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leis-
tungen auf den in § 139a”Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. * Eine sol-
che grundsatzliche Bédeutung liegt in der Regel in Fragen mit sektorenlbergrei-
fender Versorgungsrelevanz.

Grundséatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

Dasdlpstitut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erarbeitet
nach 8139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses oder des Bundesministeriums fur Gesundheit, die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu bertcksichtigen sind.

! Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen arbeiten voneinander fachlich und personell
unabhé&ngig.  Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung
des Instituts. ® Anderungen der methodischen Anforderungen an die wissen-
schaftliche, sektorenlbergreifende Bewertung von Malinahmen oder der Anfor-
derungen an die fachliche Unabhangigkeit von Sachverstandigen sind in enger
Abstimmung mit der Institutsleitung zu definieren.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

®3)

§17

(1)

)
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§18
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! Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach Mal3ga-
be der vom Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrage. 2 Die Erstel-
lung und Bertcksichtigung der vom Bundesministerium fir Gesundheit nach
8§ 139b Abs.2 SGBYV in Auftrag gegebenen Empfehlungen bleiben von den
nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts unberdhrt.

Stellung des Antrags nach § 139b SGB V

! Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauf-
tragung des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu
stellen, richtet sich nach § 139b Abs. 1 Satz 2 SGB V. ? Das Recht{és Gemein-
samen Bundesausschusses, das Institut nach 8 139b Abs. 1 Satz1 SGBV zu
beauftragen, bleibt unberlhrt; 8 18 Abs. 2 Satze 1, 3 und 4%sowie Abs. 3 und
88 19 bis 21 gelten fur diese Auftragsverfahren entsprechend:

! Der Antrag ist schriftlich bei der Geschéftsstelle des.Gemeinsamen Bundesaus-
schusses einzureichen. ? Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau’bestimmen,

b) den Aufgabenbereich nach 8§ 139aAbs. 3 SGB V benennen, in den der
Auftrag fallen wiirde, und

c) eine Begrindung enthaltens

% Die Begriindung soll Ausfiiifuhgen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringlich-
keit des Auftrages enthalten}

Der Antrag wird — pach formaler Prufung durch die Geschéftsstelle - vom zu-
standigen Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach
§ 18 zugeleitet

Prufung upd Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

! Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach
8 17 Abs. 2 nicht erfillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fir die
Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware. ? Letzteres ist
insbesondere dann der Fall,

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

b) wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen
oder therapeutischen Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bunde-
sausschuss festgestellt ist oder

15
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§20

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

! Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrage (Auftragsempfehlungen)
sind dem Plenum mit den Angaben nach 8§ 19, den Antragsunterlagen und einer
Einschatzung zur Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. ? Die
Dauer der Antragsprifung soll 3 Monate nach seinem Eingang nicht Gberschrei-
ten. * Das Plenum priorisiert die Auftrage. * Dabei sind die unterschiedlichenAuf*
gaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu bericksichtigen.

! Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Yarsitzenden
ausgefertigt. 2 In Abstimmung mit dem Institut fir Qualitat und Wirtsthaftlichkeit
im Gesundheitswesen kann das Plenum Auftrdge ruhen lassef,\andern oder zu-
ricknehmen.

Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgabemnach § 139a Abs. 3 SGB V hal-
ten.

! Der Auftrag soll detailliert Gegenstand ‘und Umfang sowie die Termine benen-
nen, bis zu denen Auftragsleistungen‘abzugeben sind. ? AuBerdem kann der Auf-
trag Unterlagen angeben, die nehen den vom Institut recherchierten Beurtei-
lungsgrundlagen zu beriicksichtigen sind. * Die Formulierung des Auftrages und
die Festlegung der Termine, Zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen im Beneh-
men mit dem Institut.

Auftragspflichten

Mit dem Auftrag istdas Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
zu verpflichten,

16

a) < die.Verfahrensordnung zu beachten,
b)./y in regelmafRigen Abstanden Ulber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Riuckfragen und
Erlauterungen auch wéahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfigung
zu stehen und

d) die durch die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu be-
achten.
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§ 21 Weitervergabe des Auftrags

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

§ 22 Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabh&ngigen
wissenschaftlichen Institutionen

Fur die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 16 Abs.3 Satz 1, § 189Abs. 2 Satz 1 und
Abs. 3 Satz 1, § 19 Abs. 2 und § 20 entsprechend.

5. Abschnitt  Offenlegungspflichten

§ 23 Verpflichtete

(1) *Sachverstandige, die den Gemeinsameh Bundesausschuss oder seine Unter-
gliederungen mundlich oder schriftliehberaten sollen, haben nach Mal3gabe die-
ses Abschnitts Tatsachen offen zu.legen, die ihre Unabh&ngigkeit bei dem jewei-
ligen Beratungsgegenstand petenziell beeinflussen. ? Entsprechendes gilt fir die
Beratung in Unter- und ArbeitSausschiissen sowie Arbeitsgruppen fir benannte
Mitglieder und deren Stéllvertretung, Patientenvertreterinnen und Patientenver-
treter, eine Vertretefinytnd einen Vertreter der nach § 137 SGB V zu beteiligen-
den Organisationen*sowie Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschéaftsstelle
mit der MaRRgabe; dass sich die Verpflichtung zur Offenlegung auf Tatsachen be-
schrankt,die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand po-
tenzielh beeinflussen.

(2) 'HAlt sich eine Unparteiische oder ein Unparteiischer fur befangen, so hat sie
Gder er dies dem Gremium mitzuteilen. * Das Gremium entscheidet {iber den
Ausschluss. * Der oder die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mitwir-
ken. * Die oder der Ausgeschlossene darf bei der weiteren Beratung und der Be-
schlussfassung nicht zugegen sein.

§ 24 Offenlegung

(1) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage | (Selbst-
erklarungsformular).

17
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Verfahrensordnung

(2) 'Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Abs. 1 sind mit Beginn der Beratun-
gen gegenuber dem Gremium vorzulegen, in dem die Verpflichteten anwesend
sind. ?Das Gremium sucht bei unklaren oder unstimmigen Angaben um ergan-
zende Ausfihrungen nach.

(3) ! Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind streng vertraulich zu be-
handeln. ?In die Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenle-
gungserklarung abgegeben wurde.

18



Anlage | zum 1. Kapitel: Selbsterklarungsformular

Erklarung zu moglichen Interessenkonflikten gemal 5. Abschnitt im 1. Kapitel der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

von:
Name, Vorname

Die Erklarung zu moglichen Interessenkonflikten erfolgt individuell
und selbstverantwortlich. Grundlage ist die Uberzeugung, dass ein
im Einzelfall gegebenenfalls vorliegender Interessenkonflikt eines
Mitwirkenden zwar nicht fir das Ergebnis einer Beratung des
Bundesausschusses entscheidend sein muss, aber das Ver-
schweigen eines solchen Interessenkonfliktes dennoch die
Glaubwirdigkeit und Rechtssicherheit des Verfahrens beschadi-
gen kann.

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die kollektiven Inte-
ressen der Tragerverbénde nach § 91 Abs. 1 S. 1 SGB V und der
nach Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Patientenor-
ganisationen, die durch im Bundesausschuss beteiligte Vertreter
der Arzte, Zahnarzte, Krankenhauser, Krankenkassen, Patienten
und weiterer Gruppen fir ihre Seiten im Sinne der gesetzlichen
Aufgabenstellung der Gremien eingebracht werden sollen.

Vielmehr geht es um private oder personliche Interessen der Be-
teiligten, welche die unparteiische und objektive Mitwirkung beein-
trachtigen oder potentiell beeintrachtigen kdnnen. Private oder
personliche Interessen umfassen jeden mdglichen Vorteil fir den
Erklarenden selbst, seine Familie/Lebenspartner, sonstige Ver-
wandte oder andere nahestehende Personen; ein Interessenkon-
flikt kann deshalb auch dann vorliegen, wenn eine Institution oder
Person, in deren finanzieller Abh&ngigkeit der Erklarende oder
eine andere ihm nahestehende Person stehen, durch eine aus der
Beratung mdglicherweise resultierende Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bevorteilt waren.

Unter Beriicksichtigung dieser Erlauterungen geben Sie bitte
konkret an, ob eines oder mehrere der folgenden Charakteristika
fur Sie oder o. g., Personen oder Institutionen zutreffen:

Die Erklarung bezieht sich auf das folgende Gremium?®:

1. Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentirthaber oder In-
haber anderer Rechte im Zusammenhang mit dem im
Gremium konkret zu beratenden medizinischen Verfah-
ren (diagnostische oder therapeutische Methode, Pro-
dukt, Arzneimittel, o. &.), eings \eils davon oder eines
unmittelbaren Konkurrenz\/erfahtens?

O Nein / 0 Ja

2. Beschaftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertatigkeit
fur den Hersteller des Verfahrens, fir eine entsprechen-
de Vertreiberorganisation, fir Anwender des Verfahrens
oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

O Nein / O Ja

3. Finanzielle Erlése fir die Durchfiihrung von Studien, Vor-
tragstatigkeiten oder Publikationen zu dem zu beraten-
den Verfahren oder einem unmittelbaren Konkurrenz-
Verfahren?

O Nein / 0O Ja

4. Besitz von Geschéftsantejlen, oder vergleichbaren Betei-
ligungen an Herstellern, Viertreibern oder Anwendern des
zu beratenden Verfahrens oder eines unmittelbaren
Konkurrenz-Verfahrens?

O Nein / OJa
5. Finanzielle\Erldse durch eigene Anwendung des zu bera-
tenden\erfahrens oder eines unmittelbaren Konkurrenz-
Verfahrens?
OwNein / OJa
6. Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf
das zu beratende medizinische Verfahren in Frage stel-
len kénnen?
O Nein / OJa
Soweit Sie mindestens eine der vorstehenden Fragen mit ja be-
antwortet haben, geben Sie bitte an, ob Sie nach eigener Ein-
schatzung dem mdoglichen Ergebnis eines im Gremium aktuell
beratenen Themas nicht unbefangen gegeniiberstehen und be-
nennen Sie dies ggf.
O Nein / O Ja

Beratungsthema:

Ich erkléare hiermit nach Bhestem Wissen und Gewissen, dass ich vollstandig alle mir derzeit bekannten Umsténde aufgefuhrt habe, die gegebe-
nenfalls zu einem persénlichen Interessenkonflikt bei der themenbezogenen Mitwirkung beim Bundesausschuss fiihren kdnnen. Ich erklare
weiterhin, dass ich jede*Verédnderung dieser Umsténde unverziglich durch eine ergédnzende Erklarung aktualisieren und die Erklarungen ande-

rer Sitzungsteilnehmef absolut vertraulich behandeln werde.

Name/Anschrift Datum

Unterschrift

Ich bin dartiber aufgeklart, dass die Angaben den Teilnehmern des o.a. Gremiums zur Einsicht gegeben werden und im Anschluss fiir einen
Zeitraum von finf Jahren nach meinem Ausscheiden aus der Arbeit fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss vor der Einsicht unberechtigter

Dritter geschiitzt aufbewahrt wird. Hiermit bin ich einverstanden.

Name/Anschrift Datum

! fiir jedes Gremium ist eine gesonderte Erklarung abzugeben.

Unterschrift
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2. Kapitel: Bewertung medizinischer Methoden

1. Abschnitt  Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsver-

§1
1)

()

®3)

20

fahren

Geltungsbereich

! Dieser Abschnitt regelt die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bupdgs-
ausschusses

a) fir Richtlinien nach § 137¢c SGB V und

b)  flr Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung

- neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V,

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

zu bewerten sind. ? Eine Bewertung in diesem-Sinne findet insbesondere statt bei
Erlass der Richtlinien nach den folgenden\Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2
SGB V:

Nr. 1
und 5 (&rztliche Untersuchungs=yund Behandlungsmethoden einschlief3lich der
Behandlungsformen(@ach Abschnitt B der Psychotherapie-Richtlinien),

Nr.2  (zahnérztliche Behandlung einschlie3lich der Versorgung mit Zahnersatz
sowie kiefergrthopédische Behandlung und der Einfihrung zahnarztli-
cher Unterstichungs- und Behandlungsmethoden)

Nr.3  (MaBpahmen zur Friherkennung von Krankheiten),
Nr. 4 - (@rztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft),
Nr. 6%, (Verordnung von Heilmitteln),

Ne=10 (medizinische Mallnahmen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft)
und

Nr. 11 (medizinische MaRnahmen zur Empfangnisverhitung, zum Schwanger-
schaftsabbruch und zur Sterilisation).

Die Bewertung von neuen Methoden und bereits erbrachten Leistungen sowie
die erneute Bewertung einer abgelehnten oder anerkannten Methode erfolgt
nach denselben Grundsatzen (Antrag, Unterlagen, Priorisierung, Beratung, Ver-
offentlichung).

Der 3. Abschnitt des 1. Kapitels bleibt unberihrt.
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Neue Methode

Als “neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fur Zwecke des § 135
Abs. 1 Satz 1 SGB V kdnnen nur Leistungen gelten,

a) die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) oder Bewertungsmalfistab (Be-
ma) enthalten sind oder

b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation
oder deren Art der Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlie@lich
des zahntechnischen Herstellungsverfahrens, aber wesentlicheNAnderun-
gen oder Erweiterungen erfahren haben.

Bestehen Zweifel, ob es sich um eine “neue” Methode im Sinne der vorange-
henden Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsausschus-
ses gemal § 87 SGB V einzuholen.

Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kénnen nurMalRhahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht vegordnungsfahig sind oder

b) die fur bestimmte Indikationen bereitSvhach der Heilmittel-Richtlinie ver-
ordnet werden kénnen, deren Indikationsbereiche oder die Art ihrer Erbrin-
gung aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

Gesetzliche Grundlagen

Rechtsgrundlagen fur die~Bewertung medizinischer Methoden sind fur die ver-
tragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung die 88 135 Abs. 1 und 138
SGB V sowie fir died/ersorgung mit Krankenhausbehandlung § 137¢c SGB V.

Mafgeblich fundas Bewertungsverfahren sind dariiber hinaus insbesondere 8§ 2
Abs. 1, 2a,X12*Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB V, nach denen die Versorgung der Ver-
sicherten, ‘atuisreichend, zweckmafig 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 chronisch kranker Menschen Rechnung zu tragen hat.

2. Abschnitt  Einleitung des Bewertungsverfahrens

§4
(1)

Voraussetzungen flr die Bewertung

Die Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im
SGB V gesetzlich vorgegebenen Kriterien erfolgt auf Antrag eines Antragsbe-
rechtigten nach Absatz 2.
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Antragsberechtigte sind:

a) fiur Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung nach 8§ 135 Abs. 1 SGB V:

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

b)  fir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertragszahnarztlichen
Versorgung nach § 135 Abs. 1 SGB V:

- die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB \
- die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
- die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,

c) fir Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlingsmethoden im Kran-
kenhaus nach 8 137c Abs. 1 SGB V:

- die Deutsche Krankenhausgesellschaftnd

- die Bundesverbande der Krankenhgustrager,

d) fur alle Bewertungen nach a - c){

- der Spitzenverband Bund degKrankenkassen und

- die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organi-
sationen.

! Der Antrag ist schriftlieh bei der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses einzureichen. 2 Er muss

- die zu.ptifende Methode in ihrer Art, die zu priufenden Indikationen und
indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

- dierRechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und soll

- eine substantiierte Begrindung enthalten.

! In der Begriindung sind indikationsbezogen Angaben zum Nutzen, zur medizini-
schen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode je-
weils auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Un-
terlagen gemaR § 10 zu belegen. 2 Angaben (iber die spezielle Zielpopulation, zu
Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie
lebenslagenspezifischen  Besonderheiten und die erforderlichen orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen der zu Uberprifenden Methode kdnnen er-
forderlich sein. ® In der Begriindung sind auRerdem Angaben zur Relevanz und
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Dringlichkeit der beantragten Prifung zu machen, auf die eine Priorisierung ge-
manR § 5 gestutzt werden kann.

