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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t nach § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1
SGB V eine Verfahrensordnung (VerfO) in der er Regelungen zu seiner Arbeitsweise trifft.
Hierzu gehéren insbesondere methodische Anforderungen an die wissenschaftliche
sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens, einschlie3lich Bewertungen nach den §§ 35a
und 35b SGB V, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Malihahmen als Grundlage
fur Beschlisse sowie die Anforderungen an den Nachweis der fachlichen Unabhangigkeit von
Sachverstandigen und das Verfahren der Anhérung zu den jeweiligen Richtlinien,
insbesondere die Feststellung der anzuhérenden Stellen, die Art und Weise der Anhérung und
deren Auswertung, regelt.

Anderungen in der VerfO bediirfen gemaf § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Anpassungen im 5. Kapitel der VerfO
vorgenommen, die durch das Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AM-VSG) vom 4. Mai 2017 (BGBI. I.
S.1050), dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) vom 6. Mai 2019 (BGBI. 1.
S.646) und aufgrund der Elektronischen Arzneimittelinformationen-Verordnung (EAMIV) vom
1. August 2019 (BGBI. I. S.1110) erforderlich geworden sind. Zur Unterstiitzung einer
ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung ist es notwendig,
dass sich Arztinnen und Arzte im Praxisalltag Uber die zur Verordnung in der vertragsarztlichen
Versorgung zur Verfligung stehenden Arzneimittel angemessen informieren kénnen.

Mit den eingangs néher bezeichneten Gesetzesdnderungen hat der Gesetzgeber die
Grundlagen dafir geschaffen, die Beschlisse des G-BA iber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln nach § 35a SGB V in die Praxissoftware nach § 73 Abs. 9 SGB V (Elektronische
Programme) zu integrieren und Mindestanforderungen an elektronische Programme
festzulegen, die diesem Zweck dienen. Auf diese Weise sollen Arztinnen und Arzte tiber die
Erkenntnisse aus der friihen Nutzenbewertung in einer strukturierten Form informiert werden.

Mit der EAMIV legt der Verordnungsgeber fest, welchen Vorgaben die Veroéffentlichung der
maschinenlesbaren Fassung der Beschliisse des G-BA nach § 35a SGB V genligen muss,
damit sie zum Einsatz in den elektronischen Programmen geeignet sind. Ausgehend hiervon
kommt der G-BA mit der Anfligung eines neuen 3. Abschnitts an das 5. Kapitel der
Verfahrensordnung seinem gesetzlichen Auftrag gemar § 35a Abs. 3a SGBV i.d.F. des TSVG
nach, das Néahere zur Veroffentlichung der Beschlisse, die zur Implementierung in den
elektronischen Programmen nach 8§ 73 Abs. 9 SGB V dienen, zu regeln.

Nach & 35a Abs. 3a SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten  mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene sowie den fir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
mit einzubeziehen.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. September 2019 ein
Stellungnahmeverfahren zur Anderung des 5. Kapitels der Verfahrensordnung geman § 35a
Abs. 3a SGB V eingeleitet.



Danach wurden Einwénde zu bestimmten Aspekten des Entwurfes der Verfahrensordnung
sowie der Technischen Anlage eingebracht. Im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren wurde am 8.0ktober 2019 eine miindliche Anhérung durchgefuhrt.

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der mindlichen Anhérung ergaben
sich relevante Erkenntnisse, die in Teilen zu einer Anpassung der Verfahrensordnung und den
Angaben in der Technischen Anlage gefiihrt haben. Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist
nicht erforderlich, da die vorgenommenen Anpassungen den Stellungnahmen der
Stellungnahmeberechtigten nach § 35a Abs.3a SGB V Rechnung tragen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu 8 41 Geltungsbereich und Begriffsbestimmung:

