Entwurf (Stand 8.11.2010)

Verordnung iiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V fiir
Erstattungsvereinbarungen nach § 130b SGB V
{kurz: Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung - AM-NutzenV)-

Eingangsformel

Auf Grund des § 35a Absatz 1 Satz 6 und 7 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) -
Geseizliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S.
2477, 2482), der durch Artikel 1 Nummer 5 des Gesetzes vom XXX (BGBI. | S. XXXX) eingefugt

worden ist, verordnet das Bundesministerium flr Gesundheit:




§ 1 Geltungshereich

Die Verordnung regelt das N&here zur Nutzenbewertung von erstattungsfihigen Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt weitere
Einzelheiten erstmals innerhalb eines Monats nach Inkraftireten der Rechisverordnung in seiner
Verfahrensordnung.

§ 2Begriffsbestimmungen

(1) Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen im Sinne dieser Verordnung sind Arzneimiitel, die Wirk-
stoffe enthalten, deren Wirkungen bei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wis-
senschaft nicht aligemein bekannt sind. Ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen im Sinne die-
ser Verordnung gilt solange als ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, wie fir das erst-
malig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Unterlagenschuiz besteht.

(2) Ein neues Anwendungsgebiet ist ein Anwendungsgebiet, flr das nach § 29 Absatz 3 Num-
mer 3 des Arzneimitteigesetzes eine neue Zulassung erteilt wird oder das als grofiere Ande-
rung des Typs 2 nach Anhang 2 Nr. 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) 1234/2008 einge-
stuft wird.

(3) Der Nufzen eines Arzneimittels im Sinne dieser Verordnung ist der patientenrelevante the-
rapeutische Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands,
der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verldngerung des Uberlebens, der Verringerung
von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensquaiitét.

(4) Der Zusatznutzen eines Arzneimittels im Sinne dieser Verordnung ist ein quantitativ oder
qualitativ héherer Nutzen nach Absatz 3 fur Patientinnen und Patienten gegentiber der
zweckmaligen Vergleichstherapie.

(5) Zweckmalige Vergleichstherapie im Sinne dieser Verordnung ist diejenige Therapie, mit der
ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen fiir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V hinsicht-
lich Nutzen und Zusatznutzen verglichen wird.

§ 3 Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGBV

Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 und Absatz 6 SGB V wird durchgefhrt far er-
stattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen

1. die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden,

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

3. wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz
8 SGB V veranlasst,

4, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und die nach dem
1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, sofern der
Gemeinsame Bundesausschuss flr das Arzneimittel bereifs eine Nutzenbewertung
nach § 35a Absaiz 6 SGB V veranlasst hat,

5. frihestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber die Nutzenbewertung nach § 7 Absaiz
4 auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers,

6. fir die der Gemeinsame Bundesausschuss Uber eine Nutzenbewertung mit Befris-
tung beschlossen hat, wenn die Frist abgelaufen ist.
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§ 4 Dossier des pharmazeutischen Unternehmers

(1) Das Dossier enthalt Angaben Uber:

zugelassene Anwendungsgebiete,

medizinischer Nutzen,

medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckméRigen Vergleichstherapie,

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer
Zusatznutzen besteht,

Kosten der Therapie firr die gesetzliche Krankenversicherung,
8. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

(2) Das Dossier soll auch die Zulassungsnummer, das Datum der Zulassung, den Zulassungs-
inhaber, die Pharmazentralnummer und die Bezeichnung des Arzneimittels enthalten. Der
pharmazeutische Unternehmer Ubermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Dos-
sier mit den Nachweisen fir die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V elekt-
ronisch. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt die dabei zu verwendenden technischen
Standards fest und gibt Formate und Gliederung vor. Er soll sich dabei an den Standards
der flr die Zulassung zustandigen Bundesoberbehdrde (Zulassungsbehdrde) orientieren.
Das Dossier soll inshesondere eine Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen enthal-
ten, die Grundlage fir Vereinbarungen nach § 130b SGB V ist.

(3) Das Dossier ist spatestens zu folgenden Zeitpunkten zu Ubermitteln:

1. Fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den
Verkehr gebracht werden, zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens.

2. Far Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, wenn
fur das Arzneimittel eine Nutzenbewertung nach dieser Verordnung durchgefilthrt
wurde, zum Zeitpunkt der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes oder zum
Zeitpunkt der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers Gber eine Ge-
nehmigung fir eine Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a
der Verordnung (EG) 1234/2008.

3. Fur Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind,
innerhalb von drei Monaten nach Anforderung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses,

4. Fur Arzneimittel, fur die bereits eine Nutzenbewertung beschlossen wurde und far
das der pharmazeutische Unternehmer friihestens ein Jahr nach dem Beschluss ei-
ne erneute Nutzenbewertung beantragt hat, innerhalb von drei Monaten nach Anfor-
derung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

5. Fur Arzneimittel, fur die ein befristeter Beschluss Gber die Nutzenbewertung vorliegt,
am Tag des Fristablaufs.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss berlcksichtigt nur fristgerecht eingereichte Unterlagen.
Werden Unterlagen spéater eingereicht, werden diese in der ndchst folgenden Bewertung be-
riicksichiigt.

