Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Verfahrensordnung:

Anderung zum 5. Kapitel — Feststellung zum Anteil der
Prifungsteilnehmer im Geltungsbereich des Flinften Bgéﬁ’es
Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 5. Dezember 2024 O)@

<
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 5. Dez Yber 2024 beschlossen,
das 5. Kapitel der Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezember 2008 (BAnz. Nr. 84a
vom 10. Juni 2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu %Q, ern:

q\@

l. Das 5. Kapitel wird wie folgt gedandert: (\é\
&

"

&
a) In Nummer 6 wird der Punkt amAEen‘?ie durch ein Komma ersetzt.

1. §9 Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

b) Folgende Nummer 7 wird anggfigt: ,, 7. Anzahl der Prifungsteilnehmer an den
klinischen Prifungen, die "an Prifstellen im Geltungsbereich des SGBV
teilgenommen haben, Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer.”

2
2. In § 18 Absatz 2 Satz 2 w@rden nach den Wértern ,hinsichtlich der Angaben zu den
Therapiekosten” die \Aﬁjrter »,sowie der Angaben zur Anzahl der Prifungsteilnehmer
an Prifstellen im g@ﬁungsbereich des SGB V“ eingefligt.
(\

3. §20Absatz3 \@ﬁ“d wie folgt gedndert:
a) In Nungéﬁ\er 3 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.
%
b) In@Q@mmer 4 wird der Punkt am Ende durch das das Wort ,und“ ersetzt.

c)d(F%Igende Nummer 5 wird angefiigt: ,5. ob  die klinischen  Priifungen des
7 Arzneimittels zu einem relevanten Anteil im Geltungsbereich des SGBV
oe“f\ durchgefihrt wurden. Das ist der Fall, wenn der Anteil der Prifungsteilnehmer an
Ao* den klinischen Prifungen des zu bewertenden Arzneimittels, die an Prifstellen im
Geltungsbereich des SGBV teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der
Prifungsteilnehmer mindestens fiinf Prozent betragt.”

4. Die Anlagell.1 ,Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur Nutzenbewertung
gemaRk § 35a SGB V“ wird wie folgt gedndert:

a) Die Tabelle , Abkirzungsverzeichnis“ wird in alphabetischer Reihenfolge um
folgende Zeile erganzt:

Abkirzung Bedeutung

,,SAS Statistical Analysis Software”




b)

d)

Im Abschnitt 1.1 wird in Satz 4 nach den Wértern ,Kosten der Therapie fir die
gesetzliche Krankenversicherung (GKV)“ das Wort ,sowie” durch ein Komma
ersetzt und nach den Wortern ,Angaben zu den Anforderungen an eine
gualitdtsgesicherte Anwendung” der Halbsatz: , sowie Angaben zum Anteil der
Prifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem Arzneimittel, die an
Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben” eingefiigt.

In Abschnitt 3.1 werden der Aufzdhlung nach den Angaben ,Bewertungsbericht
der Zulassungsbehoérden (PDF-Dokumente; zur nadheren Konkretisierung siehe
Abschnitt 3.1.2)“ mit einem neuen Aufzdhlungszeichen folgende Angaben
angefligt: ,SAS-Ausziige zur Zusammenfassung der Studienrekrutierung nach Land
und Prufstelle” Qf

Abschnitt 4.1 wird unter der Uberschrift ,Dateien fiir Modul 3“ wie folgt gg‘é’mdert
a. In Satz 3 wird die Angabe ,,3.5“ durch ,3.6“ ersetzt. *0"

b. Nach Satz 3 wird der Satz ,,Zudem sind im Unterverzeichni <2)'§AS -Ausziige”
die Zusammenfassung der Studienrekrutierung nach Lan L%'Id Prufstelle fur
die unter Abschnitt 3.6 von Modul 3 zu treffende Fegﬁtellung zur Anzahl
der Prifungsteilnehmer an den klinischen Prufung zu dem Arzneimittel,
die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V%eilgenommen haben, zu
hinterlegen” eingefligt sowie die Abbildung dﬁ\ch die folgende Abbildung
ersetzt: &

” \((\

Dateien_Modul3 Qo
AWG_#A-Z# Y

SAS_Ausziige
Volltexte_3.1
Volltexte_3.2
Volltexte_3.3
Volltexte_3.4

Volltexte_3.5

Volltexte_3.6

&V
c. Im Sat@‘?ach der Tabelle werden in der Aufzahlung nach den Angaben ,fiir
Abs&ﬁ%ltt 3.5: #Zitat-Nr#_HErstautor#t_#JJJ#.pdf“ die Angaben fir
nitt 3.6: #Zitat-Nr#_#Erstautor#_#JJJJ#.pdf" eingefligt.