Ausgehend von einer Regelung zum Geltungsbereich in Absatz 1 enthalten die Absétze 2 und
3 Legaldefinitionen zu den Begrifflichkeiten ,maschinenlesbare Fassung" und ,Beschluss des
G-BA*. Der Begriff der maschinenlesbaren Fassung ist legal definiert in 8 2 Nr. 5
Informationsweitergabegesetz (IWG). Danach ist ein maschinenlesbares Format ein
Dateiformat, das so strukturiert ist, dass Softwareanwendungen bestimmte Daten,
einschliellich einzelner Sachverhaltsdarstellungen und deren interner Struktur, leicht
identifizieren, erkennen und extrahieren kbnnen. Nach 8 6 Abs. 1 EAMIV missen die vom G-
BA zu bestimmenden Formate fir eine maschinenlesbare Fassung diesen Anforderungen
genigen. In der Begriindung zur EAMIV fuhrt der Verordnungsgeber hierzu aus: ,Dokumente
im pdf-Format durften diesem Anspruch nicht geniigen. Die Verwendung eines
Dokumentenschutzes ist hingegen grundsatzlich zuldssig. Allerdings darf dieser eine
automatische Verarbeitung nicht einschréanken, z. B. weil die Daten nicht oder nicht ohne
weiteres aus ihnen extrahiert werden kénnen. Um zu dokumentieren, dass die Regelungen in
der VerfO zu der maschinenlesbaren Fassung zu den Beschliissen von einem mit der EAMIV
Ubereinstimmenden Begriffsverstandnis ausgehen, erscheint es sachgerecht und erforderlich,
die Legaldefinition in 8 2 Nr. 5 IWG in der VerfO abzubilden. Absatz 3 nimmt die Legaldefinition
in 8 1 Absatz 2 EAMIV zu der Begrifflichkeit ,Beschluss des G-BA" auf.

Zu 842 Zweckbestimmung der Aufbereitung der maschinenlesbaren Fassung zu
Beschlussen:

Die Aufbereitung eines Beschlusses als maschinenlesbare Fassung zum Zwecke seiner
Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Abs. 9 SGB V einerseits und die
Anforderungen an die Inhalte eines Beschlusses als verbindliche Grundlage fur die
Vereinbarung eines Erstattungsbetrages andererseits folgen unterschiedlichen gesetzlichen
Vorgaben. So enthalt die maschinenlesbare Fassung keine Angaben zu den Kosten nach
§ 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 SGB V. Zudem sollen die Tragenden Grinde zu einem
Beschluss fur die Abbildung in elektronischen Programmen in ihrem Umfang stark
zusammengefasst werden. Vor diesem Hintergrund halt es der G-BA fir erforderlich
klarzustellen, dass die Aufbereitung eines Beschlusses in Form einer maschinenlesbaren
Fassung den Beschluss nach § 35a Absatz 3a Satz 1 SGB V in der nach § 35a Absatz 3 Satze
5 und 6 SGB V veroffentlichten Fassung in seiner gesetzlichen Funktion als Grundlage fir
Erstattungsbetragsvereinbarungen nach § 130b SGB V nicht berihrt.



Zu 8 43 Aufbereitung der maschinenlesbaren Fassung

Zu Absatz 1

Der G-BA bereitet in Form einer maschinenlesbaren Fassung die Angaben eines Beschlusses
nach 8§ 35 a SGB V in einer Form auf, dass diese zur Implementierung in die elektronischen
Programme nach § 73 Abs. 9 SGB V geeignet sind. Die Regelungen zur Umsetzung und
Implementierung der zur Verfiigung gestellten Angaben obliegen den Vertragspartnern nach
§ 82 Absatz 1 SGB V.

Der in Satz 2 Nummer 1 bis 15 geregelte Katalog von Angaben, die in einer Aufbereitung
mindestens enthalten sein missen, entspricht im Wesentlichen den in § 2 Absatz 1 EAMIV
aufgelisteten Mindestanforderungen an Informationen, die ein elektronisches Programm
enthalten muss.