! Das Plenum hat den Antrag anzunehmen, soweit

- die Antragstellerin oder der Antragsteller fur die beantragte Prifung an-
tragsberechtigt ist,

- der Antrag die Voraussetzungen der Abséatze 3 und 4 erflllt und
- aussagefahige Beurteilungsunterlagen gemaf 8 10 vorliegen.

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

Priorisierung

! Die Reihenfolge, in der die nach § 4 zur Beratung anstehenden*Methoden zu beraten
sind, legt der zustdndige Unterausschuss unter Berucksichtigung der medizinischen
Relevanz der Methode bei der Friherkennung, Diagnastik oder Behandlung bestimm-
ter Erkrankungen, den mit der Anwendung verbundenen Risiken und der Wirtschaft-
lichkeit fest; dem Plenum ist die aus der Festlegung entstehende Bearbeitungsliste
vorzulegen. * Soweit erforderlich kénnen augh die zu beratenden Indikationen gemaR
Satz 1 sortiert oder in begrindeten Aughahmeféallen erweitert, beschrankt oder zu-
sammengefasst werden.

86
)

2

Ankundigung der Bewertung

! Der Gemeinsame Bdrndesausschuss veréffentlicht im Bundesanzeiger und im
Internet, sowie je na€h Thematik und Mdglichkeit in den Zeitschriften ,Deutsches
Arzteblatt®, ,Das_ Krankenhaus* oder ,Zahnarztliche Mitteilungen® diejenigen Me-
thoden oder\leistungen, die zur Bewertung anstehen. ? MaRgeblich ist die im
Bundesanzeiger verdffentlichte Fassung.

! Mit der Verbdffentlichung wird insbesondere Sachverstandigen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spit-
zenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzen-
organisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben. ? Die nach § 9 des 1. Kapitels anerkannten und die
nach § 91 Abs. 5 SGB V zu beteiligenden Organisationen werden tber die Verof-
fentlichung und ihr Recht zur Stellungnahme schriftlich unterrichtet.
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! Die Stellungnahmen sind auf der Grundlage eines vom jeweiligen Unteraus-
schuss entwickelten Fragebogens abzugeben und sollen durch Unterlagen nach
§ 10 begriindet werden. ? Zur Abgabe der Stellungnahmen einschlieBlich der Be-
legunterlagen ist durch den Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen,
die einen Monat nicht unterschreiten soll.

3. Abschnitt Bewertungsverfahren

§7
1)

()

3

(4)

§8
(1)

24

Grundzige des Verfahrens

Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

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

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

Fir die Durchfihrung der einheitlichen und sektoremubergreifenden Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische
Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext ist fur
jede Methode, die nach formaler Prifungsund Priorisierung des Antrages zur Be-
ratung ansteht, eine themenbezogeng'\Arbeitsgruppe (§ 8) zu beauftragen.

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 § 14 vor.

Fur die Bewertung.der Wirtschaftlichkeit der Methode kann das Plenum den Auf-
tragnehmer degworangegangenen Nutzenprifung zu spezifischen Fragen um
Auskunft bjttem oder weitere Auftrage veranlassen.

Themegmbezogene Arbeitsgruppe

Bie“hach § 7 Abs. 2 fiir die Bewertung einer Methode zustandige themenbezo-
gene Arbeitsgruppe hat

a) aufgrund eigener Recherchen den Nutzen und die medizinische Notwen-
digkeit zu Uberprifen und Uber das Ergebnis einen Bericht zu erstellen so-
wie diesen dem Unterausschuss vorzulegen oder,

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

- ggf. eine Empfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Uber-
prifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit hat und wer
ihn durchfuhren soll,
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- die Uberprifung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
sachverstandig zu begleiten sowie

- die Uberprufung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit als
auftragsgemafR abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren sowie ei-
nen Bericht zu erstellen und diesen dem Unterausschuss vorzulegen.

c) aufgrund ergadnzender Recherchen die sektorspezifische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu tGberprifen und tGber das Ergebnis einen Begeht
zu erstellen,

d) einen umfassenden Abwagungsprozess auf Basis der insgesami=gewon-
nenen Erkenntnisse vorzubereiten und Uber die Ergebnisse ginen Bericht
zu erstellen und

dem Unterausschuss oder Arbeitsausschuss einen abschlieffenden Beschluss-
vorschlag zu unterbreiten.

! Auftrage fiir ein Gutachten zur Uberpriifung des Nutzéns und der medizinischen
Notwendigkeit kénnen entweder an das Institut flik Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen oder an eine andere fachlich unabhangige wissenschaftli-
che Institution gehen. 2 Naheres regelt der4.Mbschnitt des 1. Kapitels. * Die ein-
heitliche Anwendung der in der Verfahrensordnung geregelten methodischen An-
forderungen ist durch die Besetzungyder themenbezogenen Arbeitsgruppe oder
durch die Geschéftsfihrung zu gewahrleisten.

Verfahren der Bewertung

Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein anerkannten
Standes der medizigischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schatftlichkeit def'zur bewertenden Methode.

! Der Bewgftung sind die mit dem Antrag geméaR § 4 vorgelegten Unterlagen, die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss recherchierten Dokumente und die Stel-
lungridhmen nach § 6 zugrunde zu legen. ? Soweit die Stellungnahmen eine in
Auftrag gegebene Fragestellung betreffen, sind sie der Auftragnehmerin oder
dem Auftragnehmer zuzuleiten.

! Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den jeweils zugehérigen Evi-
denzstufen gemaR § 11 Abs. 1 bis 4 zugeordnet.  Sie werden hinsichtlich ihrer
Durchfiihrungsqualitat gemafR § 11 Abs. 5 bis 7 bewertet; es wird die Ubertrag-
barkeit der Ergebnisse auf die Versorgungssituation geprift und das Ergebnis in
den Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen.
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§ 10 Unterlagen zur Bewertung der medizinischen Methoden

1)

26

Leistungen der Friherkennung gemafd 88 25 und 26 SGB V werden wie folgt
Uberpraft:

1.

b)

b)

b)

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

Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-Ra-
rametern (efficacy) und

Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die Wirksamkeit und
die damit verbundenen Risiken therapeutischer Interventiogen belegen,
vorzugsweise im Zusammenhang mit der Durchfihrung\der Screening-
Untersuchungen.

Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr\2*SGB V, ob Vor- oder
Fruhstadien dieser Krankheit durch diagnostisehe MalRnahmen erfassbar
sind, erfolgt insbesondere auf der Basis von

Studien zum naturlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Inter-
vention,

Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen Maflinahmen in
einem Friherkennungs-Settigg” nachweisen und Rickschlisse auf den
Nutzen bei ihrer Anwendung’zulassen, und

Unterlagen dazu, eb\die in Studien gezeigte Aussagekraft und Qualitat
auch bei flachendeCkendem Einsatz gewahrleistet werden kann.

Die Uberpriufung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB V, ob die Krank-
heitszeighien medizinisch-technisch geniigend eindeutig zu erfassen sind,
erfolgtinsbesondere auf der Basis von

unterfagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennschéarfe von Be-
fundkategorien und

Studien zur technischen Gite des Diagnoseverfahrens.

Die Uberprifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 4 SGB V, ob geniigend
Arztinnen und Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefun-
denen Verdachtsfalle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln, er-
folgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen zur

Haufigkeit der abzuklarenden Félle,

Haufigkeit der zu behandelnden Félle,
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Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere Register, wie
z. B. Bundesarztregister, Krankenhausadressbuch, Landeskranken-
hausplane der Lander, Register anderer, spezifischer Leistungserbringer),

notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, einschliel3lich der
Behandlung, und

Struktur der Behandlung.

Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i. S. d. 8§ 12 Abs. 1 Satz 1 SGB\L
einer MalRnahme erfolgt méglichst auf der Basis von Unterlagen zu

Kosten pro entdecktem Fall,

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

Kosten und Einsparung der aus der Friherkennungresultierenden Thera-
pie,

Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf denreinzelnen Patienten oder Ver-
sicherten,

Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezugratk die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten-Abschatzung und

Kosten-Nutzen-Abwéagung im /ergleich zu anderen Malinahmen.

Diagnostische und therapeutisChe Leistungen werden wie folgt Gberprift:

1.

a)

b)

a)

b)

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

zum Nachwels der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,

zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Me-
thode,

zur-Abwéagung des Nutzens gegen die Risiken,

zur Bewertung der erwinschten und unerwiinschten Folgen (outcomes)
und

zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

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

zur Relevanz der medizinischen Problematik,
zum Spontanverlauf der Erkrankung und

zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.
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)

®3)
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b)

c)

d)

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

Kostenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Ver-
sicherten,

Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Ver-
sicherten,

Kosten-Nutzen-Abwéagung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherien,
auch Folgekosten-Abschatzung, und

Kosten-Nutzen-Abwéagung im Vergleich zu anderen Methoden.

Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen

Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidengklassifizierung nach
den Absatzen 2 bis 4 und einer Qualitatsbewertung nach(dern Abséatzen 5 bis 7.

Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostisehen Methoden gelten fol-
gende Evidenzstufen:

la
Ib
lc

Ila

b

Systematische Ubersichtsarbeiten vor<Studien der Evidenzstufe | b
Randomisierte kontrollierte Studien
Andere Interventionsstudien

Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Test-
genauigkeit der Evidenzstufe Il b

Querschnitts- upd\Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen
KenngroRRen zur Testgenauigkeit (Sensitivitdt und Spezifitat, Wahrschein-
lichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert) berechnen
lassen

Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngréf3en zur Test-
genauigkeit (Sensitivitat und Spezifitdt, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse)
berechnen lassen

Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskripti-
ve Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &a.; nicht mit Studien belegte Mei-
nungen anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenko-
mitees und Konsensuskonferenzen

Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten fol-
gende Evidenzstufen:

la

Ib

Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

Randomisierte klinische Studien
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lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
b  Prospektive vergleichende Kohortenstudien

[l Retrospektive vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskripti-
ve Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Mei-
nungen anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenko-
mitees und Konsensuskonferenzen

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

Entscheidend fir die Qualitatsbewertung der Unterlagen sind die Studienqualitat
und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitit:

! Der Unterausschuss priift die Aussagekraft{der vorgelegten Unterlagen. ? Im
Einklang mit allgemein anerkannten Empfehlungen bewertet er die Planungs-,
Durchfiihrungs- und Auswertungsqualitat der Unterlagen, die Konsistenz der Er-
gebnisse und die Ubertragbarkeit der\Studienergebnisse auf den Versorgungs-

kontext.

a) *Fir Interventionsstudieh ‘sind dies Kriterien wie prospektive oder retro-
spektive Patientenréksutierung, Randomisierung, verblindete Gruppenzu-
ordnung, verblindete Endpunkterhebung und Vollstandigkeit der Nachbe-
obachtung mittangemessenem Nachbeobachtungszeitraum;

b)  fur Studienzur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien wie die kon-
sekutiver Patientenrekrutierung, unabhangiger Referenzstandard (Gold-
statndard), verblindete Testbewertung und vollstandiger Patienten-Work-up;

C)~ Dbei Screening-Untersuchungen sind dies zuséatzliche Anforderungen wie
z. B. die Feststellung der Testeigenschaften in einer Screeningumgebung
sowie Erfassung der gesamten Screeningkette.

Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung patientenrele-
vanter ZielgroRen (wie z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat), Versorgungs-
aspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagen-
spezifischen Besonderheiten, besondere Belange behinderter und chronisch
kranker Menschen und die eingesetzten MalRBnahmen zur Vermeidung von ver-
zerrten Studienergebnissen beriicksichtigt werden.
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4. Abschnitt Entscheidungsfindung

§12

(1)

()

®3)

§13

1)

()

30

Entscheidungsgrundlagen

! Die Anerkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135
Abs. 1 SGB V oder eines neuen Heilmittels nach § 138 SGB V setzt voraus, dass
die gesetzlich vorgegebenen Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als
erfilllt angesehen werden. ? Ist eine zahnarztliche Methode wegen des diagnosti-
schen oder des therapeutischen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
anerkannt, erfillt sie aber nicht die Voraussetzungen des gesetzlichen, Wirt-
schaftlichkeitsgebots, so wird diese Methode im Hinblick auf ihnre Anrechenbarkeit
nach 8§ 28 Abs. 2 SGB V besonders benannt.

Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertragsarztliche oder ver-
tragszahnarztliche Leistung oder MalBnahme ist nach §92 Abs.1 Satz 1 und
8§ 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V auszuschliel3en, wenn nach“dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse dergdiagnostische oder therapeu-
tische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit.oder die Wirtschaftlichkeit nicht
nachgewiesen sind.

Ergibt die Uberpriifung nach § 137c SGBV, dass die Methode fiir eine aus-
reichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berucksichtigung des allgemein®anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse nicht erforderlich ist,“€rlasst das Plenum eine entsprechende Richtli-
nie; die Durchfuhrung klinisch€r Studien bleibt unberihrt.

Gesamtbewertung im Versorgungskontext

Vor der Beschlussfassung nach § 14 Abs. 1 hat ein umfassender Abwagungs-
prozess unter ‘Einbeziehung der wissenschatftlichen Erkenntnisse, insbesondere
der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen.

! Def Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu be-
legen. “ Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patienten-
beZogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitit) sein. * Bei
seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unmdglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. * Soweit qualitativ angemessene
Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-
Abwéagung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedri-
gerer Evidenzstufen. ° Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Me-
thode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf je-
doch - auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit -
zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je



Gemeinsamer
Bundesausschuss

®3)

§ 14

(1)

()

®3)

(4)

weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. ° Dafiir ist der potentielle Nutzen
einer Methode, inshesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen
oder Patienten abzuwéagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer
Aussagekraft einhergehen.

! Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext
unter Bertcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und
Behandelbarkeit der Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-
Versorgung etablierten diagnostischen und therapeutischen Alternativen:
2 MaRstab ist dabei auch die von der Anwendung der Methode bereits &rZi€lte
oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch die Gesetzliche Krankenversi-
cherung unter Bertcksichtigung der mit der Erkrankung verbundenén_ Einschran-
kung der Lebensqualitat und den besonderen Anforderungen andie Versorgung
spezifischer Patientengruppen unter Bertcksichtigung der Mersorgungsaspekte
von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowiedéer lebenslagenspezifi-
schen Besonderheiten.

Abschluss des Bewertungsverfahrens

Das Plenum entscheidet nach 8§ 6 des 1. Kapitels durch Beschluss uber das Er-
gebnis des Bewertungsverfahrens oder tiber’'seine Aussetzung.

Zu Methoden, die die gesetzlichen(Knterien erfullen, sollen gemaf § 135 Abs. 1
SGB V Empfehlungen abgegeben-werden lber

- die notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte,
- die apparativen Apforderungen,

- die Anforderuhgen an Malnahmen der Qualitatssicherung, um eine
sachgereehte Anwendung der Methode zu sichern, und

- die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztliche Behandlung.

Zu neyen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetz-
lichen Kriterien erfullen, sollen gemafd § 138 SGB V Empfehlungen abgegeben
werden flr die Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung.

! 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 kénnen, Beschlisse mit der MalRgabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten ver-
tragsarztlichen Versorgung gemald 8§ 135 Abs. 1 SGB V oder bei neuen
Heilmitteln gemal § 138 SGB V eine Beschlussfassung ausgesetzt wird
mit der MaRgabe, dass insbesondere durch Modellvorhaben i. S. d.
88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen Bundesausschuss
festgelegten Anforderungen die erforderlichen aussagekraftigen Unter-
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lagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Frist beschafft werden,

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus geman
§ 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe
erfolgt, dass innerhalb einer vom Plenum hierflir zu setzenden Frist der
Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann.
% Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitét,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbfin®
gung gemalR § 137 Abs.1 Satz1l Nr.2 SGBV sowie an eine <hierfur
notwendige Dokumentation verbunden werden.