Qm neuen Satz 11 werden in der Aufzdhlung nach den Angaben ,fir
Abschnitt 3.5:  M3#A-Z#_3-5_ Referenzliste.ris“ die Angaben ,fir

\Q Abschnitt 3.6: M3#A-Z# 3-6_Referenzliste.ris” eingefligt sowie nach dem
O

Satz ,Dabei ist ,#A-Z#" durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu
ersetzen.” der folgende Absatz angefiigt:

,,SAS-Ausziige

Zu jeder in Abschnitt 3.6 herangezogenen Studie ist ein SAS-Auszug zu
hinterlegen, in dem die Anzahl der Studienteilnehmer aufgeschlisselt nach
Land und Prifstelle dargestellt ist.

Die Benennung der Dateien ist wie folgt:
M3#A-Z# #Nummer#_#Studienname#.pdf

Dabei ist , #A-Z#" durch die Kodierung des Anwendungsgebiets zu ersetzen.
»HENummer#“ist durch die zugehérige Nummer in Tabelle 3-11 zu ersetzen.
L»HStudienname#t” ist durch die Bezeichnung der Studie zu ersetzen.”



& SAS-Ausziige zur

\~\\<§\ Zusammenfassung der

P Studienrekrutierung  nach
AO(oe’ Land und Priifstelle je Studie

5. In Anlage I.3 ,,Modul 1 Anhang — Checkliste zur Priifung der formalen Vollstandigkeit
des Dossiers” wird in der Tabelle im Anhang 1-A.2 ,Checkliste zur formalen
Vollstandigkeitsprifung des Dossiers zur Nutzenbewertung, Vollstandigkeit der Inhalte
und Anhange” nach dem Abschnitt , Anforderungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung” folgender Abschnitt eingefligt:

Thema Anforderung Anforderung | Priifvermerk

Modul erfillt Gemeinsamer
(ankreuzen, Bundesausschuss
falls ja) A

»Priifungsteilnehmer, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V
teilgenommen haben

Modul 3  A-Z | Abschnitt 3.6 ,Anzahl der |:| o
Kodierung Prifungsteilnehmer an den Q)'\?
eintragen klinischen  Prifungen zu S
dem Arzneimittel, die an c?@
Priifstellen im e
. '\Q
Geltungsbereich des SGB V 049
teilgenommen haben” st &
ausgefullt; ooé

im Abschnitt 3.6.%@;&
,Referenzliste fir Abschg@&
3.6“ ist eine Referemffhste
der in Abschnitt 3. Qc%\tlerten

Literatur enthattén
Modul 5 Die Anlagen z6 Modul 3 A-Z
(Anlagen) Kodierungt™ eintragen
enthal%@§ folgende
Dokg%ente

go‘ﬁ’texte fur alle in der |[ ]
Referenzliste fur Abschnitt
O

(('\\Q 3.6 genannten
< Literaturzitate

6. Die Anlage II.5 ,Modul 3 - Zweckmalige Vergleichstherapie, Anzahl der Patienten mit
therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten der Therapie fir die GKV,
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung” wird wie folgt gedandert:

a) Dem Titel der Anlage 1.5 ,Modul 3 - ZweckmaRige Vergleichstherapie, Anzahl der
Patienten mit therapeutisch bedeutsamem Zusatznutzen, Kosten der Therapie fiir
die GKV, Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung” werden ein
Komma und die Worter ,Prifungsteilnehmer im Geltungsbereich des SGB V“
angefigt.



b) Dem Tabellenverzeichnis werden die Angaben ,Tabelle 3-11: Angaben zur Anzahl
der Prufungsteilnehmer in zulassungsrelevanten und im Rahmen dieses Dossiers
vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet” angefligt.

c) In Abschnitt 3 ,,Modul 3 — allgemeine Informationen” werden in der Aufzahlung
nach der Angabe ,,(Abschnitt 3.4)“ folgende Angaben eingefligt:

»,— Angaben zur Prifung der Erforderlichkeit einer Anpassung des einheitlichen
Bewertungsmalistabes fir arztliche Leistungen (EBM) (Abschnitt 3.5)

— Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen
haben (Abschnitt 3.6)".

d) Dem Abschnitt 3.5 wird folgender neuer Abschnitt 3.6 ,,Angaben zur Anzahl der
Prifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem Arzneimittel, die an
Prifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben” angefiigt:

»3.6  Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer an den klinischen Priifungen zu dem
Arzneimittel, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben

Flr ab 1. Januar 2025 in Verkehr gebrachte Arzneimittel ist die Anzahl der Priifungsteilnehmer
an klinischen Prifungen zu dem zu bewertenden Arzneimittel in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet, die an Priifstellen im Geltungsbereich des SGB V teilgenommen haben,
und die Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer anzugeben.