Dariuber hinaus bestimmt Absatz 1 Satz 2 folgende Konkretisierungen bzw. weitergehende
Anforderungen:

Zu Nr. 1:

Gemal EAMIV ist die Bezeichnung des Arzneimittels anzugeben. Diese Bezeichnung des
Arzneimittels wird in Form eines standardisierten Handelsnamens zur Verfigung gestellt, der
die offizielle Bezeichnung des Arzneimittels geman Art. 1 Ziffer 20 Richtlinie 2001/83/EG ohne
die erweiterten Angaben zur <Starke >, <Darreichungsform> sowie, falls geboten, <Angaben
zum Anwenderkreis> umfasst. Dies kann eine Zuordnung des Beschlusses zu den
Arzneimitteln auf PZN-Ebene unterstitzen. Die zur Verfigungstellung des standardisierten
Handelsnamens dient dem Zweck der Umsetzung der EAMIV in elektronischen Programmen
nach § 73 Abs. 9 SGB V.

ZUNr. 4

Die Angabe der Bezeichnung des Arzneimittels, des ATC Codes, des Wirkstoffes und der
ASK-Nummer ist durch die EAMIV vorgegeben. Diese Angaben erfiullen somit die Vorgaben
der Rechtsverordnung.

Zu Nr. 6:

Die Verwendung dieser Klassifizierungssysteme dienen dem Zweck der Umsetzung der
EAMIV in elektronischen Programmen nach 8 73 Abs. 9 SGB V.

ZUNr. 7:

In der Regel wird das Ausmal3 des Zusatznutzens und dessen Aussagesicherheit gegeniber
einer zu Grunde gelegten zweckmé&Rigen Vergleichstherapie bestimmt. Mit diesem
Regelungsvorschlag soll klargestellt werden, dass in der maschinenlesbaren Fassung nur
dann Angaben zur zweckmaRigen Vergleichstherapie aufgenommen werden, wenn der G-BA
in einem Beschluss eine zweckmaRige Vergleichstherapie tatsachlich bestimmt hat. Dies ist
bei Beschliissen zu Orphan Drugs bis zum Erreichen der 50 Millionen-Euro-Umsatz-Grenze
nicht der Fall. Zudem entfallt in diesen Fallen die Angabe einer Aussagesicherheit bei
Beschlussen, die vor dem 17. Oktober 2019 gefasst wurden.

Zu Nr. 8:

Neben der zusammenfassenden Darstellung der klinischen Ergebnisse der fir den
Zusatznutzen relevanten klinischen Endpunkte in textlicher Form, kdnnen zu deren leichteren
Erfassbarkeit die relevanten Aussagen zu den klinischen Ergebnissen zusatzlich auch in Form
von grafischen Darstellungen bereitgestellt werden. Es ist flr zuklnftige Beschliisse lUber die
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V vorgesehen, je Endpunktkategorie (Mortalitat, Morbiditat,
Lebensqualitdt und Nebenwirkungen) eine Zusammenfassung der wertungsrelevanten
Studienergebnisse in textlicher und grafischer Form zu beschlieBen. Diese



Zusammenfassungen und grafische Abbildungen koénnen den schnellen Zugang zu den
Ergebnissen der Nutzenbewertung erleichtern. Die verwendeten Symbole stellen allgemein
anerkannte und hinreichend neutrale Kurzzeichen dar, die Arztinnen und Arzte vertraut sind.
In Beschliissen, die vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung gefasst wurden, ist
eine solche Zusammenfassung nicht vorhanden und kann somit nicht zur Verfliigung gestellt
werden.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 regelt, welche weiteren, Uber die Mindestanforderungen der EAMIV hinausgehenden,
Angaben der G-BA in der maschinenlesbaren Fassung zur Verfligung stellt.