3Zu ausgesetzten Beschliissen soll jahrlich im Unterausschuss ein
Sachstandsbericht mitgeteilt werden. *Der Gemeinsame.Buhdesausschuss
kann die Beratungen auch vor Ablauf der festgelegten Erist wieder aufneh-
men; dies gilt insbesondere, wenn die fur die Entscheidung erforderlichen Er-
kenntnisse bereits zu einem friheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn erkenn-
bar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keihé erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

Zusammenfassende Dokumentatien

! Die Bewertung einer Methode wird wieolgt zusammenfassend dokumentiert:

a) der Antrag zur Bewerturdg und die Begriindung,
b)  der formale Ablauf.der Beratungen

c) die dem Beratungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ihre Bewer-
tung, einschliellich der Auseinandersetzung mit Stellungnahmen nach dem
3. Abselnitt des 1. Kapitels,

d) _derAbwagungsprozess nach § 13 sowie

€)~ €) der Beschluss und tragende Grinde.

? Untefschiedliche Positionen der Trager nach § 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V und der Pati-
entenvertreter werden bei der Dokumentation der Abschnitte zu Satz 1 ¢) und d) dar-
géstellt. > Abweichende Beschlussentwiirfe werden zusammen mit ihrer Begriindung in
die zusammenfassende Dokumentation aufgenommen.
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3. Kapitel: Verfahren fur Richtlinienbeschliisse nach
8§ 116b Abs. 4 SGB V

§1 Anwendungsbereich

! Dieses Kapitel regelt das Verfahren fir Richtlinienbeschliisse nach § 116b Abs. 4
SGB V. *Die Richtlinie nach § 116b Abs. 4 SGB V benennt und regelt die hoch spe-
zialisierten Leistungen, seltenen Erkrankungen sowie Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen (Kataloginhalte), die nach den Vorgaben des § 116b (Aks: 3
SGB V oder aufgrund der Weiterentwicklung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss nach 8§ 116b Abs. 4 SGB V Gegenstand der ambulanten Behandling im Kran-
kenhaus sind.

§ 2 Einleitung des Prufungsverfahrens
! Die Prifung 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 Organisatio-
nen.

2 Die Pflicht nach § 116b Abs. 4 Satz5“SGB V bleibt dadurch unberiihrt.

8 3 Inhalt der Vorlage

(1) 'Die Vorlage mussyden zu prifenden Gegenstand eindeutig beschreiben.
2Hierzu sollten auch Angaben fiir die Abgrenzung zu &hnlichen, aber von der
Vorlage nichtihfassten Leistungen oder Indikationen gemacht werden. * Soweit
moglich ist\die jeweils gultige ICD/OPS-Klassifikation anzugeben.

(2) Die ¥orage muss eine Begrindung enthalten, die auf Unterlagen gestitzte An-
gahen

a)  zu den Kiriterien fur hoch spezialisierte Leistungen, seltenen Erkrankungen
oder Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf nach 8 5 enthélt,

b)  zum diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, zur medizinischen Not-
wendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zur Prifung gestellten Leistungen
und Behandlungen macht und dabei vor allem die Besonderheiten zur me-
dizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen oder Be-
handlungen bei ihrer ambulanten Erbringung im Krankenhaus im Vergleich
zur Erbringung in der Vertragsarztpraxis beschreibt,
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3
4)
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c)  zu den sé&chlichen und personellen Anforderungen an die ambulante Leis-
tungserbringung 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 fiir die Priorisie-
rung nach § 4 macht.

Die Vorlage ist schriftlich beim Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

!Das Plenum kann die Beratung einer Vorlage nach Absatz 2 nur ablehnen;
wenn die Vorlage den Anforderungen nach Absatzen 1 bis 3 nicht eptspficht.
2 Zuvor fordert der zustandige Unterausschuss die vorlegende Organisation nach
8§ 2 zur Ergadnzung oder Prazisierung ihrer Vorlage innerhalb “eimer ange-
messenen Frist auf.

Priorisierung

! Die Reihenfolge, in der die nach § 2 zur Beratung anstehiendén Vorlagen zu beraten
sind, legt der zusténdige Unterausschuss unter Berlicksiehtigung der Relevanz einer
ambulanten Erbringung der zur Beratung stehenden kegistungen und Behandlungen im
Krankenhaus im Vergleich zur Erbringung allein%in Vertragsarztpraxen fest; dem Ple-
num ist die aus der Festlegung entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen.

§5

1)

34

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

! Als hoch spezialisiert gelten‘eistungen,

a) zu deren qualifiziefter Erbringung medizinische Kenntnisse und Erfahrun-
gen erforderli¢h sind, die Uber die Facharztqualifikation deutlich hinausge-
hen,

und entwedeér

b) _zu“deren qualifizierter Erbringung besonders aufwéndige organisatorische
(z. B. bei interdisziplindrer Behandlung), bauliche, apparativ-technische
oder hygienische Anforderungen vorliegen mussen,

oder

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

%1n begriindeten Ausnahmefallen reicht auch a) oder c) alleine aus.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

()

3

86
)

)

8§ %

Eine seltene Erkrankung liegt vor, wenn angenommen werden kann, dass bun-
desweit nicht mehr als funf von zehntausend 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.

Eine Erkrankung hat einen besonderen Verlauf, wenn empirisch durch ent-
sprechendes Datenmaterial belegt ist, dass beim tberwiegenden Teil der Patien-
tinnen und Patienten

a) mindestens zweimal kalenderjahrlich eine stationare Behandlung«etfolgt,

b)  mehr als eine ambulante Behandlung pro Quartal Uber ein Jahnstattfindet
und

c) ein durchgéngig abgestimmtes Versorgungskonzept aus,‘einer Hand erfor-
derlich ist.

Bewertung des Nutzens und der medizinischen.Notwendigkeit

! Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gilt fiir zur Priifung stehende
Leistungen oder Behandlungen als hinreicheénd belegt, wenn

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

b) die Leistung oder dig Behandlung Bestandteil der vertragsarztlichen Ver-
sorgung ist.

2Der Unterausschugs’Soll im Zweifelsfall die Stellungnahme eines anderen Un-
terausschusses @der des Bewertungsausschusses nach § 87 SGB V einholen.

Wenn eineBewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit nicht
vorliegt oder begriindete Zweifel bestehen, dass diese noch dem allgemein aner-
kanntenStand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, kann das Plenum eine
sektoreniibergreifende Bewertung nach dem 2. Kapitel ausldsen.

Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit

YAufbauend auf dem Ergebnis der Prifung nach §6 hat das Plenum auch
sektorspezifisch Feststellungen zur Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zur
Bewertung stehenden Leistungen und Behandlungen zu treffen. > Dabei sind die Be-
sonderheiten der ambulanten Leistungserbringung im Krankenhaus zu berlcksichti-

gen.
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§8 Uberprifung der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemaf § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V den ge-
setzlich festgelegten Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinie spa-
testens alle zwei Jahre daraufhin zu Uberprifen, ob sie noch den in § 116b Abs. 4
Satz 2 bis 4 SGB V genannten Kriterien entsprechen, sowie zu prifen, ob weitere hoch
spezialisierte Leistungen, weitere seltene Erkrankungen und weitere Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverlaufen in den Katalog nach 8 116b Abs. 3 SGB V aufge-
nommen werden mussen.
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4. Kapitel: Bewertung von Arzneimitteln und Medizinpro-

dukten

1. Abschnitt Regelungsbereich und allgemeine Vorschriften

81 Regelungsbereich

(1)

)

®3)

(4)

Dieser Abschnitt regelt die Verfahren

1.

zur Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit lund der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln, insbesondere zum Zwecke\des Erlas-
ses von Therapiehinweisen und zur Einschrankung oder zum.’Ausschluss
der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln von der verttagsarztlichen Ver-
sorgung,

zur Bildung von Festbetragsgruppen gemaf 835 SGB V und der Ermitt-
lung von Vergleichsgréfien geman § 35 Abs. . I\Satz 5 SGB V,

zur Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arz-
neimittel-Richtlinie (AM-RL) gemal 8.34, Abs. 1 Satz2 SGBV i.V.m. § 12
AM-RL,

zur Aufnahme von Medizinprodukten in die AMR gemal3 § 31 Abs. 1 Satz 2
und 3 SGB V i. V. m. den 8827 ff. AM-RL,

zum Ausschluss vonArZpeimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat gemar
§ 34 Abs. 1 Satz 7 hiS9 SGB Vi. V. m. § 14 AM-RL sowie

zur Bewertung @er Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in
nicht zugetassenen Anwendungsgebieten gemald § 35b Abs.3 SGBV
i. V. m.5§'80 AM-RL.

Das Nahere'zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGBV ist in
den§g44 ff. AM-RL geregelt.

FUt.die Durchfihrung der Bewertungsverfahren nach Absatz 1 ist der Unteraus-
scthuss Arzneimittel (im Weiteren Unterausschuss) des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zustandig.

Der Unterausschuss priorisiert die Beratungsthemen innerhalb der jeweiligen
Regelungsbereiche der AM-RL unter Berticksichtigung der gesetzlichen Vorga-
ben sowie der Versorgungsrelevanz.
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§2

Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden die Vor-
schriften des 1. Kapitels (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung Anwendung.

2. Abschnitt Bewertung des therapeutischen Nutzens, der

medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit von Arzneimitteln

1. Titel Regelungsbereich und Grundzige des Verfahrens

§3
1)

()

84
1)

2

38

Anwendungsbereich

! Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fur Richtlinienbeschlilsse nach § 92
Abs. 1 Satz 1, 3. Halbsatz und Abs. 2 Satz 7 SGB V. %Der if»§92 Abs. 1 Satz 1
SGB V enthaltene Richtlinienauftrag erméachtigt den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, in der AM-RL den Umfang und die Modalitaten der Arzneimittelversor-
gung mit verbindlicher Wirkung sowohl fiir die Verfragsarzte und die Krankenkas-
sen als auch fiir die Versicherten in konkretisierender Weise zu regeln. ®Er zielt
darauf, unter Bericksichtigung des Versorgéngsstandards des § 2 Abs. 1 Satz 3
i. V.m. 8 12 Abs. 1 SGB V Grundlagen fi_ eine medizinisch notwendige und wirt-
schaftliche &rztliche Behandlungs- undsVerordnungsweise verbindlich festzule-
gen (882, 12, 70 Abs. 1, 72 Abs:\2 SGB V). *Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann dabei die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder aus-
schlielBen, wenn nach dem, allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse der diagnostischie oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die AMirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn ins-
besondere ein Arzngimittel unzweckmafig oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzen, Verflgbar ist oder in Therapiehinweisen Empfehlungen zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln geben.

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

Grundzige des Verfahrens

Der Unterausschuss berat auf Basis der Unterlagen nach 8§ 6 ff. gemal den
Ergebnissen der Bewertung nach 88 11f. und legt dem Plenum einen Be-
schlussentwurf zur Entscheidung vor.

! Der Unterausschuss kann unter Beriicksichtigung von Aspekten wie Versor-
gungsrelevanz, Stand der medizinischen Kenntnisse, ggf. nach Priorisierung
entweder
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1. den Nutzen von Arzneimitteln gemal 88 6 und 7 bewerten oder

2. dem Plenum empfehlen, das IQWIG mit einer Nutzen-Bewertung nach
§35b Abs. 1 i.V.m. §139b Abs. 1 SGBV zu beauftragen. ? Soweit das
IQWIG beauftragt wird, hat der Unterausschuss Arzneimittel

- den Inhalt des Auftrags gemaf § 8 Abs. 1, insbesondere in Zusammenar-
beit mit dem IQWiG, zu konkretisieren sowie

- die Bewertung nach Abschluss der Plausibilitédtskontrolle gemaf § 8 Abs.'2
als auftragsgemaf abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren.

85 Gesetzliches Stellungnahmeverfahren

(1)

)

Vor der Entscheidung Uber die Richtlinie zur Verordnung von Arzneimitteln nach
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V und Therapiehinweisen nach,8,92 Abs. 2 Satz 7
SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wis-
senschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten mafRRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischeh\Wnternehmern, den Berufsver-
tretungen der Apotheker und den maRgeblighen Dachverbanden der Arztegesell-
schaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der Gemeinsame Bundesausschuss”hat unter Wahrung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse Gutachteneder Empfehlungen von Sachverstéandigen, die er
bei Richtlinien zur Verordnung von Arzneimitteln nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V sowie bei Thegapiehinweisen nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V zugrunde
legt, bei Einleitung des‘Stellungnahmeverfahrens zu benennen und zu vergffent-
lichen.

2. Titel Bewertung des therapeutischen Nutzens

8 6 Thefapeutischer Nutzen

(1)

(2)

bie.Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels erfolgt auf der
Grundlage von Unterlagen entweder zum Ausmal} des therapeutischen Nutzens
des Arzneimittels bei einer bestimmten Indikation oder durch Vergleich mit ande-
ren Arzneimitteln oder Behandlungsformen unter Berticksichtigung des therapeu-
tischen Zusatznutzens fir die Patientinnen oder Patienten.

MalRgeblich fir die Beurteilung des therapeutischen Nutzens ist das Ausmald der
Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte, insbesondere Morbiditat, Mortali-
tat und Lebensqualitat.
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§7
)

)

®3)

(4)

(5)

40

Nutzenbewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Bewertung des therapeutischen Nutzens nach § 6 erfolgt auf der Basis der
arzneimittelgesetzlichen Zulassung, der Fachinformationen sowie Publikationen
von Zulassungsbehdrden und der Bewertung von klinischen Studien nach me-
thodischen Grundsatzen der evidenz-basierten Medizin, soweit diese allgemein
verfligbar sind oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Stan-
dards entspricht.

! Eine systematische Literaturrecherche dient der Erfassung des fiir die Nutzen-
bewertung relevanten wissenschaftlichen Erkenntnismaterials. % Sie kanh-Einzel-
studien, systematische Ubersichten, Metaanalysen, Leitlinien_ oder "Health-
Technology-Assessment-Berichte (HTA-Berichte) umfassen.

Die Auswertung der recherchierten Unterlagen besteht aus giner Evidenzklassifi-
zierung nach Abs. 4 und einer Qualitatsbewertung nach ARS\5.

Bei der Klassifizierung der Unterlagen gelten folgende\Evidenzstufen:
la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib
I b Randomisierte klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten dér Evidenzstufe Ilb

b Prospektiv vergleichende Kohertenstudien

[l Retrospektiv vergleichende ‘Studien

IV Fallserien und anderemicht vergleichende Studien

\% Assoziationsbeabachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskripti-
ve Darstelluggen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkaonterExperten, Konsensuskonferenzen und Berichte von Experten-
komitees

! DeUnterausschuss prift die Unterlagen hinsichtlich inrer Planungs-, Durchfiih-
rungs-*und Auswertungsqualitat und bewertet ihre Aussagekraft, die Konsistenz
der“Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versor-
gungskontext. 2Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit
patientenrelevanten Endpunkten sein. ®Vorrangig sind randomisierte, kontrollier-
te, klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen Arz-
neimitteln oder Behandlungsformen, zu berlcksichtigen.
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8§ 8 Nutzenbewertungen des IQWiG

(1) Soweit die Bewertung eines Arzneimittels auf der Grundlage einer Bewertung
des IQWIG nach 8§ 35b Abs. 1 SGB V erfolgen soll, ist insbesondere festzulegen,

in Bezug auf welche der zugelassenen Indikationen und hinsichtlich wel-
cher spezifischer Patientengruppen die vergleichende Nutzenbewertung
durchzufihren ist und

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

(2) *'Nach Ubermittlung des Abschlussberichts tberpriift der Unterausschuss die
Empfehlung des IQWiG im Rahmen einer Plausibilitatskontrolle. *Rie Plausibili-
tatskontrolle umfasst die Prifung, ob

1.

4,

3. Titel

die Angaben in der Empfehlung mit dem Auftrag Ub&reinstimmen, insbe-
sondere, ob die Fragestellung des Auftrages richtig'wiedergegeben ist,

das Bewertungsergebnis sich auf die in Auitrag gegebene Fragestellung
bezieht,

ob eine dem 8§ 35b Abs. 1 Satz 6 SGB,V entsprechende Beteiligung und
Waurdigung der Stellungnahmen stattgefunden hat und

ob die wertende Beurteilung in Sich schlissig und nachvollziehbar ist.