(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auch vor den in Absatz 3 genannten Zeitpunkten Gbermitteln. Legt der pharmazeuti-
sche Unternehmer das Dossier drei Wochen vor dem jeweiligen Zeitpunkt nach Absatz 1
beim Gemeinsamen Bundesausschuss vor, fiihrt die Geschéaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine formale Vorpriifung auf Vollstandigkeit der Unterlagen durch. st
das Dossier unvollsténdig, teilt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
dem pharmazeutischen Unternehmer in der Regel innerhalb von zwei Wochen mit, welche
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zusétzlichen Angaben erforderlich sind. Die inhaltliche Prifung des Dossiers nach § 7 Ab-
satz 2 bhleibt davon unberihri. Absatz 4 gilt entsprechend.

(8) Fiir das zu bewertende Arzneimittel mit neuem Wirkstoff legt der pharmazeutische Unter-
nehmer im Dossier den Ergebnisbericht der Zulassungsstudien einschlieRlich der Studien-
protokolie und des Bewertungsberichtes der Zulassungsbehérde vor, sowie alle Studien, die
der Zulassungsbehdrde Obermittelt worden sind. Dariber hinaus werden alle Ergebnisse
und Studienprotokolle von Studien mit dem Arzneimitte! Obermittelt, fOr die der Unternehmer
Sponsor war, sowie alle ihm verfiigbaren Angaben Uber laufende oder abgebrochene Stu-
dien mit dem Arzneimittel, fir die der Unternehmer Sponsor ist oder auf andere Weise fi-
nanziell beteiligt ist, und entsprechende Angaben iber Studien von Dritten, soweit diese ver-
fligbar sind.

(7) Fur die zweckmaRige Vergleichstherapie Gbermittelt der pharmazeutische Unternehmer im
Dossier alle verfugharen Ergebnisse von klinischen Studien einschlieRlich von Studienproto-
kollen, die geeignet sind, Feststellungen Uber den Zusatznutzen gegeniber dem zu bewer-
tenden Arzneimittel zu treffen. Liegen keine klinischen Studien zum direkten Vergleich mit
dem zu bewertenden Arzneimitiel vor, sind im Dossier vollstdndige Angaben zu einem indi-
rekten Vergleich zu machen.

(8) Der pharmazeutische Unternehmer hat die Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung
gemessen am Apothekenabgabepreis und die den Krankenkassen tatséchlich entstehenden
Kosten zu Ubermitteln. Die Angabe der Kosten erfolgt sowohl fir das zu bewertende Arz-
neimittel als auch fur die zweckmaBige Vergleichstherapie. MaRgeblich sind die direkien
Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung {iber einen bestimmten Zeitraum. Bestehen
bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- und Gebrauchsinformation regel-
haft Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der
Verordnung sonstiger Leistungen zwischen dem zu bewertendem Arzneimiitel und der
zweckméafBigen Vergleichstherapie, sind die damit verbundenen Kostenunterschiede flr die
Feststellung der den Krankenkassen tatséchlich entstehenden Kosten zu berlicksichtigen.

§ 5 Zusatznutzen

(1) Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier nach § 4 nachzuwei-
sen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittiungspflicht.

(2} Fur erstattungsfahige Arzneimitiel mit neuen Wirkstoffen, die pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar mit Festbetragsarzneimittein sind, ist der medizinische Zusatznutzen als thera-
peutische Verbesserung entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 SGB V nachzuweisen.
Der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinformationen
und durch Bewertung von klinischen Studien nach den internationalen Standards der evi-
denzhasierten Medizin. Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichs-
studien mit anderen Arzneimitteln dieser Festbetragsgruppe mit patienienrelevantien End-
punkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitdt, zu berlcksichtigen.

{3) Fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht erfil-
len, erfolgt der Nachweis eines Zusatznutzens indikationsspezifisch im Vergleich zu der
nach § 6 bestimmten zweckmanigen Vergleichstherapie auf der Grundlage von Unterlagen
zum Nutzen des Arzneimittels in den zugelassenen Anwendungsgebieten. Basis sind die
arzneimittelrechtliche Zulassung, die behdrdlich genehmigten Produktinformationen sowie
Bekanntmachungen von Zulassungsbehdérden und die Bewertung von klinischen Studien
nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin. FUr die erstmailige Be-
wertung nach § 35a SGB V zum Zeitpunkt der MarkteinfGhrung sind fir die Bewertung des
Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen grundséizlich die Zulassungsstudien zugrunde zu legen.
Reichen die Zulassungsstudien nicht aus, kann der Gemeinsame Bundesausschuss weitere
Nachweise verlangen. Sofern es unmdglich oder unangemessen ist, Studien héchster Evi-
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denzstufe durchzufihren oder zu fordern, sind Nachweise der best verfugbaren Evidenzstu-
fe einzureichen.

(4) Im Dossier ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise darzulegen, mit welcher
Wabhrscheinlichkeit und in welchem Ausmaf ein Zusatznutzen vorliegt. Diese Angaben sol-
len sowoht bezogen auf die Anzahl der Patientinnen und Patienten als auch bezogen auf die
Grofle des Zusatznutzens erfolgen.

() Fur Arzneimittel nach Absatz 3 wird der Zusatznutzen gegeniber der zweckméafigen Ver-
gleichstherapie festgestellt als Verbesserung der Beeinflussung patientenrelevanter End-
punkte zum Nutzen gemaR § 2 Absatz 3. Kénnen zum Zeitpunkt der Bewertung valide Da-
ten zu patientenrelevanten Endpunkten noch nicht voriiegen, erfolgt die Bewertung auf
Grundlage der verfligbaren Evidenz unter Berlicksichtigung der Studienqualitét mit Angabe
der Wahrscheinlichkeit fiir den Beleg eines Zusatznutzens und kann eine Frist bestimmt
werden, bis wann valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten vorgelegt werden scllen.
Liegen keine direkten Vergleichsstudien fur das neue Arzneimittel gegentiber der zweckmé-
Rigen Vergleichstherapie vor, kénnen verfigbare klinische Studien fir die zweckmaRige
Vergleichstherapie herangezogen werden, die sich fir einen indirekten Vergleich gegentber
dem Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und somit fir den Nachweis eines Zusatznutzens
durch indirekien Vergleich eignen.