Zu den in Absatz 2 festgelegten Angaben, die zusétzlich zu den Angaben in Absatz 1 in der
maschinenlesbaren Fassung bereitgestellt werden:

1. Hierbei handelt es sich um die zweckmafiige Vergleichstherapie, die nach den Kriterien
nach 5. Kapitel 8 6 der Verfahrensordnung des G-BA fiir die Patientengruppe bestimmt
wurde. Sind nach den Kriterien mehrere Alternativen fur die Vergleichstherapie
gleichermallen zweckmdalig, kann der Zusatznutzen gegeniber einer dieser
Therapien nachgewiesen werden. Dies kann zur Folge haben, dass sich die zu Grunde
gelegte zweckmaRige Vergleichstherapie (siehe Absatz 1 Nr. 7) von der festgelegten
zweckmaRigen Vergleichstherapie unterscheidet, wenn flr den Nachweis des
Zusatznutzens nur ein Teil der festgelegten zweckmé&Rigen Vergleichstherapie gewahlt
wurde. Zusammengenommen wird durch die zusétzlichen Angaben eine nicht
sachgerechte Verkirzung der Informationsbasis fur die Beurteilung der Ergebnisse der
Nutzenbewertung vermieden.

2. Dies ist eine Folgeénderung aus 8§ 2 Abs. 1 Nr. 14 EAMIV. Gemal Absatz 1 Nr. 14 ist
anzugeben, ob ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des
Arzneimittelgesetzes (ATMP) Gegenstand der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ist. Die Angabe, ob es sich bei dem
bewerteten Arzneimittel um ein Arzneimittel fir neuartige Therapien handelt, stellt
keine redundante Doppelung zur Angabe nach § 2 Abs.1 Nr.14 EAMIV dar. Dies ergibt
sich bei systematischer Betrachtung aus dem Sinn und Zweck der in § 2 Abs.1 Nr. 13
EAMIV geregelten Mindestanforderung. Danach sollen die Mindestanforderungen an
die Informationen in elektronischen Programmen auch Angaben darliber enthalten, ob
es sich bei dem bewerteten Arzneimittel um ein Arzneimittel fiir seltene Leiden, mit
einer bedingten Zulassung (conditional marketing authorisation) oder um ein
Arzneimittel handelt, das eine Zulassung unter aulergewdhnlichen Umstanden
(approval under exceptional circumstances) erhalten hat. Daraus wird deutlich, dass
der Verordnungsgeber der Angabe iber den jeweiligen arzneimittelrechtlichen
Zulassungstypus fur sich genommen einen informationellen Eigenwert beimisst, der fir
die Entscheidung Uber die Verordnung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
bedeutsam ist. Vor diesem Hintergrund halt der G-BA es flr sachgerecht, zu einem
bewerteten Arzneimittel die Information anzugeben, ob es sich hierbei um ein ATMP
handelt, selbst dann, wenn das ATMP nicht Gegenstand der Richtlinie nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V ist.

3. Dies ist eine Folge&nderung die sich aus den Angaben in Absatz 1 Nr. 7 ergibt.
Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels fiir seltene Leiden mit der gesetzlichen
Krankenversicherung einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische
Unternehmer Nachweise nach 8 5 Absatz 1 bis 6 zu Ubermitteln und darin den
Zusatznutzen gegeniber der zweckmangigen Vergleichstherapie nachzuweisen. Somit
kann ein Arzneimittel flir seltene Leiden einer Nutzenbewertung gegeniber einer
zweckmaRigen Vergleichstherapie unter Angabe der Aussagewahrscheinlichkeit far
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den Zusatznutzen unterzogen werden. Es erfolgt die Angabe, ob es sich bei einem
Arzneimittel, welches als Arzneimittel flr seltene Leiden zugelassen ist, eine Orphan
Drug-Nutzenbewertung durchgefuhrt wurde, bei der der medizinische Zusatznutzen
nach § 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 und 3 SGB V durch die Zulassung als belegt
gilt oder ob eine Nutzenbewertung gegeniiber einer zweckmafigen Vergleichstherapie
durchgefuihrt wurde.