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit

8§89 Medizinische Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Hinblick darauf, ob

1.

das ‘Arzgeimittel auch im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder Behand-
lungsformen entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmaf3
der Zweckerzielung zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 S. 1
SGB V geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit, auch un-
ter Beriicksichtigung eines Spontanverlaufs, besteht,

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

eine andere, zweckmafigere Behandlungsmdéglichkeit nicht verflgbar ist.
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§10

1)

)

8 10a

(1)

()

§ 10b

Wirtschaftlichkeit

Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden Arz-
neimittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen
Nutzen verfligen, sind fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Kosten, ge-
messen am Apothekenabgabepreis, sowie ggf. die den Krankenkassen tatsach-
lich entstehenden Kosten maf3geblich.

Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass ein Arzneimittel einen therapeutischén
Zusatznutzen gegenuber den zu vergleichenden Arzneimitteln und Behandlings-
formen aufweist, kann die Bewertung der Wirtschaftlichkeit auch auf derGrund-
lage einer erganzenden Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses=erfolgen.

Grundziige des Verfahrens zur Bewertung des <«Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von Arzneimitteln

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet auf Antrag des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen auf der Grundlage eineswach § 35b SGB V abge-
schlossenen Verfahrens der Nutzenbewertung <ier‘den Auftrag an das IQWiG
zur Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisseéswon Arzneimitteln.

Fur den Fall, dass eine Tragerorganisatiognisdes Gemeinsamen Bundesausschus-
ses gemal § 91 Abs. 1 SGB V oder die\in § 139b Abs. 1 Satz 2 genannten Insti-
tutionen und Organisationen eine _Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
beantragen, kann der Gemeingame Bundesausschuss eine entsprechende Be-
auftragung an das IQWIiG nach "Maligabe der nachfolgenden Regelungen ertei-
len.

Auftrag an das IQWiGszur Einleitung einer Kosten-Nutzen-Bewertung

In dem Auftrag zur Einleitung eines Verfahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung ist ins-
besondere festzulegen,

8 10c

1. wie'\die Ergebnisse der abgeschlossenen Nutzenbewertung in die Kosten-
Ntitzen-Bewertung eingehen sollen,

2. welcher Zeithorizont bei der Bewertung zu bericksichtigen ist und

3.  welche Perspektive bei der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses
einzubeziehen ist.

Stellungnahmeverfahren

Bestandteil der Auftragserteilung an das IQWiG ist, dass im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens des IQWiG zum vorlaufigen Berichtsplan auch Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zum Auftrag gegeben wird. Werden in einem solchen Verfahren auftrags-
bezogene Einwéande (z. B. Vergleichstherapie) erhoben, sind diese durch den Unter-
ausschuss Arzneimittel zu prufen. Er kann hierzu Stellungnahmen einholen. Die 8§88 8
Abs. 2 Buchst. b) und 13 des 1. Kapitels der VerfO gelten entsprechend. Ob aus der
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Prufung des Unterausschusses Anderungen des Auftrags resultieren, entscheidet das
Plenum durch Beschluss. Die tragenden Griinde des Beschlusses werden verdffent-

licht.

§ 10d Bewertung des Ergebnisses der Kosten-Nutzen-Bewertung

1)

)

3

4)

Nach Abschluss der Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG Uberprift der
Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung des IQWIG im Rahmen einer
Plausibilitatskontrolle nach Mal3gabe des § 8 Abs. 2 des 4. Kapitels der VerfO¢

Auf der Grundlage der Empfehlung des IQWIiG nimmt der Gemeinsame Buhde-
sausschuss eine Gewichtung der Ergebnisse unter Berlcksichtigung™Nhrér Be-
deutung flr die Versorgung der Versicherten vor.

Im Anschluss an die Gewichtung nach Absatz 2 bewertet denGemeinsame Bun-
desausschuss auf der Grundlage der Empfehlung des 1IQWi&ydie Wirtschaftlich-
keit des Arzneimittels auch unter Beriicksichtigung der Angemessenheit und Zu-
mutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die \ersiehertengemeinschaft. Die
Bewertung der Angemessenheit und Zumutbarkéityeiner Kosteniibernahme er-
folgt in Hinblick darauf, ob unter Beachtung dés\Grundsatzes der Verhéaltnisma-
Bigkeit eine begrindbare Relation zwischen“den Zusatzkosten und dem Zusatz-
nutzen des Arzneimittels besteht. Bei dieser Abwéagung sind insbesondere Fest-
stellungen zu beriicksichtigen

1.  zur Art und zum Ausmal des)(Zusatz-) Nutzens des Arzneimittels,
2 zur Bewertung des Kasten-Nutzen-Verhaltnisses

3. zur Versorgungssityation und
4

zu den finanzigllen Auswirkungen fir die Versichertengemeinschatft.

Fir die Vorbereitung der Bewertungen nach den Absatzen 1 bis 3 ist der Unter-
ausschuss."Arzneimittel zustandig. Er legt das Ergebnis seiner Beratungen dem
Plenum zur Entscheidung vor. Das Plenum entscheidet dartiber, ob

1.~ die Verordnungsbedingungen des Arzneimittels in der AM-RL zu regeln
sind und/ oder

2.  die Voraussetzungen fir die Festsetzung eines Hdchstbetrages fur das
Arzneimittel als erfillt anzusehen sind und die Empfehlung des IQWiG an
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zum Zwecke einer Entschei-
dung nach 8§ 31 Abs. 2a Satz 1 SGB V weiterzuleiten ist.

Hat eine Gewichtung nach Absatz 2 erhebliche Auswirkung auf die Festsetzung
des Hochstbetrags, wird vor Beschlussfassung Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Die tragenden Griinde des Beschlusses werden verdffentlicht.
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4. Titel Umsetzung des Ergebnisses der Nutzenbewertung in
die Arzneimittel-Richtlinie

8§ 11 Ergebnis der Bewertung

(1) Ergibt die Bewertung, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimit-
teln oder Behandlungsmoglichkeiten therapierelevant unterlegen ist, ist zu pri-
fen, ob das Arzneimittel wegen Unzweckmafigkeit gemal § 92 Abs. 1 Satz 1
Halbs. 3 SGB V von der Versorgung auszuschlief3en ist.

(2) *Verfugt das Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln und [Béhand-
lungsformen Uber einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen, jst die Wirt-
schaftlichkeit des Arzneimittels, ausgehend vom Apothekenabgabépreis und ggf.
unter Bertcksichtigung der den Krankenkassen tatséchlich entgstehenden Kosten,
zu bewerten. ?Ist das Arzneimittel teurer als die mit ihm zu \etgleichenden ande-
ren Arzneimittel oder Behandlungsmaglichkeiten, ist unténBerlicksichtigung des
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes zu priufen, ob das.Arzneimittel wegen Unwirt-
schaftlichkeit gemaR § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbs. 8 SGB V von der Versorgung
auszuschlief3en ist.

(3) Absatze 1 und 2 gelten fur TherapiehinweiSeyéntsprechend.

(4) Soweit fur ein Arzneimittel ein Zusatznutzen nachgewiesen ist, kann die Wirt-
schaftlichkeit des Arzneimittels inNVerhaltnis zu den verglichenen Arzneimitteln
und anderen Behandlungsformen-bewertet werden.

§ 12 Bewertungsentscheidung

! Die Bewertungsentscheidpig erfolgt insbesondere auf der Grundlage der Unterlagen
nach § 7 oder § 8. 2Efgibt die Bewertung, dass fiir mehrere Steuerungsinstrumente
gemal § 1 Abs. 1ydievtatbestandlichen Voraussetzungen der gesetzlichen Erméchti-
gungsgrundlage-erftillt waren, ist nach pflichtgeméalRem Ermessen Uber die zu treffen-
den MaRnahmer zu entscheiden. *Dabei ist zu berticksichtigen, dass diese Steue-
rungsinstrumente nicht in einem Spezialitatsverhaltnis zueinander stehen; sie kénnen
sowohl Kumulativ als alternativ angewendet werden.

3yAbschnitt  Festbetragsgruppenbildung nach 8 35 Abs. 1 bis
1b SGB V und Ermittlung von Vergleichsgr63en
nach 8 35 Abs. 1 Satz5 SGB V

1. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung
nach 8§ 35 Abs. 1 Satz2 Nr. 1 SGB V

§ 13 Feststellung zu den Gemeinsamkeiten desselben Wirkstoffs
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(1) Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene dersel-
ben Wirkstoffe. Derselbe Wirkstoff kann menschlicher, tierischer, pflanzlicher
oder chemischer Herkunft oder ein auf biotechnologischem Weg hergestellter
Stoff sein. Wirkstoffe im Sinne des 8 35 Abs. 1 Satz2 Nr.1 SGB V sind auch
Kombinationen derselben Wirkstoffe im gleichen Mengenverhaltnis.

(2) Derselbe Wirkstoff ist entweder

- menschlicher, tierischer oder pflanzlicher Herkunft und jeweils auf den-
oder dieselben arzneilich wirksamen Bestandteil oder Bestandteile Stan-
dardisiert oder

- chemischer Herkunft oder eine durch Verarbeitung oder auf.synthetischem
Weg gewonnene chemische Verbindung mit derselben malekularen Struk-
tur oder

- auf biotechnologischem Weg hergestellt und weistgin® Falle von Proteinen
dieselbe Aminoséuresequenz auf; dabei kann sich das Molekdl in der Gly-
kosylierung oder Tertidarstruktur unterscheiden.

(3) Als ein und derselbe Wirkstoff gelten grundsatziich

- verschiedene Salze, Ester, Ethefy1Somere, Mischungen von Isomeren,
Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffes sowie

- auch durch unterschiedliche\€inschliel3lich biotechnologischer Verfahren
hergestellte Wirkstoffe.

8§ 14 Berucksichtigung einer, fur die Therapie bedeutsamen unterschiedlichen
Bioverfligbarkeit

Ein Arzneimittel ist wegen' seiner im Vergleich zu anderen wirkstoffgleichen Arzneimit-
teln unterschiedlichen.Bioverfugbarkeit dann fur die Therapie bedeutsam, wenn es zur
Behandlung von\Patienten durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht
gleichwertig ersetzt werden kann, es also fur die arztliche Therapie bestimmter Erkran-
kungen generell oder auch nur in bestimmten, nicht seltenen Konstellationen unver-
zichtbarist.

8\5 Ermittlung der Vergleichsgréfen gemaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V

L Als geeignete VergleichsgroRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird fiir Fest-
betragsgruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V im Regelfall die reale Wirkstarke
je abgeteilter Einheit bestimmt. ? Sofern ein Abweichen hiervon erforderlich ist, wird
dies in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe dokumentiert.

2. Titel Voraussetzung fur eine Festbetragsgruppenbildung
nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V
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§ 16 Allgemeine Aufgreifkriterien fur die Gruppenbildung

1)

)

3

§17

1)

)

§18

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

!Nach der Gesetzessystematik erfolgt die Gruppenbildung auf der Ebene von
Wirkstoffen. #Als Ausgangspunkt fiir die Feststellung der Vergleichbarkeit von
Wirkstoffen eignet sich die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation
der WHO (ATC-Code) nach MaRgabe des § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V. ® Danagéh
konnen Festbetragsgruppen gebildet werden fir Wirkstoffe, die einem Wirkprin-
zip (4. Ebene) zugeordnet sind, auch wenn sie sich in UbergeordnetenKlassifika-
tionsmerkmalen unterscheiden. *Allerdings ist bei auf dieser Grundlagé vorge-
schlagenen Festbetragsgruppen ergénzend zu prifen, ob unter“\pharmakolo-
gisch-therapeutischen Gesichtspunkten bestimmte Wirkstoffe\(b\Ebene) von der
Gruppenbildung auszuschlielen oder in Untergruppen zusampienzufassen sind.

Maf3gebend fiir die Prifung der pharmakologisch-thérapeutischen Vergleichbar-
keit von Wirkstoffen, insbesondere unter dem Gesjchtspunkt der chemischen
Verwandtschaft, sind die in den 88 17 bis 19 genaanten Kriterien.

Pharmakologische Vergleichbarkeit

Fur die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen*unter pharmakologischen Gesichtspunk-
ten sind die Pharmakokinetik und.Rharmakodynamik wesentlich:

1. Pharmakokinetische Eigenschaften, durch Wirkstoff und/oder Galenik be-
dingt, finden u. a. Ausdruck in der Bioverfligbarkeit (absolute Bioverfligbar-
keit, gemessen gegen eine intravendse Applikation), aber auch z. B. in ei-
ner unterschigdlichen Eliminationshalbwertszeit und Wirkungsdauer.

2.  Allgemgige Voraussetzung fur die Wirkung eines Arzneistoffs (Pharmakon)
ist zaBxdie Interaktion mit einem Rezeptor, der bestimmte physiologische
Ablaufe im Organismus steuert. Unter pharmakologischen Rezeptoren ver-
steht man intrazellulare oder membranstandige Proteine, die nach Bindung
eines Liganden an eine fur diesen spezifische Rezeptorbindungsstelle ei-
nen Effekt hervorrufen.

Ein vergleichbarer Wirkungsmechanismus ist Voraussetzung fiur die pharmakolo-
gische Vergleichbarkeit.

Chemische Verwandtschaft

L Wirkstoffe sind chemisch verwandt, wenn sie eine vergleichbare chemische Grund-
struktur aufweisen und sich durch eine raumliche Struktur auszeichnen, die eine spezi-
fische Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung erméglicht. 2 Eine chemische Verwandt-
schaft erstreckt sich nicht nur auf Molekilvariationen aus kombinatorischen Synthese-
verfahren, sondern schlief3t auch Strukturformen ein, die auf Verfahren der Gentechnik
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oder des ,molecular modeling“ beruhen. 3 Chemisch verwandt sind z. B. aktive Stereoi-
somere und Razemate sowie ,prodrugs”. * Chemische Verwandtschaft ist grundsatzlich
auch bei unterschiedlichen Herstellungsverfahren gegeben.

§ 19 Pharmakologisch-therapeutische Vergleichbarkeit

Wirkstoffe sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, wenn sie tber einen ver-
gleichbaren Wirkungsmechanismus hinaus eine Zulassung fur ein gemeinsames An-
wendungsgebiet oder mehrere gemeinsame Anwendungsgebiete besitzen.

3. Titel Voraussetzung fir eine Festbetragsgruppenbildung
nach 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V

§ 20 Therapeutisch vergleichbare Wirkung

Wirkstoffe, auch Kombinationen, haben eine therapeutisch vergleichbare Wirkung,
wenn sie fir ein gemeinsames Anwendungsgebiet oder mehrétergemeinsame Anwen-
dungsgebiete zugelassen sind.

4. Titel Beriucksichtigung von Therapiemdglichkeiten und me-
dizinisch notwendigen Verorfdnungsalternativen

§ 21 Gewahrleistung, dass Therapiemoglichkeiten nicht eingeschréankt werden
und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfligung ste-
hen

(1) 'Die nach §35 Abs. 1 Satz 2°Nr. 2 und 3 SGB V gebildeten Gruppen miissen
gewahrleisten, dass Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und me-
dizinisch notwendigéMeérordnungsalternativen zur Verfiigung stehen. 2 Dieser An-
forderung wird dadurch Rechnung getragen, dass bei einer anderen Galenik
(z. B. normak freisetzend/retardiert), bei unterschiedlichen Applikationswegen
(z. B. parenteral versus oral) und Applikationsorten (z. B. systemisch versus to-
pisch) petrennte Festbetragsgruppen gebildet werden, wenn dies fir die Thera-
pie_bedeutsam ist.

(2) ~*Als medizinisch notwendige Verordnungsalternativen kénnen auch Arzneimittel
aus anderen Wirkstoffgruppen oder auch MaRnahmen, die auch ohne Arzneimit-
teltherapie zur Erreichung des therapeutischen Ziels fuhren, zur Verfiigung ste-
hen. ?Erganzend wird auch innerhalb einer Festbetragsgruppe gepriift, ob Ve-
rordnungsalternativen eingeschrankt werden. *So kénnen Fertigarzneimittel, die
ein singuldres Anwendungsgebiet besitzen, von der Gruppenbildung freigestellt
werden. 4 Fertigarzneimittel besitzen ein singulares Anwendungsgebiet, wenn es
innerhalb einer Festbetragsgruppe kein weiteres Fertigarzneimittel gibt, das tUber
dieses singuldre Anwendungsgebiet hinaus ein Anwendungsgebiet mit einem
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anderen Fertigarzneimittel der Gruppe teilt und dieses insoweit eine Verbindung
zum gemeinsamen Anwendungsgebiet herstellt.