(6) Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Berlcksichtigung der Studienqualitat, der Validitat
der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufe darzulegen und zu bewerten mit
welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmaf ein Zusatznuizen vorliegt. Im Dossier
ist fur alle eingereichten Unterlagen darzulegen, auf welcher Evidenzstufe diese erbracht
werden. Es gelten folgende Evidenzstufen:

[ a Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe [b

| b Randomisierte klinische Studien

I a systematische Ubersichtsarbeiten der Evidenzstufe lib

II b prospektiv vergleichende Kohortenstudien

IH retrospekiiv vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Dar-

stellungen, Einzelfaliberichte, nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter Ex-

perten, Konsensuskonferenzen und Berichte von Expertenkommittees

(7) Fur Arzneimittel nach Absatz 3 sind das Ausmal} des Zusatznutzens und die therapeutische
Bedeutung des Zusatznutzens unter Berlicksichtigung des Schweregrades der Erkrankung
gegeniiber der zweckmaBigen Vergleichstherapie wie folgt zu quantifizieren:

1. Ein erheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige und gegenuber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte grole Verbesserung des the-
rapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3 erreicht wird, insbesondere eine
Heilung der Erkrankung, erhebliche Verlangerung der Uberlebensdauer, langfristige
Freiheit von schwerwiegenden Symptomen oder die Vermeidung schwerwiegender Ne-
benwirkungen,

2. ein bedeutsamer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenlber der zweckmafigen Ver-
gleichstherapie bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten
Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3 erreicht wird, insbesondere eine Abschwéchung
schwerwiegender Symptome, eine moderate Verléngerung der Lebensdauer, eine fir
die Patientinnen und Patienten splrbare Linderung der Erkrankung,

3. ein geringer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegeniiber der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfiigige Verbesse-
rung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3 erreicht wird, insbe-
sondere eine Verringerung von nicht schwerwiegenden Symptomen der Erkrankung.

4. ein Zusatznutzen kann nicht gquantifizierbar sein, wenn die wissenschaftliche Daten-
grundlage dies nicht zul&sst,

5. es ist kein Zusatznutzen belegbar,

NOORWN =
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6. der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer ais der Nutzen der zweckmaé-
Rigen Vergleichstherapie, § 7 Absatz 2 Satz 6 bleibt unbherlhrt,

§ 6 ZweckmiRige Vergleichstherapie

(1) Die zweckmaRige Vergleichstherapie ist regelhaft zu bestimmen nach MaRstaben, die sich
aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben. Bei mehreren Al-
ternativen ist die wirtschaftlichere Therapie zu wahlen, vorzugsweise eine Therapie, fir die
ein Festbhetrag gilt.

{2) Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zweckmaBige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12
SGB V), vorzugsweise eine Therapie, fur die Endpunkistudien vorliegen und die sich in der
praktischen Anwendung bewahit hat, soweit nicht Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeits-
gebot dagegen sprechen.

(3) Fur Arzneimittel einer Wirkstoffklasse ist die gleiche zweckmaRige Vergleichstherapie he-
ranzuziehen, um eine einheitliche Bewertung zu gewdhrleisten. Die zweckmalige Ver-
gleichstherapie muss auch geeignet sein flir Bewertungen von Arzneimitteln auf Veranlas-
sung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 6 SGB V, die vor dem 1.
Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind.

§ 7 Nutzenbewertung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fihrt die Nutzenbewertung durch. Grundlage dafur ist
das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann das Institut fOr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte
mit der Nutzenbewertung beauftragen.

(2) Mit der Nutzenbewertung wird die Validitat und Vollsténdigkeit der Angaben im Dossier ge-
priift. Dabei werden die Unterlagen hinsichtlich ihrer Planungs-, Durchfiihrungs- und Aus-
wertungsqualitat im Hinblick auf ihre Aussagekraft fur Wahrscheinlichkeit und Ausmaf des
Zusatznutzens und hinsichtlich der Angaben zu den Therapiekosten bewertet. Die Nufzen-
bewertung enthalt auch eine Zusammenfassung der wesentlichen Aussagen als Bewertung
der Angaben im Dossier nach § 4 Absatz 1. MaB3stab fir die Beurteilung ist der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse. Grundlage sind die internationalen
Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsdkonomie. Die Bewertung darf
den Feststellungen der Zulassungshehdrde Uber Qualitét, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit des Arzneimittels nicht widersprechen. Bei der Nutzenbewertung wird geprift, ob fir
das Arzneimittel ein Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie belegt
ist, welcher Zusatznutzen fir welche Patientengruppen in welchem Ausmal belegt ist, wie
die vorliegende Evidenz zu bewerten ist und mit welcher Wahrscheinlichkeit der Beleg je-
weils erbracht wird.