Zu Absatz 3:

Eine Ergdnzung der zur Verfigung gestellten Angaben bedarf eines Beschlusses zur
Anderung der Verfahrensordnung. Das Recht der Bundesmantel-vertragspartner nach § 82
Abs. 1 SGB V, festzulegen, welche der weiteren zur Verfigung gestellten Angaben des G-BA
in die elektronischen Programme nach 8§ 73 Abs. 9 SGB V implementiert werden, bleibt
unberthrt.

Zu Absatz 4 (3):

Diese Regelung stellt klar, dass die Zusammenfassung der Tragenden Griinde zu einem
Beschluss keine neue, in sich abgeschlossene Informationssynthese zu einer beschlossenen
Nutzenbewertung darstellt. Fur weiterfiihrende Informationen zur Nutzenbewertung lUber das
Arzneimittel stellen die Tragenden Grinde in ihrer ausfihrlichen Fassung die maf3gebliche
Informationsquelle dar. Wie der Verordnungsgeber in der Begriindung zur EAMIV ausfiihrt,
werden Arztinnen und Arzte durch die Abbildung von Beschliissen in elektronischen
Programmen nicht von ihrer Verpflichtung entbunden, sich umfassend tber die von ihnen
verordneten Arzneimittel zu informieren.

Zu 8 44 Format und Struktur der maschinenlesbaren Fassung zu Beschliissen nach § 35a
Absatz 3a SGB V

Zu Absatz 1

Auf der Grundlage von 8 6 Absatz 1 und 2 EAMIV bestimmt 8§ 44 Absatz 1, dass die
maschinenlesbare Fassung zu Beschlissen im Datenformat von einer XML-Datei
verotffentlicht werde.

Zu Absatz 2

Das Nahere zur strukturierten Aufbereitung der Angaben nach § 43 Absatz 1 Satz 2 als
Datensatz und damit als Grundlage fir eine einheitliche Implementierung der
maschinenlesbaren Fassung in die elektronischen Programme wird in der Anlage
LSpezifikationen der Datei flr eine maschinenlesbare Fassung zu den Beschlissen nach
§ 35a Absatz 3 SGB V" bestimmt.

Zu 8 45 Richtigkeit und Korrektur der Angaben in der maschinenlesbaren Fassung zu
Beschliissen nach 8§ 35a Absatz 3a SGB V

Zu Absatz 1

Entsprechend dem gesetzlichen Auftrag in 8 6 Absatz 2 Satz 2 EAMIV wird in 8§ 45 ein
Verfahren zur Korrektur fehlerhafter Angaben in der maschinenlesbaren Fassung geregelt. Die




Moglichkeit zur Einleitung eines Verfahrens zur Korrektur fehlerhafter Angaben besteht fur
denjenigen pharmazeutischen Unternehmer, der nach 8 5 Abs.l Satz 1 der
Verfahrensordnung zur Vorlage eines Dossiers zur Nutzenbewertung des Arzneimittels
verpflichtet war. Um die engen zeitlichen Fristen einzuhalten und um ggf. Korrekturen in der
maschinenlesbaren Fassung vor Verotffentlichung zu ermdglichen, beschrankt sich der
Adressatenkreis des Fehlerkontrollverfahrens vor Veréffentlichung der maschinenlesbaren
Fassung auf den dossierverantwortlichen pharmazeutischen Unternehmer. Dem entspricht,
dass der Gesetzgeber die Konzeption des Rechtsschutzes gegen Beschliisse nach § 35a SGB
V im Hinblick auf die inhaltliche Uberpriifung der Nutzenbewertung priméar aus der Perspektive
des dossierverantwortlichen pharmazeutischen Unternehmers ausgestaltet hat.