5. Titel Bewertung der therapeutischen Verbesserung

§22

1)

)

®3)

§23
1)

48

Voraussetzungen der therapeutischen Verbesserung

! Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3
SGB V sind Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren WirkungsWwéi-
se neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen gefinge-
rer Nebenwirkungen, bedeuten. > Ausgenommen von der Gruppenbilduag*nach
8 35 Abs. 1a SGB V sind patentgeschitzte Wirkstoffe, die eine therapéutische
Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.

! Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als Erster dieser
Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz'steht. ? Die Neuartig-
keit der Wirkungsweise ist nur relevant flr Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2und 3 SGB V.

LEin Arzneimittel mit einem patentgeschitzteh ‘Wirkstoff zeigt im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeutische Verbes-
serung i. S. des 8§ 35 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 1la Satz 2 SGB V, wenn es einen
therapierelevanten héheren Nutzensals.andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgrup-
pe hat und deshalb als zweckmé&fige Therapie regelmalig oder auch fir relevan-
te Patientengruppen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser
Gruppe vorzuziehen ist. £EntSprechende Bewertungen erfolgen fiir gemeinsame
Anwendungsgebiete der”Arzneimittel der Festbetragsgruppe. *Eine therapeuti-
sche Verbesserung kain sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimit-
tel einen therapierelevanten hoheren Nutzen hat

1. aufgtundweiner Uberlegenen Wirksamkeit gegenuber Standardmitteln in
deri{jeweiligen Vergleichsgruppe nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse oder

23 aufgrund der Verringerung der Haufigkeit oder des Schweregrades the-
rapierelevanter Nebenwirkungen im Vergleich zu den anderen Wirkstof-
fen der Festbetragsgruppe.

Geringere Nebenwirkungen als therapeutische Verbesserung

LAls Nebenwirkung bezeichnet man eine Reaktion, die schédlich und uner-
wulnscht ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen
zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fiir die Anderung
einer physiologischen Funktion verwendet werden. ? Die Nebenwirkungen wer-
den in der Regel der Organklassensystematik der WHO zugeordnet und nach
Haufigkeitsklassen (entsprechend der SPC-Guideline) quantifiziert. * Art und
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()

§24

(1)

()

)

AusmaR beschreiben den Schweregrad der Nebenwirkungen. *Eine Nebenwir-
kung ist schwerwiegend, wenn sie tddlich oder lebensbedrohend ist, zu Arbeits-
unfahigkeit fuhrt oder einer Behinderung oder eine stationdre Behandlung oder
Verlangerung einer stationdren Behandlung zur Folge hat.

Fur die Anerkennung von ,geringeren Nebenwirkungen® als therapeutische Ver-
besserung ist erforderlich, dass die Verringerung von Nebenwirkungen quantitativ
(Verringerung der Haufigkeit) oder qualitativ (Verringerung des Schweregrades
therapierelevanter Nebenwirkungen) ein therapeutisch relevantes Ausmalf-auf-
weist.

Nachweis der therapeutischen Verbesserung

L 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 Grundséatzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien
allgemein verfugbar sind oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen
Standards entspricht. > MaRstab fiir die Beurteiluilg der therapeutischen Verbes-
serung ist der allgemein anerkannte Stand der, medizinischen Erkenntnisse.

! Der allgemein anerkannte Stand depsmedizinischen Erkenntnisse wird auf der
Basis der arzneimittelgesetzlichen Zulassung festgestellt. > Dariiber hinaus kann
eine therapeutische Verbesserubgydem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entsprechen, wenn sie von der grof3en Mehrheit der ein-
schlagigen Fachleute (Afzte, Wissenschaftler) befiirwortet wird. * Von einzelnen,
nicht ins Gewicht fallénden Gegenstimmen abgesehen, muss Uber die Zweck-
maRigkeit der thetap€utischen Verbesserung Konsens bestehen. * Das setzt im
Regelfall voragsydass Uber Qualitat und Wirksamkeit der therapeutischen Ver-
besserung, zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen gemacht wer-
den kénrén® ° 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 Statisti-
ken Uber die Zahl der behandelten Falle und die Wirksamkeit der therapeutischen
Verbesserung ablesen lassen.

Die Feststellung, ob eine therapeutische Verbesserung dem allgemeinen aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, erfolgt grundsatzlich
auf der Basis

1.  der arzneimittelgesetzlichen Zulassung nach § 25 AMG unter Berlcksichti-
gung der Angaben der amtlichen Fachinformation sowie

2. unter vorrangiger Berlcksichtigung klinischer Studien, insbesondere direk-
ter Vergleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit
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patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitdt, Morbiditat und
Lebensqualitat (§ 35 Abs. 1b Satz 5 SGB V).

(4) ' Die therapeutische Verbesserung soll in randomisierten, verblindeten und kon-
trollierten direkten Vergleichsstudien, deren Methodik internationalen Standards
entspricht, nachgewiesen sein und ein therapeutisch bedeutsames Ausmalf} auf-
weisen. 2 Sie sollen an Populationen oder unter Bedingungen durchgefiihrt sein,
die fur die tbliche Behandlungssituation reprasentativ und relevant sind. ° Sie
sollen gegenlber Standardmitteln der Vergleichsgruppe durchgefihrt werden;
um die mogliche Uberlegenheit der therapeutischen Verbesserung mit ‘ausfei-
chender Sicherheit prufen zu kénnen.

(5) Liegen direkte Vergleichsstudien nicht vor, ist zu prifen, ob placebo-kontrollierte
Studien verfugbar sind, die sich fur einen indirekten Nachwei§ einer therapeuti-
schen Verbesserung eignen und den in Absatz 3 beschriebérien Qualitatsanfor-
derungen entsprechen.

(6) Der Unterausschuss pruft die nach den Absatzep-3,und 4 vorgelegten Studien
hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs- une,AtiSwertungsqualitat und bewer-
tet ihre Aussagekraft zur Relevanz der thetapeutischen Verbesserung unter Be-
ricksichtigung der aktuellen Fachinformation!

(7) Ein Arzneimittel, das von einer Festhetragsgruppe freigestellt ist, weil es einen
therapierelevanten héheren Nutzegwnur fiir einen Teil der Patientinnen oder Pati-
enten oder Indikationsbereiche\des gemeinsamen Anwendungsgebietes hat, ist
nur fir diese Anwendungen\wirtschaftlich; das Nahere wird in der Richtlinie nach
8 92 Abs. 1 Satz 1 Nr. 8.SGB V (AM-RL) geregelt.

6. Titel Ermittlupgv~"der Vergleichsgroflen gem. 835 Abs.1
Satz 5 SGB V

8§ 25 unbesétzt

§ 26 Epmittlung der VergleichsgréRen flr Festbetragsgruppen nach 8§ 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2und 3 SGB V

“GemaR § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fiir die
Festsetzung von Festbetrdgen nach 8§ 35 Abs. 3 SGB V notwendigen rechnerischen
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgrofRen zu ermit-
teln. ? Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V hat der
Gemeinsame Bundesausschuss die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzel-
bzw. Gesamtwirkstarke festgelegt. * Sie wird nach MaRgabe der in Anlage 1 der Ver-
fahrensordnung festgelegten Methodik ermittelt.

7. Titel Stellungnahmeverfahren und mindliche Anhdrung
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§ 27 Stellungnahmeverfahren geméaR § 35 Abs. 2 SGB V

Vor der Entscheidung Uber die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V und
der Festlegung der VergleichsgrofR3e ist nach § 35 Abs. 2 SGB V den Sachverstandigen
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arznei-
mittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierich-
tungen sind auch Stellungnahmen von Sachversténdigen dieser Therapierichtungen
einzuholen (schriftliches Stellungnahmeverfahren).

§ 28 Mindliche Anhdrung zur Feststellung einer therapeutischen Verbésserung

(1) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur keststellung,
ob die Voraussetzungen einer therapeutischen Verbesserung,nach den 88 22 bis
24 vorliegen, sind gemal 8§ 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V die SaChverstandigen nach
§ 27 auch mundlich anzuhdren.

(2) *An der mindlichen Anhérung nach Abs. 1 kénfeg*héchstens jeweils zwei
Sachverstandige der nach § 23 Stellungnahmehberechtigten teilnehmen. 2 Die
mundliche Stellungnahme ersetzt nicht die_naeh*§ 27 abgegebene Stellungnah-
me. ° Sie dient dazu, zu solchen Gesichtspunkten der Festbetragsgruppenbil-
dung vorzutragen, insbesondere neueken ‘wissenschaftlichen Erkenntnissen, die
sich zeitlich nach Abschluss des s¢hriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben.

4. Abschnitt Bewertung von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneinditteln hinsichtlich einer Aufnahme in die
AM-RL nach 8 34 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 6
SGB'Vi.V.m. 812 AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien

§ 29 Grundsatzliche Voraussetzungen

Grundsatzliche Voraussetzung fur die Verordnungsfahigkeit eines nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittels ist die arzneimittelrechtliche Zulassung, insbesondere in
Bezug auf die Anwendung des apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittels bei der zur Aufnahme vorgesehenen schwerwiegenden Erkrankung.

§ 30 Bewertung einer schwerwiegenden Erkrankung

(1) ! Eine Krankheit ist schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder wenn sie
aufgrund der Schwere der durch sie verursachten Gesundheitsstérung die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt. 2 Soweit eine solche Erkrankung
nicht lebensbedrohlich ist, setzt ihre Anerkennung als schwerwiegend voraus,
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)

§31

(1)

()

dass sie von ihrer Schwere und dem Ausmal} der aus ihr folgenden Beeintrachti-
gungen her jenen Krankheiten gleichgestellt werden kann.

! Das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung ist durch Literatur zu bele-
gen, die im Volltext beizufiigen ist. ? Dies ist nicht erforderlich, wenn die schwer-
wiegende Erkrankung im gleichen Schweregrad bereits in die Ubersicht nach
8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V aufgenommen worden ist.

Bewertung des Therapiestandards bei der Behandlung einer schwerwie-
genden Erkrankung

Ein Arzneimittel gilt als Therapiestandard, wenn der therapeutische.Nutzen zur
Behandlung der schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein\anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

! Auf der Basis systematischer Literaturrecherchen ist naehzuweisen, dass ein
durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in den ein-
schlagigen Fachkreisen Uber den Nutzen des ni¢ht verschreibungspflichtigen
Arzneimittels zur Behandlung einer schwerwiggenden Erkrankung besteht.
% Vorrangig sind klinische Studien, insbesondete direkt vergleichende mit patien-
tenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mertalitat, Morbiditat und Lebensquali-
tat zu berucksichtigen.

2. Titel Antragsverfahren

§32

1)

)

52

Anforderungen an die Antragstellung

Nach 8 34 Abs. 6 Satz\l SGB 'V kdnnen pharmazeutische Unternehmer beim
Gemeinsamen Bundgsausschuss einen Antrag zur Aufnahme eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels in die OTC-Ubersicht stellen.

! Die Antrage'sind ausreichend zu begriinden; die erforderlichen Nachweise sind
dem Antrag beizufiigen. 2 Nur Literatur, die im Volltext dem Antrag beigefiigt ist,
wird Bei der Antragspriifung beriicksichtigt. * Zu den fiir die Antragsbegriindung
ertorderlichen Nachweisen gehort:

die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels
die Angabe des Wirkstoffs (mit Synonymen)
die Angabe der Wirkstoffgruppe

die Angabe des / der zugelassenen Anwendungsgebiet(e)

1
2
3
4.  die Angabe der beantragten Erkrankung
5
6 die Angabe des ATC-Codes

7

die Angabe der Verkaufsabgrenzung
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8. die Angabe der Dauer der Verkehrsfahigkeit
9. das Beifiigen der aktuellen Fachinformation
10. der Nachweis der schwerwiegenden Erkrankung

11. der Nachweis des Therapiestandards auf Basis der systematischen Litera-
turrecherche

(3) Ein Antragsbogen (Anlage Il 2.1) zur Aufnahme eines nicht verschreibungspflicht-
igen Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie sowie Studienextraktionsbogen, fur
Einzelstudien (Anlage Il 2.2) und fur systematische Ubersichten, MetaanalySen
und HTA-Berichte (Anlage Il 2.3) sind von dem pharmazeutischen Untésnehmer
bei der Antragstellung zu verwenden.

(4) Der Antrag und die zu seiner Begrindung erforderlichen Unteflagen nach Abs. 2
sind in schriftlicher Form sowie zusatzlich auf einem elektrohischen Datentrager
einzureichen; per E-Mail kénnen keine Verfahrensanttage oder Schriftsatze
rechtswirksam eingereicht werden.

§ 33 Bearbeitungsfrist

! Uber ausreichend begriindete Antrage bescheidet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss innerhalb von 90 Tagen unter Belehftung des Antragstellers Uber Rechtsmittel
und Rechtsmittelfristen. ? Hierzu (berpr{ift ‘der Gemeinsame Bundesausschuss die
eingereichten Antragsunterlagen im Rahmen einer Vorprifung auf Vollstandigkeit nach
MaRgabe der Kriterien in § 32. *Sifid die Angaben zur Begriindung des Antrags unzu-
reichend, wird die Frist nach Satzyl nicht in Lauf gesetzt und der Gemeinsame Bunde-
sausschuss teilt dem Antragsteller unverziglich mit, welche zuséatzlichen Einzelanga-
ben erforderlich sind.

8§ 34 Gebilhren

Nach 8 34 Abs( 6)Satz 7 SGB V in Verbindung mit der Gebuhrenordnung des Gemein-
samen Buhdesausschusses werden Gebuhren fir das Antragsverfahren zur Aufnahme
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel in die Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB.Verhoben.

5/ Abschnitt Bewertung von Medizinprodukten hinsichtlich
einer Aufnahme in die AM-RL nach § 31 Abs. 1
Satz 2 und 3 in Verbindung mit den 88 27 ff
AM-RL

1. Titel Bewertungskriterien

§ 35 Grundsatzliche Voraussetzungen
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Grundsatzliche Voraussetzung fiur die Verordnungsféahigkeit eines Medizinproduktes ist
die Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes nach den Vorschriften des Medizinproduk-
tegesetzes (MPG).

§ 36
)

)

§37
1)

)

Bewertungskriterien

Ein Medizinprodukt ist medizinisch notwendig im Sinne des 8 31 Abs. 1 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,

2.  eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurfigkeit besteht,

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

4.  eine andere, zweckmaRigere Behandlungsmdglichkeit nicht verflgbar ist.

Bei der mit dem Medizinprodukt gemanR seiner Zweekbestimmung zu behandeln-
den Erkrankung muss unter Beriicksichtigung“des Spontanverlaufs der Erkran-
kung eine Notwendigkeit zur medizinischefiAntervention bestehen.

Anforderungen an den Nachweijs gdernmedizinischen Notwendigkeit

Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes eines Medizinproduktes nach den
Kriterien des § 36 ist anhand&en Studien hochstmdglicher Evidenz und ggf. wei-
terer Literatur zu belegen,

Auf der Basis systématischer Literaturrecherchen ist nachzuweisen, dass ein
durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens in den ein-
schlagigen Fachkreisen Uber den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
des Medizinproduktes zur Behandlung der Erkrankung besteht.