(3) Die Nutzenbewertung ist spétestens innerhalb von drei Monaten nach dem nach § 4 Absatz
3 maRgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der Nachweise abzuschlieen und auf der [n-
ternetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses zu verdffentlichen.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss stelit die Nutzenbewertung einschlieflich der Zusam-
menfassung zur schriftlichen und mindlichen Anhdrung. Er beschlie3t nach Durchfiihrung
der Anhdrungen. Der Beschluss enthélt die wesentlichen Ergebnisse der Nutzenbewertung
und ist Teil der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V. Der Beschiuss ist
innerhalb von drei Monaten nach Verdffentlichung der Nutzenbewertung zu fassen. Der Be-
schiuss ist Grundlage fir Vereinbarungen nach § 130b SGB V Gber Erstattungsbetrage und
fur die Bestimmung von Anforderungen an die Zweckmanigkeit, Qualitat und Wirtschattlich-
keit der Verordnung sowie fir die Anerkennung als Praxisbesonderheit oder fir die Zuord-
nung von Arzneimitteln ochne Zusatznutzen zu einer Festhetragsgruppe nach § 35 SGB V.
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§ 8 Beratung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss berat den pharmazeutischen Unternehmer aufgrund
einer Anforderung auf Grundiage der eingereichten Unterlagen nach Absatz 2. Die Beratung
wird durch die Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses durchgefiihrt, sofern
er nichts anderes beschiief3t. Die Beratung kann bereits vor Beginn von Zulassungsstudien
der Phase drei und unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts statffinden. Der pharmazeutische Unternehmer erhait
eine Niederschrift {iber das Beratungsgespréach.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer (bermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit
der Anforderung einer Beratung die flr die Erstellung eines Dossiers bedeutsamen Unterla-
gen und Informationen, Uber die er zu diesem Zeitpunkt verfiigt. Gegenstand der Beratung
sind insbesondere die fur die Nutzenbewertung vorzulegenden Unterlagen und Studien so-
wie die zweckmafRige Vergleichstherapie. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann hier-
{iber Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer treffen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss fiihrt die Beratung innerhalb von 8 Wochen nach Einreichen der Unter-
lagen durch.

(3) Die Frist f(r die Einreichung eines Dossiers nach § 4 Absatz 3 gilt unbeschadet der Bera-
tung. Der Anspruch auf Beratung erlischt mit Verstreichen des Zeitpunktes nach § 4 Absatz
3 und mit der Einreichung des Dossiers.

§ 9 Offenlegung

(1) Das Dossier wird gleichzeitig mit der Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 2 Satz 6 auf der
Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses verdffentlicht, sofern nicht Betriebs-
und Geschéftsgeheimnisse, Bestimmungen des Urheberrechts oder der Schutz perso-
nenbezogener Daten dagegen sprechen. Die Verdffentlichung enthalt die Grundlagen, auf
die sich die Bewertung stitzt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer kennzeichnet Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse im
Dossier. Diese Kennzeichnung darf der Pflicht zur Offenlegung der Studienergebnisse
nicht entgegenstehen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit den maRgeblichen Verbénden der pharma-
zeutischen Industrie und mit pharmazeutischen Unternehmern das Nahere durch Verein-

barung regein.

§10 Ubergangsregelungen

(1) Fur bis zum 31. Juli 2011 einzureichende Dossiers berat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss den pharmazeutischen Unternehmer abweichend von § 8 Absatz 3 Gber Inhalt und
Vollstandigkeit des Dossiers. Er kann damit das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen oder Dritte beauftragen. Ist das Dossier inhaltlich unzureichend, teilt der
Gemeinsame Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unternehmer in der Regel inner-
halb von drei Monaten mit, welche zusétzlichen Angaben erforderlich sind.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Uberar-
beitete Dossier innerhalb von drei Monaten nach der Mitteilung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach Absatz 1 vorzulegen; § 4 Absatz 4 gilt entsprechend. Der Zeitpunkt der
erneuten Vorlage des Dossiers ist filr die Frist zum Abschluss der Nutzenbewertung nach §
7 Absatz 3 malRgeblich.




§ 11 Inkrafttreten
Diese Verordnung fritt am 1. Januar 2011 in Kraft.




Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts wurde in § 35a SGB V eine Nutzenbe-
wertung far Arzneimitiel als Grundiage flr Vereinbarungen von Erstattungsbetrdgen nach §
130b SGB V eingeflhrt. Hiermit soll dem Uberproportionalen Anstieg von Kosten insbesondere
fur Arzneimittel begegnet werden, die noch nicht von Festbetrdgen nach § 35 SGB V erfasst
werden. Die besten und wirksamsten Arzneimittel sollen den Patienten weiterhin chne Verzdge-
rung zur Verfigung stehen. Die Preise und Verordnungen sollen wirischaftlich und kosteneffi-
zient sein. Allen Beteiligten sollen verlédssliche Rahmenbedingungen zur Verflugung gestelit
werden.

Mit der Verordnung werden die Mal3stébe der Nutzenbewertung néher bestimmi. Es wird so-
wohl dem Gemeinsamen Bundesausschuss als auch den pharmazeutischen Unternehmern
eine rechtssichere und tragfahige Grundlage fir das neu eingefiihrte Verfahren der schnellen
Nutzenbewertung zur Verflgung gestellt, so dass eine zligige Umsetzung dieses Verfahrens
gewidhrleistet wird. Fir die Unternehmer wird die notwendige Planungssicherheit hergestellt.
Die Verordnung regelt insbesondere Grundsétze fur die Bewertung des Nutzens, die fur die
Bewertung einzureichenden Unterlagen und flr die Bestimmung der Vergieichstherapie. Es
werden zudem Ubergangsregelungen fur die Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen getroffen, die
bis zum 31. Juli 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden.