Zu Absatz 2

Die Entscheidung Uber die Begriindetheit eines Korrekturvorbringens sowie die Vornahme
einer Korrektur wird auf den Unterausschuss Arzneimittel delegiert. Da das in § 45
vorgesehene Verfahren eine Prifung der maschinenlesbaren Fassung auf sachliche
Richtigkeit der in ihr enthaltenen Angaben zum Gegenstand hat, berihren die Entscheidung
Uber ein Korrekturvorbringen und die etwaige Vornahme von Berichtigungen nicht den
Kerngehalt eines Beschlusses 8§ 35a Absatz 3 SGB V in der Arzneimittel-Richtlinie. Insoweit
stellt 8 45 Absatz 1 Satz 2 klar, dass das Verfahren nicht der inhaltlichen Priifung der
Feststellungen eines Beschlusses nach 8 35a Absatz 3 SGB V zu Ausmal3 und
Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens dient. Da mit der Prifung der sachlichen Richtigkeit der
Angaben keine Ermessensspielraume verbunden sind, kann die Entscheidungsbefugnis zur
Anpassung Angaben auf den Unterausschuss Arzneimittel Uibertragen werden. Mit der nur
eingeschrankten Ubertragung der Entscheidungsbefugnis bleibt gewahrleistet, dass die den
Kerngehalt der Anlage XII der AM-RL berihrenden Entscheidungen (ber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln weiterhin dem Beschlussgremium vorbehalten bleiben Es
handelt sich somit um eine delegationsfahige Entscheidung gemal 1. Kapitel § 4 Absatz 2
Satz 2 VerfO.

Zu Absatz 3

Nach der Verdéffentlichung einer maschinenlesbaren Fassung kénnen auch Dritte, , die durch
unrichtige Angaben in der maschinenlesbaren Fassung eine Betroffenheit in eigenrechtlichen
Belangen plausibel darlegen, Korrekturbedarf beim Gemeinsamen Bundesausschuss geltend
machen . Uber die Begriindetheit eines Korrekturvorbringens soll der Unterausschuss
Arzneimittel entscheiden und entsprechende Anderungen vornehmen. Entsprechend den
Ausfihrungen zu Absatz 1 handelt es sich um eine delegationsféahige Entscheidung gemarf 1.
Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 2 VerfO.

Zu 8 46 Veroffentlichung der maschinenlesbaren Fassung zu Beschlissen nach § 35a Absatz
3aSGBV

Zu Absatz 1

Mit der Zurverfigungstellung der maschinenlesbaren Fassung zum Download auf seiner
Internetseite erflillt der G-BA die gesetzliche Anforderung in § 44 Absatz 1, wonach der G-BA
die maschinenlesbare Fassung eines Beschlusses als strukturierten Datensatz allgemein
zuganglich auf seiner Internetseite bereithalt.



Zu Absatz 2

Die Regelung stellt klar, dass, sofern von dem Inhalt der Angaben nach § 3 Absatz 1 Satz 2 in
den elektronischen Programmen von der vom G-BA veréffentlichten Fassung abgewichen
wird, die vom G-BA veréffentlichte Fassung maf3geblich ist.

Zu 8§ 47 Aktualisierung der maschinenlesbaren Fassung zu Beschlissen nach § 35a Absatz
3a SGB V

§ 47 enthalt eine differenzierte Regelung zur Uberpriifung der Aktualitat von Beschliissen.
Danach werden Anpassungen eines Datensatzes, die aufgrund von Anderungen von Angaben
in Beschlussen erforderlich werden, in der Regel innerhalb eines Monats nach Anderungen
des jeweiligen Beschlusses vorgenommen. Etwas anderes gilt fir Anpassungen aufgrund von
amtlichen Angaben anderer Behorden, da deren Aktualisierungen zu unterschiedlichen
Zeitpunkten innerhalb eines Jahres erfolgen, wie beispielsweise die Veroffentlichung einer
neuen Version der ICD-10-GM Klassifikation. Insoweit erforderlich werdende Anpassungen
werden in der Regel anlassbezogen innerhalb eines Monats nach Bekanntwerden der
Anderungen erfolgen. Vergleichbar dem Fehlerkontrollverfanren nach § 45 dient die
regelmafige Aktualisierung der maschinenlesbaren Fassung dazu, sicherzustellen, dass die
in ihr enthaltenen Angaben sachlich richtig sind. Mit der Anpassung von Angaben an eine
aktualisierte Sachlage sind damit ebenso wenig Ermessensspielraume verbunden wie bei
Entscheidungen Uber einen Korrekturbedarf nach § 45 Absatz 1. Vor diesem Hintergrund wird
es fur vertretbar gehalten, die Aktualisierung der maschinenlesbaren Fassung auf den
Unterausschuss Arzneimittel zu delegieren.