2. Titel MAntragsverfahren

§ 38, Anforderungen an die Antragstellung

(D)

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

! Die §8 32 bis 34 gelten fiir Medizinprodukte entsprechend mit der MaRgabe,
dass die Antrdge unter Verwendung des Antragsbogens (Anlage Ill 3.1) sowie
des Studienextraktionsbogens gemalR Anlage Il 3.2 und Il 3.3 zu stellen sind.
2 Zu den fiir die Antragsbegriindung erforderlichen Nachweisen gehéren:

1. die Angabe der Bezeichnung des Medizinproduktes
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a > N

9.

die Zusammensetzung nach Art und Menge
die Angabe der Zweckbestimmung
die Angabe zum ATC-Code (sofern vergeben)

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

die Angabe der Verkaufsabgrenzung
das Beifligen einer aktuellen Produktinformation

die Angaben zur klinischen Bewertung des Medizinproduktes{gemaf § 19
MPG

Literatur zum Nachweis der medizinischen Notwendigk€it geman § 36.

(3) Anderungen der Angaben gemaR Abs. 2 sind dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss unverziglich mitzuteilen.

(4) Der Antrag und die zu seiner Begrindung erfordeslichen Unterlagen nach Abs. 2
sind in schriftlicher Form sowie zusatzlich auf einem elektronischen Datentrager
einzureichen; per E-Mail kénnen keine Verfahrensantrage oder Schriftsatze
rechtswirksam eingereicht werden.

6. Abschnitt Bewertung vORn Arzneimitteln zur Erhéhung der

Lebensgualitat gemal 8 34 Abs. 1 Satz 7 bis 9
SGB V

§ 39 Grundsatzliche Moraussetzungen

Die Prufung, ob e _Arzneimittel als Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitat im
Sinne des 8§ 34~Abs. 1 Satz 7 SGB V einzuordnen ist, erfolgt auf der Grundlage der
arzneimittefrechtlichen Zulassung als Ausdruck der objektiven Zweckbestimmung des
Arzneimittels.

§ 40> Bewertungskriterien

(1) 'Von der Versorgung ausgeschlossen sind Arzneimittel, bei deren Anwendung
eine Erhéhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht. 2 Dies sind Arzneimittel,
deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder
die aufgrund ihrer Zweckbestimmung inshesondere

1.
2.

nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbst-
wertgefiihls dienen,
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2)

®3)

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

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

Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen®o-
tenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits,
zur Regulierung des Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haanwuehses
dienen (8 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V).

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

7. Abschnitt Bewertung der Verordnungsfahigkeit von zuge-

lassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten naeh’8 35b Abs. 3 SGB V

1. Titel Allgemeine Grundséatze

§ 41 Verordnungsvoraussetzung

Die Verordnung von zugelassenen Arzpeimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten (im folgenden Off-LabelkIndikation) ist zulassig

1. wenn mit Zustimmuhg des pharmazeutischen Unternehmers die Experten-
gruppen nach(8,35b Abs. 3 Satz 1 SGB V eine positive Bewertung zum
Stand der ywissenschaftlichen Erkenntnis Gber die Anwendung dieser Arz-
neimittel igvden nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen
als Empfehlung abgegeben haben und

2. < der'Gemeinsame Bundesausschuss die Empfehlung in die AM-RL in Anla-
ge VI Teil A Gbernommen hat.

2. Titel Verfahren

§'42 Einleitung des Verfahrens zur Beauftragung der Expertengruppen Off-Label

1)
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Vorschlage zur Beauftragung der Expertengruppen mit der Bewertung eines zu-
gelassenen Arzneimittels in einer Off-Label-Indikation sind grundsatzlich Gber die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die nach der Patientenbeteili-
gungsverordnung anerkannten Organisationen bei der Geschaftsstelle des Ge-
meinsamen Bundesausschusses einzureichen.
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()

®3)

4)

()

§43

1)

)

®)

(4)

(5)

Ein Vorschlag zur Beauftragung der Expertengruppen muss die Bezeichnung des
Arzneimittels, dessen zugelassene Indikationen und die zur Bewertung vorgese-
hene Off-Label-Indikation enthalten.

Es ist anzugeben, ob und ggf. welche therapeutische Alternativen (zugelassene,
auch wirkstoffgleiche Arzneimittel und anerkannte nicht medikamentése Behand-
lungsmethoden) in der Off-Label-Indikation eingesetzt werden.

Der Vorschlag ist durch Literatur zum Einsatz des zugelassenen Arzneimittels®in
der Off-Label-Indikation zu begriinden.

Vorschlage, die sich nicht auf die Bewertung eines Arzneimittels im Bekeich der
themenbezogenen eingerichteten Expertengruppen beziehen, konfer nicht be-
riicksichtigt werden.

Grundsatze der Zusammenarbeit mit den Expertengruppen und der Ge-
schaftsstelle Kommissionen beim BfArM

Vor einer Beauftragung der Expertengruppen holtder Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei der Geschaftsstelle Kommission eifié\Auskunft (iber den Zulassungs-
status des zu bewertenden Arzneimittels ein,_insbesondere unter dem Gesichts-
punkt,

1. ob fir das beantragte Indikationsgebiet eine Zulassung beantragt ist oder
gestitzt auf Versagensgrifide des § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7
AMG bereits eine ablehnende Zulassungsentscheidung ergangen ist und
sich zwischenzeitlich.keine neuen Erkenntnisse ergeben haben oder

2.  ob fur die beantragte Indikation die Zulassung aus einem der genannten
Grinde (8§ 25vAbs. 2 Satz 1 Nr. 3 bis 5a und 7 AMG) widerrufen, zuriickge-
nommendder deren Ruhen nach § 30 AMG angeordnet worden ist.

Die Beauftragung der Expertengruppen durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss erfolgt schriftlich Gber die Geschaftsstelle Kommissionen.

Ini,Rahmen einer Beauftragung soll die Geschaftsstelle Kommissionen beauftragt
werden, den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmaiigen Abstanden Uber
den Stand der Verfahren sowie Uber Zulassungsanderungen der zu bewertenden
oder anderer Arzneimittel in Bezug auf die Off-Label-Indikation zu berichten.

Bei Zulassungen fir die Off-Label-Indikation erlischt der Auftrag an die Experten-
gruppen.

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

2. Angabe des Behandlungsziels
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10.

Welche Wirkstoffe sind fur die entsprechende Indikation zugelassen?

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

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

Dosierung (z. B. Mono- oder Kombinationstherapie, gleichzeitig, zeitver-
setzt, 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

Weitere Besonderheiten

(6) ' Die Geschéftsstelle Kommissionen leitet dem Gem@insamen Bundesausschuss
die Bewertungen der Expertengruppen zu. ? DiéJbérmittlung der Bewertung be-
inhaltet auch die jeweilige Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers zur
Haftungsiibernahme nach § 84 AMG.

(7) Uber die Ricknahme der Zustimmunrg“zur Haftungsiilbernahme eines pharma-
zeutischen Unternehmers nach §84 AMG ist der Gemeinsame Bundesaus-
schuss durch die Geschaftsstelle Kommissionen zu informieren.

(8) Die Bewertungen sind in~ggeigneten Zeitabstdanden durch die Expertengruppen
zu Uberprufen und erforderlichenfalls an die Weiterentwicklung des Stands der
wissenschaftlichen Erkenntnis anzupassen.

§ 44 Annahme dét Empfehlung und Plausibilitatsprifung

Eine Annahme(der zugeleiteten Bewertungen als Empfehlung zur Umsetzung in der
AM-RL erfOlgt-tach einer Plausibilitatskontrolle hinsichtlich der sachgerechten Bearbei-
tung des-erteilten Auftrages durch den Unterausschuss.

Anlage |

Anlage I
Anlage lll
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Anlagenverzeichnis 4. Kapitel
Bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Ermittlung der Vergleichsgrdlen geman § 35 Abs. 1
Satz 5 SGB V

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

Medizinprodukte
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Anlage | zum 4. Kapitel — Ermittlung der Vergleichsgrof3en gemaf
8 35 Abs. 1 Satz5 SGB V

Gemal § 35 Abs. 3 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die fur die Festset-
zung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete VergleichsgréZen zu ermitteln.

81 VergleichsgrtRRe fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

! Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V wird di€"verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke je Wirkstoff bestimmt. *Sie=wird nach
MalRgabe der folgenden Methodik ermittelt.

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

(1) ' Grundséatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zu-
gelassen werden. 2 Um der therapeutischen Relevanz der einzelden Wirkstarken angemessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshéaufigkeit-ztberiicksichtigen. * Zu diesem
Zweck werden fur jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfigbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen (VO) anhand der zum Stichtag zuletzt verfligbaren Jahresdaten
nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) *Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zundchst ab-
gerundet und zu diesem Ergebnis der Wert_{ addiert. ? Dieser Gewichtungswert ist also stets
die nachst groRere ganze Zahl. * Jede Eifdzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewichtungswert
multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnitthichen Einzelwirkstarke

(1) *AnschlieRend werden_fiifyjeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstarken
addiert und durch die Summiésder Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ? Die so ermittel-
te durchschnittliche EipzeWirkstarke ergibt die VergleichsgréRe (VG) des Wirkstoffs. * Diese
berucksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Einzelwirkstarken (Wirkstarke pro abge-
teilte Einheit) upadierlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des
jeweiligen Witkstoffes.

VG= @Z-yerordnungsgewichtete Einzelwirkstarke

(2) {1 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkommastelle fest-
gelegt? ? Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrund-
satz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe do-
kumentiert.

§ 2 VergleichsgroRRe fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

! Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V wird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstarke fur Wirkstoffe mit Dauertherapie oder
Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine unterschiedliche
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Applikationsfrequenz innerhalb von 24 Stunden besitzen. ? Sie wird nach MaRgabe der folgen-
den Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke

(1) * Grundséatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zu-
gelassen werden. 2 Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstarken angemessen
Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. * Zu diesem
Zweck werden fur jeden einzelnen Wirkstoff die zu den im Markt verfiigbaren Einzelwirkstarken
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfiigbaren Jahresdaten nach
8§ 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) *Jeder wirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird( Zun&chst ab-
gerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert.  Der Gewichtungswert ist\also stets die
nachst gréRere ganze Zahl. * Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Géwichtungswert mul-
tipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke

! AnschlieBend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstarken addiert
und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstdffés” dividiert. 2 Die so ermittelte
durchschnittliche Einzelwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleichsgroRe (vWG). ® Diese beriick-
sichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Einzelwirkstarken (Wirkstarke pro abgeteilte
Einheit).

vVG = @ verordnungsgewichtete Einzelwirkstarke
3. Ermittlung der applikationsbezogenen Vergleichsgrofie

(1) ! Bei den hier gruppierten Wirkstdffen unterscheiden sich die durchschnittlichen taglichen
Einnahmefrequenzen der Wirkstoffe.»Um die Vergleichsgrol3e sachgerecht berechnen zu kon-
nen, werden die taglichen Applikatiensfrequenzen (APFr) einbezogen.

(2) *!Liegt fur den Wirksteff ein Mustertext des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizin-
produkte vor, werden die Mngaben der Applikationsfrequenzen entsprechend diesem Uber-
nommen. 2 Liegt kein¥wirkstoffbezogener Mustertext vor, werden zur Ermittlung der Applikati-
onsfrequenzen die jeweils aktuellsten verfigbaren Fachinformationen herangezogen.

(3) ' Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen Beson-
derheiten e€nisprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder Applikationssyste-
me zu'kafégorisieren. 2 Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird fiir diese Kategorie
die jeweils kleinste ganze Applikationsfrequenz berlcksichtigt.

(4) ' Aus den fiir die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstméglichen Applikati-
onsfrequenzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Auspragungen ermittelt. > Der Durch-
schnittswert dieser Auspragungen (@ APFr-Wirkstoff) ist der Applikationsfaktor (APF) des
Wirkstoffes.

APF = @ APFr-Wirkstoff

(5) ! Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich ist,
wird zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe bestimmt.
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? Die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist die Applikati-
onsfrequenz in der Festbetragsgruppe, die am haufigsten vorkommt, unabhéangig von ihrer
absoluten GroRe. ® Der Applikationsfaktor APF ergibt sich dann aus dem Verhéltnis des
Durchschnittswertes und der Standardapplikationsfrequenz:

@ APFr-Wirkstoff

APF = APFr-Standard

“* Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschlieRend mit der vorlaufigen Vergleichs-
grolRe multipliziert und ergibt die endgtiltige VergleichsgroRRe.

VG = vWG x APF

(6) * Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit einer Nachkomrmastelle fest-
gelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dep{ Rundungsgrund-
satz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen Réstbetragsgruppe do-
kumentiert.

8 3 Vergleichsgrof3e fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Apglikationsfrequenzen und
Behandlungszeiten

L Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Absi1)'Satz5 SGB V wird die verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Gesamtwirkstarke fur“Wirkstoffe mit zyklischer Therapie
bestimmt. ? Sie wird nach MaRgabe der folgenden, Methedik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten GesamtwirkStarke

(1) ' Grundsatzlich ist davon auszugehenNdass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarken zu-
gelassen werden. * Bei Wirkstoffen, dig\in“zyklischen Therapien Anwendung finden, ist die
PackungsgroBRe im Allgemeinen .sowehl dem Anwendungsgebiet als auch der Anwen-
dungsdauer angemessen. ° Sie jstssomit 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 Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. ° Zu diesem Zweck werden fiir jeden
einzelnen Wirkstoff die 2u den im Markt verfiigbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Ver-
ordnungen anhang‘defr zum Stichtag zuletzt verfiigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V
herangezogen.

(2) ' Jedék,gesamtwirkstarkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
néchst'ahGerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. > Der Gewichtungswert ist also
stetS\dje nachst gréRere ganze Zahl. ®Jede Gesamtwirkstarke wird dann mit ihrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstéarke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstarke

(1) ' AnschlieRend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken
addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ? Die so ermittel-
te durchschnittliche Gesamtwirkstarke ergibt die VergleichsgréRe. ® Diese beriicksichtigt die
Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke pro Packung) und erlaubt
einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite des jeweiligen Wirkstoffes.
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VG= @ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke

(2) ' Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und ohne Nachkommastelle festge-
legt. ? Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz
erfordern, werden diese in den tragenden Grinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe doku-
mentiert.

84 Vergleichsgr6Re fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und
Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher Anzahl
therapiefreier Tage

! Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz5 SGB V wird die\vérord-
nungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstarke fiur Wirkstoffe mit
Intervalltherapie oder Mischformen aus Intervalltherapie und Dauertherapie bestimmt. ? Sie
wird nach MalRgabe der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstéarke

(1) ' Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisgh\Sinnvolle Wirkstarken zu-
gelassen werden. 2 Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Therapieformen angewendet
werden, ist die Packungsgrof3e Ausdruck der Therapietage bhdvder unterschiedlichen Applika-
tionsfrequenzen der Wirkstoffe. * Um der therapeutischeq“Relevanz der einzelnen Gesamt-
wirkstérken je Packung angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshau-
figkeit zu beriicksichtigen. * Zu diesem Zweck werdémflr jeden einzelnen Wirkstoff die zu den
im Markt verfigbaren Gesamtwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum
Stichtag zuletzt verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) *Jeder gesamtwirkstarkenbezogen( ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
néchst abgerundet und zu diesem Ergébnis der Wert 1 addiert. 2 Der Gewichtungswert ist also
stets die nachst gréRere ganze Zahl."® Jede Gesamtwirkstiarke wird dann mit inrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Gesamtwirkstérke ausgewiesen.

2. Ermittlung der durcischnittlichen Gesamtwirkstéarke

! AnschlieRend werdemfiir jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstarken ad-
diert und durch die,_ Surhme der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. ? Die so ermittelte
durchschnittlicHe/Gesamtwirkstarke ergibt die vorlaufige VergleichsgréRe (VWG). *Diese be-
ricksichtigt die, Verordnungsrelevanz der einzelnen Gesamtwirkstarken (Wirkstarke pro Pa-
ckung).

WG=@ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstarke
3. Ermittlung der intervallbezogenen Vergleichsgréile

(1) ' Bei den hier betroffenen Therapieformen bildet die PackungsgréRRe allein nicht im aus-
reichenden Mal} die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab.
Z Spezifische Auspragungen des Therapieintervalls missen wirkstoffbezogen in die Ver-
gleichsgrof3e einbezogen werden.
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(2) ' Ein Therapieintervall (TI) lasst sich als Summe der Therapietage (TT) und der therapie-
freien Tage (TF) abbilden:

TI=TT+TF

? Das Verhéltnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (@ T1) und den durchschnittlichen
therapiefreien Tagen (& TF) drickt die spezifischen Auspragungen des wirkstoffoezogenen
Therapieintervalls aus:

2Tl

D TF
% Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwitkstarken
erhalt man die intervallbezogene Vergleichsgrofie (Wirkstarke pro Packung sowie*Berucksich-
tigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).