Die Rechtsverordnung ergeht ohne Zustimmung des Bundesrats.

Zu den finanziellen Auswirkungen auf die dffentlichen Haushalte, den sonstigen Kosten und
Blrokratiekosten wird auf die Ausflihrungen in der Begriindung zum Entwuirf des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarkis in der gesetzlichen Krankenversicherung (BT-Drs.
17/2413) Bezug genommen.

Der Verordnungsentwurf erreicht die Ziele der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Durch die
Nutzenbewertung in Verbindung mit der Vereinbarung von Erstattungsbetragen wird die gesetz-
liche Krankenversicherung dauerhaft um rd. 2 Mrd. Euro entlastet und die private Krankenversi-
cherung sowie die Beihilfetrdger um insgesamt rd. 200 Mio. Euro pro Jahr. Die Nutzenbewer-
tung verbessert zudem die Transparenz (ber den Zusatznutzen von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen und tragt damit nachhaltig zur Vermeidung von Gefahren und Risiken bei der An-
wendung neuer Arzneimittel bei.

Das Vorhaben ist mit EU-Recht vereinbar.

Das Vorhaben hat keine Relevanz fur die Gleichstellung von Frau und Mann.

B. Besonderer Teil
Zu§ 1

Das Bundesministerium fir Gesundheit regelt das Nahere zur Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrats { § 35a
Absatz 1 Sétze 6 bis 8 SGB V). Danach ist in der Rechtsverordnung unter anderem zu regeln,
dass die Nutzenbewertung auf Grundlage der internationalen Standards der evidenzbasierien
Medizin und der Gesundheitsdkonomie durchgefiihrt wird. Dabei soll der frihe Zeitpunkt der
Bewertung berlcksichtigt werden. Weitere Einzelheiten soll der Gemeinsame Bundesaus-
schuss auf der Grundlage der Rechtsverordnung in seiner Verfahrensordnung regeln. Damit
bleibt es méglich, Einzelfragen zum Verfahren und zur Bewertung im Rahmen der Verfahrens-
ordnung Rechnung tragen zu kénnen. -

Die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V erfolgt fiir ein einzelnes Arzneimittel. Darin unter-
schiedet sie sich von der Nutzenbewertung nach § 139a Absatz 3 Satz 1 Nr. 5 SGB V und der
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Kosten-Nutzenbewertung nach § 35b SGB V. Diese Bewertungen vergleichen eine Mehrzahl
von Arzneimitteln mit vergleichbaren Anwendungsgebiet miteinander.

Zug?2
Zu Absaiz 1

Neue Wirkstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind Wirkstoffe, die erstmals als Arzneimittel zuge-
lassen wurden und deren Wirkungen bei der erstmaligen Zulassung durch die zusténdige Bun-
desoberbehdrde oder der Genehmigung durch die Européische Kommission in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind und die daher der Verschreibungspflicht un-
terliegen (§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz - AMG — sowie die Verordnung EG
726/2004). Die Neuregelung gilt damit beispielsweise nicht fiir Generika oder sonstige Arznei-
mitte! mit Wirkstoffen, deren Wirkungen der medizinischen Wissenschaft allgemein bekannt ist.
Gegenstand der Nutzenbewertung sind auch die Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen die auf Ba-
sis eines gestatteten Verwertungsrechies vor Ablauf des Unterlagenschutzes erteilt werden.

Zu Absatz 2

Ein neues Anwendungsgebiet liegt vor, wenn dafur eine neue Zulassung nach § 29 Absatz 3
AMG fiir nationale Zulassungen beantragt werden muss oder wenn es sich um eine genehmi-
gungspflichtige Anderung des Typs 2 nach Anhang 2 Nr. 2 Buchstabe a der Verordnung (EG)
1234/2008 handelt.

Das ist z.B. der Fall, wenn das Anwendungsgebiet sich auf einen Patientenkreis hezieht, der
von bereits zugelassenen Anwendungsgebieten abweicht, wenn eine Indikation hinzugefligt
wird, die einem anderen therapeutischen Bereich zuzurechnen ist oder wenn die Indikation in
einen anderen therapeutischen Bereich (Behandlung, Diagnose oder Prophylaxe) verlagert
wird.

Zu Absatz 3

Der Nutzenbegriff entspricht der Begriffsbestimmung in § 35b SGB V Sozialgesetzbuch in der
zuletzt vor dem Inkrafttreten des AMNOG gelienden Fassung.

Zu Absatz 4

Der Zusatznutzen ergibt sich durch den Vergleich des Nutzens des Arzneimittels mit neuen
Wirkstoffen mit dem Nutzen der zweckmanRigen Vergleichstherapie.

Zu Absatz 5
Die Bestimmung der zweckmafigen Vergleichstherapie ergibt sich aus den Vorschriften zu § 6.

Zu§3

Nutzenbewertungen werden fur Arzneimitte! mit neuen Wirkstoffen durchgefiihrt, die ab dem 1.
Januar 2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden oder f(r Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen, die vor diesem Zeitpunkt in den Verkehr gebracht worden sind, sofern der Gemeinsame
Bundesausschuss dies veranlasst.
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Wird fir ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das ab dem 1. Januar 2011 erstmals in den
Verkehr gebracht worden ist, ein weiteres Anwendungsgebiet zugelassen, ist hierfir ein Dossier
vorzulegen. Dles gilt auch fir neue Anwendungsgebiete fiir die eine Genehmigung fur eine An-
derung des Typs 2 nach Anhang 2 Nr. 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) 1234/2008 erteilt
wird oder als erteilt gilt. Da die Vereinbarung des Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V auf
Grundlage einer Nutzenbewertung fir die zugelassenen Anwendungsgebiete erfolgt, ist bei
einer Zulassungserweiterung eine erneute Nutzenbewertung sowie eine Anpassung der Erstat-
tungsvereinbarung erforderlich.