Zu 8§ 48 Agfbereitunq der maschinenlesbaren Fassung zu Beschlissen, die vor der
erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung gefasst wurden

Bei Beschluissen, die vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung gefasst wurden,
liegen in der Regel nicht alle Angaben entsprechend der Anforderungen der EAMIV vor. § 48
regelt, dass ausschlief3lich Angaben, die nicht den Kerngehalt eines Beschlusses nach § 35a
Absatz 3 SGB V berthren und mit denen keine Ermessensspielrdume verbunden sind, durch
den Unterausschuss Arzneimittel ergdnzt werden konnen. Diese Ergdnzungen umfassen
beispielsweise  Angaben zur ICD-10-GM Klassifikation, zum ATC-Code, zu
Pharmazentralnummern oder zur ASK — Nummer. Angaben, die eine Wertungsentscheidung
beinhalten, wie beispielsweise eine Zusammenfassung der Tragenden Grinde, werden,
sofern diese nicht bereits verfligbar sind, nicht nachtraglich in der maschinenlesbaren Fassung
erganzt.

3. Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat zur Vorbereitung der erforderlichen Uberarbeitungen des
5. Kapitels der Verfahrensordnung die Arbeitsgruppe Entscheidungsgrundlagen (AG EGL)
beauftragt, die sich aus Vertretern der Kassen- und Arzteseite, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft  sowie  Patientenvertreterinnen  und  Patientenvertretern
zusammensetzt.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 10. September 2019 uber die
Uberarbeitungen des 5. Kapitels der Verfahrensordnung beraten. Die Beschlussvorlage tber
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die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde konsentiert und nach 1. Kapitel § 10
Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 8. Oktober 2019 durchgefihrt.

Die Beschlussvorlage zur Anderung der Verfahrensordnung wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 12. November 2019 konsentiert und zeitgleich der AG Geschafts-
Verfahrensordnung (AG GO-VerfO) die Unterlagen tbersandt. Die AG GO-VerfO hat in ihrer
Sitzung am 22. August 2019 vereinbart, eine schriftliche Abstimmung durchzufihren. Im Wege
der schriftlichen Abstimmung hat die AG GO-VerfO die Unterlagen zur Vorlage an das Plenum
am 18.11.2019 freigegeben.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG EGL 12.11.2018 Beratung zur Anderung des
5. Kapitels der
17.12.2018 Verfahrensordnung beztiglich
14.01.2019 der Veroffentlichung  der
maschinenlesbaren Fassung
04.02.2019 zu Beschlissen nach § 35a
18.02.2019 Absatz 3a SGB V
04.03.2019
01.04.2019
13.05.2019
17.06.2019
19.08.2019
12.08.2019
02.09.2019
AG GO-VerfO 22.08.2019 Verstandigung auf  eine
schriftliche Abstimmung
Unterausschuss Arzneimittel | 10.09.2019 Beratung, Konsentierung und
Beschlussfassung zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
hinsichtlich der Anderung des
5. Kapitels der
Verfahrensordnung
Unterausschuss Arzneimittel | 08.10.2019 Durchfuhrung der
mindlichen Anhérung
AG EGL 14. 10.2019 Auswertung des
04.11. 2019 Stellungnahmeverfahrens
und Beratung zur
Beschlussfassung
hinsichtlich der Anderung des
5. Kapitels der
Verfahrensordnung




Unterausschuss Arzneimittel

12.11. 2019

Beratung und Konsentierung
der Beschlussvorlage

AG GO-VerfO 12.11.2019-18.11.2019 Schriftliche Abstimmung und
Freigabe der
Beschlussvorlage

Plenum 22.11. 2019 Beschlussfassung

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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