@ verordnungsgewichtete Gesamtwirkstirke x @ Tl
VG = O TF

(3) ' Die VG wird grundsatzlich kaufmannisch gerundet und ohne\Nachkommastelle festge-
legt. ? Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz
erfordert, wird dieses in den tragenden Griinden zur jeweiligen Festbetragsgruppe dokumen-
tiert.

85 Die VergleichsgroRRe fiur Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer Applikations-
frequenz

L Als geeignete VergleichsgréRe im Sinne des-§\35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird in Wirkstoffkom-
binationen die verordnungsgewichtete dupchisChnittliche Einzelwirkstarke der jeweiligen Wirk-
stoffe bestimmt. ? Sie wird nach MaRgabe\der folgenden Methodik ermittelt:

1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination

(1) ' Grundsatzlich ist davon-aliszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstarkenkom-
binationen verschiedener WitkStoffkombinationen zugelassen werden. 2 Um der therapeuti-
schen Relevanz des einzelmen Wirkstoffes innerhalb der Wirkstarkenkombinationen angemes-
sen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshaufigkeit zu beriicksichtigen. ° Zu die-
sem Zweck werden fdr jeden einzelnen Wirkstoff in der Wirkstoffkombination, die zu den im
Markt verfugbarén Einzelwirkstarken ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag
zuletzt verfligbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 SGB V herangezogen.

(2) 1'+aéder wirkstoff-/wirkstarkenbezogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird
zunachst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. > Der Gewichtungswert ist
also stets die nachst gréRere ganze Zahl. * Jede Einzelwirkstarke wird dann mit ihrem Gewich-
tungswert multipliziert und als gewichtete Einzelwirkstarke je Wirkstoff der Wirkstoffkombinati-
on ausgewiesen.

2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstarke je Wirkstoff

(1) *AnschlieRend werden fiir jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die ge-
wichteten Einzelwirkstarken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der Gewichtungswer-
te des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. > Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstarke fiir
jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination ergibt die wirkstoffoezogene Vergleichs-
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groRRe. * Diese beriicksichtigt die Verordnungsrelevanz der einzelnen Wirkstarkenkombinatio-
nen und erlaubt einen quantitativen Vergleich der therapeutischen Einsatzbreite der jeweiligen
Wirkstoffkombination.

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

(2) 'Die VG wird grundsétzlich kaufmannisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen
festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungs-
grundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Griinden zur jeweiligen Festbetragsgrup-
pe dokumentiert.

8 6 Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgruppen

! Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie des Gemejasamen Bundes-
ausschusses missen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen\Erkenntnisse ent-
sprechen und deshalb in geeigneten Zeitabstanden tiberpriift werdensyDie Aktualisierung von
VergleichsgroRen erfolgt durch eine rechnerische Anpassung unter. Bérlucksichtigung der Jah-
resdaten nach 8 84 Abs.5 SGB V gemalR § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V der von einer Festbet-
ragsgruppe erfassten Arzneimittel.
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Anlage Il zum 4. Kapitel — Nicht verschreibungspflichtige Arz-

neimittel

2.1. Antragsbogen zur Aufnahme eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel in
die AM-RL

1. Bezeichnung des Fertigarzneimittels
2.  Wirkstoff mit Synonymen:

3.  Wirkstoffgruppe:

4. Beantragte Erkrankung:

5. Zugelassene Anwendungsgebiet(e)

6. ATC-Code:

7. Verkaufsabgrenzung:

8. Dauer der Verkehrsfahig:

9. Aktuelle Fachinformation (als Aatage)

10. Nachweis der schwerwieégeénden Erkrankung i. S. der Definition nach § 12
Abs. 3i.V.m. 8§ 30 Abs’ 1 AM-RL

e Argumentation

o Literatur (in Kopie mit Zitat)

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

¢  Argumentation

e Datenbankrecherche(n):
Fur Einzelstudien und systematische Ubersichten / Metaanalysen: Mindestens
eine Suche in der Datenbank Medline mit Darlegung der Suchstrategie, des Da-
tenbankanbieters und des Datums der Recherche, der Treffer, Angabe von Ein-
und Ausschlusskriterien, Bewertung der Treffer anhand der benannten Ein- und
Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fur die im Volltext gesichteten Publika-
tionen, siehe Anhang, Darstellung einer Ubersicht in Form eines Flussdiagramms
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(analog dem QUOROM-Statement: http://www.consort-
statement.org/QUOROM.pdf).
Fir Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitlinien

(http://www.versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-

schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evidence based
Guidelines (http://ebmg.wiley.com/ebmg/Itk.koti) mit Darlegung der Suchstrate-

gie, bei weiteren Suchen mit Angaben des Datenbankanbieters, Angabe des Da-
tums der Recherche, Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung an-
hand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form, siehe
Anhang.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agenturfur Health
Technology Assessment (DAHTA) bei DIMDI (http://www.dimdi.de)*und Centre
for Reviews and Dissemination (CRD)

(http://www.york.ac.uk/inst/crd/aboutcrd.htm) und der Cechrane Datenbank fiir

systematische Ubersichten (http://www.thecochranelibrary.com) mit Darlegung

der Suchstrategie, bei weiteren Datenbanken mittAngabe des Datenbankanbie-
ters, Angabe des Datums der Recherche, Angabe von Ein- und Ausschlusskrite-
rien, Bewertung anhand der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellari-
scher Form.

Metaanalysen, HTA-Berichte, systematische Ubersichten sind nach dem Bogen
(Anlage 2.2) zu extrahieren upd einzelne klinische Studien, die nach dem obigen
Vorgehen gefunden und als relevant erachtet wurden, sind nach dem beigefiig-
ten Bogen (Anlage 2.3).zu extrahieren. Alle Treffer sind gemaf Verfahrensord-
nung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu klassifizieren.

Generell: Alle Dokumente (Stellungnahme, Darlegung der Rechercheergebnisse, Be-
wertung der relevanten Publikationen, Volltexte) sind in elektronisch lesbarer Form im
Word- oder pdf:Fosmat zu Ubermitteln. Zusétzlich ist die Ubermittlung der Recherche-
ergebnisse ifi Eorm einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in elektronischer Form
erforderlich. Die Literaturdatenbanken missen samtliche mit den Recherchen identifi-
zierten Literaturzitate beinhalten, unabhangig davon, ob sie durch die spateren Selek-
tionsselititte 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

Stichwiortartige Angabe zum Aus-
schitissgrund, ansonsten Angabe
Jeingeschlossen*

L9 ANSWER 1 OF 39 MEDLINE on STN

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

Tl Abstract No. 1 Epidemiology of erytliropoietic
protoporphyria: the U.K. experiencet

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

Untersuchung der Epidemiologie, kein
RCT

L9 ANSWER 2 OF 39 +‘WEDLINE on STN
DUPLICATE 1

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

Tl Erythropoigtic’protoporphyria in the U.K.:
clinical features and effect on quality of life.

SO TheBritish journal of dermatology, (2006

Sep) Vol 155, 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_;
Badminton M.N.

Tl 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
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Treffer

Bewertung

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

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

Tl Molecular mechanisms of dominant expres-
sion 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

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 bei2<Patien-
ten, andere Intervention
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2.2. Studienextraktionsbogen fir Einzelstudien

Quelle

Indikation

1.
2.
3. | Bezugsrahmen
4

Fragestellung / Zielset-
zung

5. |relevante Ein-, Aus-
schlusskriterien

6. | Pruf-Intervention

7. | Vergleichsintervention

8. | evtl. weitere Behand-
lungsgruppen

9. |Design

10. | Zahl der Zentren

11. | Details, falls >1

12. | Randomisierung

13. | Concealment

14. | Verblindung

15. | Beobachtungsdauer

16. | primare Zielkriterien*

17. | sekundéare Zielkriterien*

18. | Anzahl zu behandelnder
Patienten

19. | Anzahl eingeschlossener
und ausgewerteter Pati-
enten

20. | Vergleichbarkeit der:
Gruppen

21. | Darstellung nach
CONSORTSchema der
eingeschlossenen Patien-
ten

22. | Ergebnisse*

23. |\Unerwinschte Therapie-
wirkung

24. | Fazit der Autoren

25. | Bewertung der methodi-
schen Qualitat

*Bei Erhebung der Lebensqualitéat sind Angaben zur Validitat der Messinstrumente
erforderlich.
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Fur quantitative Zielkriterien

Verum Kontrolle MaR fiir Schéatzer und 95%
Zielkriterium - o Gruppen- Konfidenzintervall fur p-Wert
n X SD X SD unterschied Gruppenunterschied (optional)
Fir dichotome Zielkriterien
Anzahl Patienten mit Ereignis / Anzahl aller Patien- " Schéatzer und 95%
Malf? fir fidenzi i i
Zielkriterium ten Gruppen- Konfidenzintegval Tlr p-Wert
Gruppenunterschied (optional)

Verum

Kontrolle

unterschied
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2.3. Studienextraktionsbogen fiir systematische Ubersichten, Metaanalysen und HTA

Berichte

Feld

=

Hinweise

Autor

Titel

Quelle

Bezugsrahmen

Fragestellung

Krankheit

Intervention

o/~ & wN|kR|z

Einschlusskriterien

The selection criteria (i.e. population, intervention, outcome, and
study design): methods for validity assessment, data abstrac-
tion, and study characteristics, and quantitative datassynthesis in
sufficient detail to permit replication

Ausschlusskriterien

10 | Ergebnis der Recherche

Characteristics of the RCTs included and.exeluded: qualitative
and quantitative findings (i.e. point estimates and confidence
intervals); and sub-group analyses

11 | EinfGhrung

The explicit clinical problem, biological rationale for the interven-
tion and rationale for the review

12 | Beschreibung der Suche

The information sources in detail (e.g. databases, registers,
personal files, expert informMants, agencies, hand-searching),
and any restrictions (years considered, publication status, lan-
guage of publication)

13 | Methodische Beschreibung

des Vorgehens

Data abstraction;
The process or proeesses 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 Stu-

dien

Thestype of study design, participants’ characteristics, details of
intervention, outcome definitions, and how clinical heterogeneity
was assessed

16 | Quantitative Ergebnisse
der Synthese

The principal measures of effect (e.qg. relative risk), method of
combining results (statistical testing and confidence intervals),
handling of missing data; how statistical heterogeneity was as-
sessed; a rationale for any apriori sensitivity and sub-group
analyses; and any assessment of publication bias

17 | Darstelludgin ginem
Flussdiagramm

Trial flow: Provide a meta-analysis profile summarising trial flow

18 | Charakterisierung der ge-

funden Studien

Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample size,
intervention, dose, duration, follow-up period)

19 |*Nebéenwirkungen

20 |‘Schlussfolgerung

The main results

21 %Bewertung der methodi-
schen Qualitat

Summarise key findings; discuss clinical inferences based on
internal 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

Siehe auch Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I, Rennie D, Stroup DF et al. Improving the quality
of reports of meta-analyses of randomised controlled trials: the Quorom Statement. The Lancet (1999)

354: 1896-900.
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Anlage Il zum 4. Kapitel — Medizinprodukte

3.1. Antragsbogen zur Aufnahme eines verordnungsfahigen Medizinproduktes in
Anlage V AM-RL

1. Bezeichnung des Medizinproduktes:

2. Zusammensetzung nach Art und Menge:
3. Zweckbestimmung:

4. ATC-Code:

5. Angaben zur Zertifizierung (einschliel3lich der Vorlage, der Kopie des CE-

Zertifikates):
5.1 Zeitpunkt:
5.2 Benannte Stelle:
5.3 Zertifizierungsnummer:

5.4 Befristung:
5.5. Klassifizierung:

6. Verkaufsabgrenzung:
7. Anlage Produktinformation.
8. Anlage klinische Bewertung gemaf § 19 MPG:

9. Nachweis der‘medizinischen Notwendigkeit gemaf § 37:

9.1. Nachweis'der medizinischen Notwendigkeit nach den Kriterien des § 36
0 Argumentation

o0 Literatur (in Kopie mit Zitat)

972. Nachweis des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens
e Argumentation

e Datenbankrecherche(n):
Fur Einzelstudien und systematische Ubersichten / Metaanalysen: Mindes-
tens eine Suche in der Datenbank Medline mit Darlegung der Suchstrate-
gie, des Datenbankanbieters und des Datums der Recherche, der Treffer,
Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien, Bewertung der Treffer anhand
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der benannten Ein- und Ausschlusskriterien in tabellarischer Form fir die
im Volltext gesichteten Publikationen, siehe Anhang, Darstellung einer
Ubersicht in Form eines Flussdiagramms (analog dem QUOROM-
Statement: http://www.consort-statement.org/QUOROM.pdf).

Fur Leitlinien: Mindestens eine Suche nach deutschen Versorgungsleitli-
nien (http://www.versorgungsleitlinien.de), bei der Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Evi-
dence based Guidelines (http://ebmg.wiley.com/ebmg/ltk.koti) mit Dafles

gung der Suchstrategie, bei weiteren Suchen mit Angaben des Datenbank-
anbieters, Angabe des Datums der Recherche, Angabe von Eins und Aus-
schlusskriterien, Bewertung anhand der benannten Ein-wundZAusschlusskri-
terien in tabellarischer Form, siehe Anhang.

Fur HTA-Berichte: Mindestens eine Suche bei der Deutschen Agentur fur
Health Technology Assessment (DAHTA) bei-DIMDI (http://www.dimdi.de)
und Centre for Reviews and Disseminatign(€RD)

(http://lwww.york.ac.uk/inst/crd/aboutcrd.htm) und der Cochrane Datenbank

fur systematische Ubersichten (http#Www.thecochranelibrary.com) mit

Darlegung der Suchstrategie, peinweiteren Datenbanken mit Angabe des
Datenbankanbieters, Angalie des Datums der Recherche, Angabe von Ein-
und AusschlusskriterieBewertung anhand der benannten Ein- und Aus-
schlusskriterien in tabellarischer Form.

e Metaanalyseny;HTA-Berichte, systematische Ubersichten sind nach dem
Bogen (Anlage 3.3) zu extrahieren und einzelne klinische Studien, die nach
dem_qbigen Vorgehen gefunden und als relevant erachtet wurden, sind
nach dem beigeflgten Bogen (Anlage 3.2) zu extrahieren. Alle Treffer sind
gemaly 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. Zusatzlich ist die Ubermittlung
der Rechercheergebnisse in Form einer oder mehrerer Literaturdatenbanken in
elektronischer Form erforderlich. Die Literaturdatenbanken missen samtliche
mit den Recherchen identifizierten Literaturzitate beinhalten, unabhéangig davon,
ob sie durch die spéateren Selektionsschritte als relevant oder als irrelevant er-
achtet wurden.
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Tabellarische Darstellung der Bewertung der Treffer in der/den Recher-

che(n)

Treffer Bewertung
Beispiel:

Treffer Bewertung

Erlauterung
Treffernummer, Autor, Titel, Quelle

Stichwortartige Angabe zum Aus-
schlussgrund, ansonsten Angabe
~eingeschlossen”

L9 ANSWER 1 OF 39 MEDLINE©QN-STN

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

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

SO The British journal-gfidermatology, (2006
Oct) Vol. 155, No. 4.pp 866. Journal code:
0004041. ISSN:,0807*0963.

Untersuchung der Epidemiologie, kein
RCT

L9 ANSWERW-OF 39 MEDLINE on STN
DUPLICATE 1

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

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

SO The British journal of dermatology, (2006

Sep) Vol. 155, 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.;
Badminton M.N.

Tl Exonic deletions as a cause of erythropoietic
protoporphyria.