Far ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr ge-
bracht worden ist, ist bei Zulassung eines weiteren Anwendungsgebietes hierflir ein Dossier
vorzulegen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss fur dieses Arzneimittel bereits eine Nut-
zenbewertung veranlasst hat. Es ist Aufgabe der Vertragsparteien, in der Vereinbarung des
Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V die Zulassungserweiterung zu berlicksichtigen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll Nutzenbewertungen vorzugsweise flr Arzneimittel
veranlassen oder durchfithren, die fir die Versorgung bedeutsam sind. Dabei sind insbesonde-
re die Anzahl der Patientinnen und Patienten, die Kosten fiir die gesetzliche Krankenversiche-
rung sowie die Qualitat der Versorgung zu berticksichtigen. Insbesondere soll der Nutzen von
Arzneimitteln bewertet werden, die im Wettbewerb mit Arzneimitteln stehen, fir die bereits Nut-
zenbewertungen beschlossen sind. Dies kénnen z.B. Arzneimittel mit gleichem Anwendungs-
gebiet sein, um eine Gleichbehandlung dieser Arzneimittel zu gewahrleisten. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann die Nutzenbewertung befristen. Das kann z.B. dann sinnvoll sein, wenn
sich der medizinische Erkenntnisstand in absehbarer Zeit dndert. Nach Ablauf der Frist ist dann
eine Neubewertung erforderlich.

Zug§4
Zu Absatz 1

Die mit dem Dossier zu (bermittelnden Angaben sind in § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V vorge-
geben.

Zu Absatz 2

Das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers ist der erste Verfahrensschritt fir die Erstel-
lung der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V. Darin belegt der pharmazeutische Unternehmer
den Nuizen und Zusatznutzen des Arzneimittels. Dieses Dosier wird vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss oder in dessen Aufirag vom Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen oder von Dritten Uberpriift und bewertet und als Nutzenbewertung veréffentlich.
Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt die Nutzenbewertung.

Der Aufwand fir pharmazeutische Unternehmen und den Gemeinsamen Bundesausschuss
wird begrenzt durch Standards flir die Form, Inhalt und Gliederung des Dossiers. Der Gemein-
samen Bundesausschuss legt das Nahere in der Verfahrensordnung fest.

Die Bestimmungen der technischen Standards, der Formate und der Gliederung sollen so kon-
kret wie moglich sein. Um eine einheitliche Einreichung des Dossiers zur Erleichterung fir den
G-BA und den pharmazeutischen Unternehmer zu gewéhrleisten, soliten dabei sowohl Formate
~ als auch Aufbau, Gliederung, Schriftart, Schrifigrad, Zeilenabstand, etc. in Form einer dezidier-
ten Anleitung verdffentlicht werden. Die technischen Standards fur die elekironische Einrei-
chung solien in Anlehnung an die Standards der Zulassungsbehérden festgelegt werden.

Zu Absaiz 3

Der pharmazeutische Unternehmer reicht das Dossier spétestens zur Markteinfihrung ein. Als
mafgeblicher Zeitpunkt flr das erstmalige Inverkehrbringen gilt die Aufnahme des Arzneimittels
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in die maRgebliche Produkt- und Preisdatenbank aufgrund der Meldung des pharmazeutischen
Unternehmers. Der Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens muss auch der zusténdigen
Bundesoberbehérde nach § 29 Absatz 1b AMG gemeldet werden. Bei Zulassung eines neuen
Anwendungsgebiets fir ein Arzneimittel, fur das der Gemeinsame Bundesausschuss bereits
eine Nutzenbewertung veranlasst oder durchgefthrt hat, reicht der pharmazeutische Unter-
nehmer ein Dossier spéatestens zum Zeitpunkt der Zulassung des neuen Anwendungsgebietes
ein. Bei Anderungen des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG}
1234/2008 ist der Zeitpunkt der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers maRgeb-
lich. ist die Geltung des Beschlusses Uber die Nutzenbewertung befristet, hat der pharmazeuti-
sche Unternehmer nach Ablauf der Frist erneut ein Dossier vorzulegen.

Zu Absatz 4

Belege, die nicht fristgerecht eingereicht sind, sind nicht Gegenstand der Bewertung. Reicht der
pharmazeutische Unternehmer innerhalb der Frist kein Dossier oder ein unvolisténdiges Dos-
sier ein, gilt der Zusatznutzen als nicht gegeben. Er kann friihestens ein Jahr nach der Feststel-
lung Uber den Zusatznutzen einen Antrag auf Neubewertung stellen. Werden Unterlagen nach
Fristablauf eingereicht, kénnen diese in der Regel erst fur die ndchst folgenden Bewertungen
beriicksichtigt werden, das heilt frihestens ein Jahr nach Verdffentlichung der Nutzenbewer-
tung, es sef denn, dass eine sachgerechte Bewertung innerhalb der Frist fiir die Nutzenbewer-
tung méglich ist.