Die Angaben dienen der Feststellung, ob die klinischen Prifungen des zu bewertenden
Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet zu einem relevanten Anteil im
Geltungsbereich des SGB V durchgefiihrt wurden. Das ist der Fall, wenn der Anteil der
Prifungsteilnehmer an den klinischen Prifungen des zu bewertenden Arzneimittels in dem zu
bewertenden Anwendungsgebiet, die an Prifstellen im Geltungsbereich des SGBV
teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer mindestens fiinf Prozent
betragt.

Es sind alle Studien, welche nach § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V in Verbindung mit § 4 Absatz 6
AM-NutzenV als Teil des Nutzenbewertungsdossiers in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet Ubermittelt werden, aufzufiihren. Es sind solche Studien zu
beriicksichtigen, die ganz oder teilweise innerhalb des in diesem Dokument beschriebenen
Anwendungsgebiets durchgefiihrt wurden. Beziliglich der Zulassungsstudien werden alle
Studien einbezogen, welche der Zulassungsbehdrde im Zulassungsdossier fiir die Beurteilung
der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden
Anwendungsgebiet Gbermittelt wurden.

Einzubeziehen in die Ermittlung sind ausschliefllich klinische Priifungen, wie sie in Artikel 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 {ber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, Satz 1) definiert werden.
Sonstige, nichtinterventionelle klinische Studien wie etwa Anwendungsbeobachtungen sind
nicht zu beriicksichtigen.

Zudem sind nur klinischen Prifungen einzubeziehen, die in einem Studienregister/einer
Studienergebnisdatenbank registriert worden sind und bei denen die Rekrutierung der
Studienteilnehmer abgeschlossen ist (last patient in (LPI) beziehungsweise last patient first
visit (LPFV)).




Listen Sie in der nachfolgenden Tabelle 3-11 alle im Rahmen dieses Dossiers (Modul 4,
Abschnitt4.3.1.1.1,4.3.2.1.1,4.3.2.2.1, 4.3.2.3.1) vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden
Arzneimittel in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet sowie alle Studien, welche der
Zulassungsbehérde im Zulassungsdossier fiir die Beurteilung der klinischen Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels in dem zu bewertenden Anwendungsgebiet (ibermittelt wurden.
Jede Studie ist nur einmal einzubeziehen. Fiigen Sie fiir jede Studie eine neue Zeile ein und
nummerieren Sie die Studien fortlaufend. Setzen Sie die Anzahl der Teilnehmer an deutschen
Priifstellen und die Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer in den klinischen Studien (liber alle
Priifstellen hinweg ins Verhdltnis. Geben Sie zu den herangezogenen Studien den
Studienregistereintrag und den Status (abgeschlossen/laufend) an. Geben Sie bei laufenden
Studien das Datum an, an dem der letzte Patient eingeschlossen wurde (LPI/LPFV). Hinterlegen
Sie als Quelle zu den herangezogenen Patientenzahlen den zugehérigen SAS-Ausn@bzur
Zusammenfassung der Rekrutierung nach Land und Priifstelle. b‘@

v

Tabelle 3-11: Angaben zur Anzahl der Priifungsteilnehmer in zulassungsreleyanten und im

Rahmen dieses Dossiers vorgelegten Studien zu dem zu bewertenden ArZI’E@fﬁ\Ittd in dem zu

bewertenden Anwendungsgebiet «Q
Num- | Studien- | Name des | Status | Bei Zulassungs- Quel‘{gi9 Anzahl Anzahl
mer | titel Studienre- laufenden | studie SAS- der der
gisters/der Studien: [ia/nein] e)qiémszug Prafungs- | Prafungs-
Studien- Datum 0(\ teil- teil-
ergebnis- LPI/LPFV Q0 nehmer nehmer an
datenbank Q\@ Uber alle | deutschen
und S Prof- Prof-
Angabe .\\C‘,(‘ stellen stellen
der Zitate? &
<Studie 46{6\
1> (\‘\
<Studie :90
2> N
@V
Gesamt R
In Prozent (%) ﬁc‘f\
aZitat des Studienregistereintrag&)‘?gwie die Studienregisternummer (NCT-Nummer, CTIS-Nummer)
o\

3.6.1. Referenzllste(\fﬁr Abschnitt 3.6

Listen Sie nach@%’gend alle Quellen (zum Beispiel EPAR, Publikationen), die Sie im Abschnitt 3.6
angegeben Igafben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen allgemein
gebrauch@hen Zitierstil (zum Beispiel Vancouver oder Harvard). Samtliche Quellen sind im
VoIIte)az%belzufugen

<< Angaben des pharmazeutischen Unternehmers >>*
A\J

Il. Die Anderung der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 5. Dezember 2024


http://www.g-ba.de/

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