Diagnostik, keine Studie zur Therapie

74




Anlage Il zum 4. Kapitel

Treffer

Bewertung

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

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

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

Tl Molecular mechanisms of dominant expres-
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Anlage Ill zum 4. Kapitel

3.2. Studienextraktionsbogen fiur Einzelstudien

Quelle

Indikation

1.
2
3. |Bezugsrahmen
4

Fragestellung / Zielset-
zung

5. |relevante Ein-, Aus-
schlusskriterien

6. | Prif-Intervention

7. | Vergleichsintervention

8. | evtl. weitere Behand-
lungsgruppen

9. |Design

10. | Zahl der Zentren

11. | Detalils, 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 ausgewertetér, Rati-
enten

20. | Vergleichbarkeit der
Gruppen

21. | Darstellang nach
CONSORT-Schema der
eingeschlossenen Patien-
ten

22. | Ergebnisse*

23. | Unerwiinschte Therapie-
wirkung

24. | Fazit der Autoren

25. | Bewertung der methodi-
schen Qualitat

*Bei Erhebung der Lebensqualitat sind Angaben zur Validitat der Messinstru-
mente erforderlich.

76




Anlage Il zum 4. Kapitel

Fur quantitative Zielkriterien

Verum Kontrolle MaR fiir Schétzer und 95%
Zielkriterium i B Gruppen- Konfidenzintervall fur p-Wert
n X SD X SD unterschied Gruppenunterschied | (optional)
Q\"
K@ -
Fir dichotome Zielkriterien \)
Anzahl Patienten mit Ereignis / Anzahl aller Patien- . %:hatzer und 95%
Man fur fidenzi Il fil
Zielkriterium ten Gruppen- G ni enzmtervah. lg p-WertI
Verum Kontrolle untersslrg’ fuppenunterschie (optional)
-
RS
O
=\
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Anlage Ill zum 4. Kapitel

3.3. Studienextraktionsbogen fur systematische Ubersichten, Metaanalysen und
HTA Berichte

Feld Hinweise

-

Autor

Titel

Quelle

Bezugsrahmen

Fragestellung

Krankheit

Intervention

N0 b WIN|FR[Z

Einschlusskriterien The selection criteria (i.e. population, interventiony outcome, and
study design): methods for validity assessmenty data abstrac-
tion, 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: qualitative
and quantitative findings (i.e. point estimates and confidence
intervals); and sub-group analyses

11 | Einfuhrung The explicit clinical problem,.biological rationale for the interven-
tion and rationale for the review
12 | Beschreibung der Suche The information soufces’in detail (e.g. databases, registers,

personal files, expert informants, agencies, hand-searching),
and any restrjctions (years considered, publication status, lan-
guage of publication)

13 | Methodische Beschreibung | Data abstraction:

des Vorgehens The préeess or processes used (e.g. completed independently,
in duplicate)
14 | Validitat Théseriteria and process used (e.g. masked conditions, quality

assessment, and their findings)

15 | Charakterisierung der St;~ | The type of study design, participants’ characteristics, details of

dien intervention, outcome definitions, and how clinical heterogeneity
was assessed
16 | Quantitative Ergebnisse The principal measures of effect (e.g. relative risk), method of
der Synthese combining results (statistical testing and confidence intervals),

handling of missing data; how statistical heterogeneity was as-
sessed; a rationale for any apriori sensitivity and sub-group
analyses; and any assessment of publication bias

17 | Darstellung in einem Trial flow: Provide a meta-analysis profile summarising trial flow
Fllssdiagramm

18, {{Charakterisierung der ge- Present descriptive data for each trial (e.g. age, sample size,
funden Studien intervention, dose, duration, follow-up period)

19 | Nebenwirkungen

20 | Schlussfolgerung The main results

21 | Bewertung der methodi- Summarise key findings; discuss clinical inferences based on
schen Qualitat internal 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

Siehe auch Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I, Rennie D, Stroup DF et al. Improving the
quality of reports of meta-analyses of randomised controlled trials: the Quorom Statement. The
Lancet (1999) 354: 1896-900."
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Protokollnotizen

Protokollnotiz zu 1. Kapitel 8 5 Abs. 4

Der Gemeinsame Bundesausschuss strebt an, die von ihm verfassten und fur die brei-
te Offentlichkeit bestimmten Dokumente - insbesondere die tragenden Griinde —, mog-
lichst allgemeinverstandlich zu verfassen, um vor allem bei Versicherten das Ver-
standnis seiner Entscheidungen zu erhéhen.

Protokollnotiz zu 1. Kapitel 8 20 Abs. 1:

Im beidseitigen Interesse von Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im ‘Gesund-
heitswesen und Gemeinsamem Bundesausschuss sollen der Auftrag, diezsErgebnisse
der Auftragsbearbeitung und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung
erhalten wurden, nicht vor Abschluss des Auftrages (Empfehlungy vertffentlicht wer-
den. Soweit die wissenschaftliche Bearbeitung eines Auftrages‘es aber nach den Me-
thoden des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesunhdheitswesen erforder-
lich macht, kann das Institut Vorberichte veréffentlichensDiese Verdffentlichungen und
die Veroffentlichungen von Empfehlungen sollen dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss mit angemessenem Vorlauf angekundigt werden.

Protokollnotiz zu 2. Kapitel 8 11 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen Jbetrachtet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei Verabschiedung der Verfalwénsordnung die internationalen Standards nach
CONSORT, STARD und GRADE,

Protokollnotiz zu 3. Kapitel 84

Notwendigkeit wird i. St d/,medizinischen Notwendigkeit* nach § 116b Abs. 4 Satz 2
SGB V verstanden.:
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	die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses in allgemeiner Form sowie
	die für bestimmte Entscheidungen geltenden speziellen Regelungen.
	Anlage I zum 1. Kapitel: Selbsterklärungsformular
	neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V,
	bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V oder
	Heilmittel nach § 138 SGB V
	die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V
	die Kassenärztliche Bundesvereinigung und
	die Kassenärztlichen Vereinigungen,
	die unparteiischen Mitglieder nach § 91 Abs. 2 Satz 1 SGB V
	die Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung und
	die Kassenzahnärztlichen Vereinigungen,
	die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
	die Bundesverbände der Krankenhausträger,
	der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
	die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen.
	die zu prüfende Methode in ihrer Art, die zu prüfenden Indikationen und indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,
	die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben und soll
	eine substantiierte Begründung enthalten.
	ggf. eine Empfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur Überprüfung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit hat und wer ihn durchführen soll,
	die Überprüfung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sachverständig zu begleiten sowie
	die Überprüfung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit als auftragsgemäß abzunehmen und bei Bedarf zu kommentieren sowie einen Bericht zu erstellen und diesen dem Unterausschuss vorzulegen.
	die notwendige Qualifikation der Ärztinnen und Ärzte,
	die apparativen Anforderungen,
	die Anforderungen an Maßnahmen der Qualitätssicherung, um eine sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern, und
	die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztliche Behandlung.
	bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V oder bei neuen Heilmitteln gemäß § 138 SGB V eine Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der Maßgabe, dass insbesondere durch Modellvorh...
	bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemäß § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der Maßgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Plenum hierfür zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien ...
	3Zu ausgesetzten Beschlüssen soll jährlich im Unterausschuss ein Sachstandsbericht mitgeteilt werden. 4Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Beratungen auch vor Ablauf der festgelegten Frist wieder aufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die für die...
	in Bezug auf welche der zugelassenen Indikationen und hinsichtlich welcher spezifischer Patientengruppen die vergleichende Nutzenbewertung durchzuführen ist und
	mit welchen Arzneimitteln oder Behandlungsformen das zu bewertende Arzneimittel mindestens verglichen werden soll (Komparatoren).

	Anlage I zum 4. Kapitel – Ermittlung der Vergleichsgrößen gemäß § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V
	Gemäß § 35 Abs. 3 Satz 5 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die für die Festsetzung von Festbeträgen nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrößen zu ermitteln.
	§ 1 Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz
	1 Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstärke je Wirkstoff bestimmt. 2 Sie wird nach Maßgabe der folgenden Methodik ermittelt.
	1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstärke
	1 Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zugelassen werden. 2 Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstärken angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshäufigkeit zu berücksichtige...
	1 Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2 Dieser Gewichtungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. 3 Jede Einzelwirkstärke wird dann mit ihrem ...
	2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstärke
	1 Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2 Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße (VG) de...
	VG= Ø verordnungsgewichtete Einzelwirkstärke
	1 Die VG wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und mit einer Nachkommastelle festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Gründen zur jeweiligen Festbetragsg...

	Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz
	1 Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstärke für Wirkstoffe mit Dauertherapie oder Mischformen aus Dauertherapie und zyklischer Therapie bestimmt, die eine unte...
	1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstärke
	1 Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zugelassen werden. 2 Um der therapeutischen Relevanz der einzelnen Wirkstärken angemessen Rechnung zu tragen, ist ihre jeweilige Verordnungshäufigkeit zu berücksichtige...
	1 Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2 Der Gewichtungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. 3 Jede Einzelwirkstärke wird dann mit ihrem Gew...
	2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstärke
	1 Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2 Die so ermittelte durchschnittliche Einzelwirkstärke ergibt die vorläufige Vergleichsgr...
	vVG = Ø verordnungsgewichtete Einzelwirkstärke
	3. Ermittlung der applikationsbezogenen Vergleichsgröße
	1 Bei den hier gruppierten Wirkstoffen unterscheiden sich die durchschnittlichen täglichen Einnahmefrequenzen der Wirkstoffe. 2Um die Vergleichsgröße sachgerecht berechnen zu können, werden die täglichen Applikationsfrequenzen (APFr) einbezogen.
	1 Liegt für den Wirkstoff ein Mustertext des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte vor, werden die Angaben der Applikationsfrequenzen entsprechend diesem übernommen. 2 Liegt kein wirkstoffbezogener Mustertext vor, werden zur Ermittlung ...
	1 Die Applikationsfrequenzen sind pro Wirkstoff ggf. je nach gruppenspezifischen Besonderheiten entsprechend den verschiedenen Anwendungsgebieten und/oder Applikationssysteme zu kategorisieren. 2 Liegen pro Kategorie mehrere Angaben vor, wird für dies...
	1 Aus den für die Kategorien eines Wirkstoffes vorliegenden kleinstmöglichen Applikationsfrequenzen werden pro Wirkstoff die verschiedenen Ausprägungen ermittelt. 2 Der Durchschnittswert dieser Ausprägungen (Ø APFr-Wirkstoff) ist der Applikationsfakto...
	APF = Ø APFr-Wirkstoff
	1 Sofern gruppenbezogen eine Standardisierung des Durchschnittswertes erforderlich ist, wird zu diesem Zweck die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe bestimmt. 2 Die Standardapplikationsfrequenz der Festbetragsgruppe (APFr-Standard) ist ...
	Ø APFr-Wirkstoff
	APF =  APFr-Standard
	4 Der berechnete Applikationsfaktor (APF) wird anschließend mit der vorläufigen Vergleichsgröße multipliziert und ergibt die endgültige Vergleichsgröße.
	VG = vVG x APF
	1 Die VG wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und mit einer Nachkommastelle festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Gründen zur jeweiligen Festbetragsg...

	Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Behandlungszeiten
	1 Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die verordnungsgewichtete durchschnittliche Gesamtwirkstärke für Wirkstoffe mit zyklischer Therapie bestimmt. 2 Sie wird nach Maßgabe der folgenden Methodik ermittelt:
	1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstärke
	1 Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zugelassen werden. 2 Bei Wirkstoffen, die in zyklischen Therapien Anwendung finden, ist die Packungsgröße im Allgemeinen sowohl dem Anwendungsgebiet als auch der Anwend...
	1 Jeder gesamtwirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2 Der Gewichtungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. 3 Jede Gesamtwirkstärke wird dann mit ihr...
	2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstärke
	1 Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstärken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2 Die so ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße. 3 Dies...
	VG= Ø verordnungsgewichtete Gesamtwirkstärke
	1 Die VG wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und ohne Nachkommastelle festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Gründen zur jeweiligen Festbetragsgruppe...

	Vergleichsgröße für Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Intervallen, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher Anzahl therapiefreier Tage
	1 Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird die verordnungsgewichtete durchschnittliche intervallbezogene Gesamtwirkstärke für Wirkstoffe mit lntervalltherapie oder Mischformen aus lntervalltherapie und Dauertherapie bes...
	1. Ermittlung der gewichteten Gesamtwirkstärke
	1 Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärken zugelassen werden. 2 Bei Wirkstoffen, die in den oben genannten Therapieformen angewendet werden, ist die Packungsgröße Ausdruck der Therapietage und der unterschiedlic...
	1 Jeder gesamtwirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2 Der Gewichtungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. 3 Jede Gesamtwirkstärke wird dann mit ihr...
	2. Ermittlung der durchschnittlichen Gesamtwirkstärke
	1 Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff die gewichteten Gesamtwirkstärken addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. 2 Die so ermittelte durchschnittliche Gesamtwirkstärke ergibt die vorläufige Vergleichsgr...
	vVG= Ø verordnungsgewichtete Gesamtwirkstärke
	3. Ermittlung der intervallbezogenen Vergleichsgröße
	1 Bei den hier betroffenen Therapieformen bildet die Packungsgröße allein nicht im ausreichenden Maß die Reichweite einer Packung im Rahmen der Intervalltherapie ab. 2 Spezifische Ausprägungen des Therapieintervalls müssen wirkstoffbezogen in die Verg...
	1 Ein Therapieintervall (Tl) lässt sich als Summe der Therapietage (TT) und der therapiefreien Tage (TF) abbilden:
	Tl =TT+TF
	2 Das Verhältnis aus durchschnittlichen Therapieintervallen (Ø TI) und den durchschnittlichen therapiefreien Tagen (Ø TF) drückt die spezifischen Ausprägungen des wirkstoffbezogenen Therapieintervalls aus:
	Ø TI_
	Ø TF
	3 Durch Multiplikation dieses Quotienten mit den verordnungsgewichteten Gesamtwirkstärken erhält man die intervallbezogene Vergleichsgröße (Wirkstärke pro Packung sowie Berücksichtigung von Therapieintervall und therapiefreien Tagen).
	Ø verordnungsgewichtete Gesamtwirkstärke x Ø TI
	VG =     Ø TF
	1 Die VG wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und ohne Nachkommastelle festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz erfordert, wird dieses in den tragenden Gründen zur jeweiligen Festbetragsgruppe ...

	Die Vergleichsgröße für Wirkstoffkombinationen mit  vergleichbarer Applikationsfrequenz
	1 Als geeignete Vergleichsgröße im Sinne des § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V wird in Wirkstoffkombinationen die verordnungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstärke der jeweiligen Wirkstoffe bestimmt. 2 Sie wird nach Maßgabe der folgenden Methodik ermitt...
	1. Ermittlung der gewichteten Einzelwirkstärke je Wirkstoff der Wirkstoffkombination
	1 Grundsätzlich ist davon auszugehen, dass nur therapeutisch sinnvolle Wirkstärkenkombinationen verschiedener Wirkstoffkombinationen zugelassen werden. 2 Um der therapeutischen Relevanz des einzelnen Wirkstoffes innerhalb der Wirkstärkenkombinationen ...
	1 Jeder wirkstoff-/wirkstärkenbezogene ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zunächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. 2 Der Gewichtungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. 3 Jede Einzelwirkstärke wird dann m...
	2. Ermittlung der durchschnittlichen Einzelwirkstärke je Wirkstoff
	1 Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstärken des Wirkstoffs addiert und durch die Summe der Gewichtungswerte des jeweiligen Wirkstoffs dividiert. 2 Die so ermittelte durchschnittliche E...
	VG Wirkstoff= Ø verordnungsgewichtete Einzelwirkstärke des Wirkstoffs der Wirkstoffkombination
	1 Die VG wird grundsätzlich kaufmännisch gerundet und mit zwei Nachkommastellen festgelegt. 2 Sofern gruppenspezifische Besonderheiten ein Abweichen von dem Rundungsgrundsatz erfordern, werden diese in den tragenden Gründen zur jeweiligen Festbetragsg...

	Anpassung und Aktualisierung der Festbetragsgruppen
	1 Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses müssen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabständen überprüft werden.2 Die Aktuali...
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