Zu Absatz 5

Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier auch vor Ablauf der Frist einreichen. Er-
folgt die Einreichung mindestens drei Wochen vor Fristablauf, fihrt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Vorpriifung des Dossiers auf Vollstandigkeit der Unterlagen durch. Der phar-
mazeutische Unternehmer erhalt die Moglichkeit, die fehlenden Unterlagen bis zum Ablauf der
Frist fUr die Einreichung des Dossiers nachzureichen Eine inhaltliche Prifung des Dossiers
bleibt davon unberiihit. Das tragt zur Beschleunigung des Verfahrens bei. Der pharmazeutische
Unternehmer bekommt eine formale Vollstandigkeitsprifung, im Gegenzug liegen dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss die Unterlagen bereits friihzeitig vor.

Zu Absatz 6

Die Angaben im Dossier sind durch entsprechende wissenschaftliche Nachweise so zu bele-
gen, dass sie durch den Gemeinsame Bundesausschuss oder in dessen Auftrag vom Instituf fur
Wirtschaftlichkeit und Qualitét im Gesundheitswesen oder von beaufiragten Dritten Gberprift
werden kénnen. Die zu Ubermittelnden Angaben umfassen insbesondere die klinischen Studien
einschlieflich aller relevanten medizinischen Ergebnisse sowie weiterer wissenschaftlicher Lite-
ratur. Um sicherzustelien, dass das fiir die Bewertung relevante wissenschaftliche Erkenntnis-
materials vollstandig erfasst wurde, soll vom pharmazeutischen Unternehmer eine systemati-
sche Literaturrecherche durchgefiihrt werden. Bei der Darstellung von Studienergebnissen ent-
spricht es internationalen Standards, wenn Gréf3e und Prazision des Effekts dargestelit und die
Ergebnisse sowohl| aggregiert als auch einzeln angegeben werden. Nur so kann die Relevanz
der einzelnen und der aggregierten Studienergebnisse beurieilt werden.

Die Pflicht zur Vorlage des Bewertungsberichtes der Zulassungsbehorde entfallt, wenn die Be-
hérde keinen entsprechenden Bericht erstellt hat.

Zu Absatz 7

Fiir das zu bewertende Arzneimitiel mit neuen Wirkstoffen sind zum Nachweis des Nutzens und
des Zusatznutzens die Zulassungsstudien einzureichen. Es kann vorkommen, dass die Zulas-
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sungsstudien fir die Bewertung nicht ausreichen. Griinde dafiir kénnen zum Beispiel sein, dass
die Zulassungsstudien nur auf eine Prifung der Nicht-Unterlegenheit ausgerichtet waren und
nicht auf den Nachweis eines Zusatznutzens oder dass der Komparator der Zulassungsstudien
nicht der zweckmaRigen Vergleichstherapie entspricht, die vom Gemeinsamen Bundésaus-
schuss festgelegt worden ist. In diesem Fall ist es nicht ausnahmslos erforderiich, dass der
pharmazeutische Unternehmer zusétzliche Studien durchfiihrt, wenn der Nachweis eines Zu-
satznutzens auf andere methodisch zuldssige Weise erbracht werden kann. Liegen z.B. keine
direkt vergleichenden Studien zwischen dem Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und der
zweckmaBigen Vergleichstherapie vor, kénnen auch andere, bereits verflgbare Studien zur
zweckmafigen Vergleichstherapie vorgelegt werden, soweit diese einen indirekten Vergleich
mit dem Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und somit Aussagen tber den Zusatznutzen auf
methodisch zuléssige Weise erlauben. Auch in diesem Falle ist der pharmazeutische Unter-
nehmer verpflichtet, vollstandige Angaben zu Ubermitteln, damit negative Studienergebnisse
ebenso in die Bewertung einflieRen wie positive Studienergebnisse.

Zu Absatz 8

Im Dossier sind auch Angaben zu den Kosten der Therapie flr die gesetzliche Krankenversi-
cherung zu Ubermitteln. Angaben zum patientenrelevanten Nutzen werden bei den Therapie-
kosten nicht ber{icksichtigt. Die Kosten sind fir einen bestimmten Zeitraum anzugeben. Der
Zeitraum soll im Hinblick auf die Dauer der Therapie sinnvoll sein. So ist z.B. die Angabe von
Jahrestherapiekosten nicht sinnvoll, wenn das Arzneimittel nur einmal angewendet wird. Nach
frithestens einem Jahr kann die Bewertung erneut durchgeflihrt werden, insofern ist eine Anga-
be Uber die Jahrestherapiekosten hinaus in der Regel nicht sinnvoll und auch nicht notwendig.
Die Kosten sollten sowohl fir die einzelne Patientin oder den einzelnen Patienten als auch fir
alle Patientinnen und Patienten, fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht,
angegeben werden.

Zugb
Zu Absatz 1

Der pharmazeutische Unternehmer trégt die Beweislast fiir den Nachweis des Zusatznutzens.
Dies ist zumutbar, da ihm als Anbieter alle relevanten Informationen tGber den Nutzen des Arz-
neimittels bekannt sind oder bekannt sein sollten. Der pharmazeutische Unternehmer hat den
Zusatznutzen seines Arzneimittels gegenliber der zweckmaBigen Vergleichstherapie nachzu-
weisen. Diese Nachweise werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss Uberpriift. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen oder vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Dritte sind nicht verpflichtet, eigene
Literaturrecherchen durchzufithren und dadurch zuséatzliche Belege zu ermitteln, haben also
keine Amtsermittlungspflicht. Das schliefdt nicht aus, dass sich bei der Bewertung herausstelt,
dass die vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Unterlagen nicht vollstandig sind.

Zu Absatz 2

Fur Arzneimittel mit Wirkstoffen, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbe-
tragsarzneimitteln sind, gelten fiir den Nachweis des Zusatznutzens die Anforderungen flr den
Nachweis einer therapeutischen Verbesserung wie bisher bei der Festbetragsgruppenbildung
(entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 SGB V). Der Nachweis der therapeutischen Verbes-
serung ist inshesondere durch Endpunkistudien zu erbringen. Auf Grund der besonderen Sach-
lage bei pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen gilt die widerlegliche Ver-
mutung, dass diese Molekuilvariationen in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden kénnen,
sofern der pharmazeutische Unternehmer die therapeutische Verbesserung nicht mit hochwer-
tigen Daten zu patientenrelevanten Endpunkten belegen kann.
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Zu Absatz 3

Fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen erfolgt der Nachweis des Zusatznutzens durch wissen-
schaftliche Unterlagen hoher Qualitat, die Aussagen Gber das Ausmaf} der Beeinflussung pati-
entenrelevanter Endpunkte zulassen. Als patientenrelevante Endpunkten sind insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlan-
gerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitat zu berlicksichtigen.

Fiir die erste Bewertung nach der Markteinf(lhrung wird regelmafig nur gefordert, die Zulas-
sungsstudien als Nachweis einzureichen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann Empfeh-
lungen fir Nachweise in seiner Verfahrensordnung festlegen. Dies kénnen insbesondere die
Phase-lli-Studien des Zulassungsverfahrens sein, die gegebenenfalls in Abstimmung mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss beziehungsweise dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen um weitere Studien erganzt werden.

Zu Absatz 4

Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Belege tber den Zusatznutzen im Hin-
blick auf ihre Aussagekraft fur den Zusatznutzen zu bewerten. Grundsétzlich hat der pharma-
zeutische Unternehmer anzugeben, mit welcher Wahrscheinlichkeit die vorgelegten Unterlagen
einen Zusatznuizen bezogen auf patientenrelevante Endpunkte belegen, wie bedeutsam der
Zusatznutzen fur die Therapie ist, flr wie viele Patientinnen und Patienten ggfs. in Subgruppen
des Anwendungsgebiets ein Zusatznutzen besteht, und welches Ausmaf dieser Zusatznutzen

hat.

Zu Absatz 5

Zum Zeitpunkt der Zulassung liegen oftmals noch keine Endpunktstudien und keine direkt ver-
gleichenden Studien zur mafRgeblichen zweckmanigen Vergieichstherapie vor. Zur Berlicksich-
tigung des friihen Zeitpunktes der Bewertung sind daher fur die Beurteilung des Zusatznutzens
auch indirekte Vergleiche heranzuziehen. Dementsprechend sollen die Ergebnisse aus klini-
schen Studien filr das Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen mit den Ergebnissen verfigbarer klini-
scher Studien fur die zweckmaBRige Vergleichstherapie vergleichen werden (indirekter Studien-
vergleich) soweit nach den Grundsétzen der evidenzbasierten Medizin methodisch zuldssig ist.
Dieses Verfahren stellt keine unzumutbaren Anforderungen an den pharmazeutischen Unter-
nehmer. Insbesondere sind pharmazeutische Unternehmer nicht verpflichtet, regelhaft direkie
Vergleichstudien flr das Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gegeniiber der zweckmaBligen Ver-
gleichstherapie durchzufiihren, wenn dieser Vergleich durch indirekte Vergleiche mit bereits
verfigbaren Studien valide méglich ist.

Zu Absatz 6

Die Aussagekraft der Nachweise muss bewertet werden. Ob und in welchem Mafle wissen-
schaftliche Literatur und Studien fur den Zusatznutzen aussagekréftig ist, hangt insbesondere
von der Qualitat der Studie und der Validitat der herangezogenen Endpunkte ab. Diese missen
bewertet werden, die Bewertung muss gegebenenfalls zusétzlich durch weitere Literatur ge-
stlitzt werden. Wichtig zur Beurteilung der Aussagekraft von Nachweisen ist zudem die Evi-
denzstufe. Die Bestimmung der Evidenzstufen in dieser Verordnung entspricht dem internatio-
nalen Stand der evidenzbasierten Medizin. Vor dem Hintergrund dieser Bewertungen ist an-
zugeben, mit welcher Wahrscheinlichkeit der Zusatznutzen belegt ist. Insgesamt ist transparent
darzulegen, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmaf ein Zusatznutzen bezogen
auf die Anzahl der Patientinnen und Patienten, und auf die Gré3e des therapeutischen Effekts
vorliegt.
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Zu Absatz 7

Zusitzlich soll bei der Bewertung des Zusatznuizens eine Bestimmung des Ausmafes des Zu-
satznuizens und der therapeutischen Bedeutung des Zusatznutzens erfolgen, wie zum Beispiel
die Angabe, ob ein geringer, bedeutsamer, erheblicher oder nicht quantifizierbarer Zusatznut-
zen besteht. Eine solche Quantifizierung des Zusatznutzens wird bereits in anderen européai-
schen Landern wie Frankreich praktiziert. Sie hat Auswirkungen auf die Verhandlungsgrundlage
tiber den Erstattungsbetrag. Der pharmazeutische Unternehmer hat die vorgenommene Einstu-
fung bereits im Dossier vorzunehmen.

Die Quantifizierung des Zusatznutzens erfolgt anhand von Stufen fir das Ausmal} des Zusatz-
nutzens. Fiir die Zuordnung zu diesen Stufen werden Regeln vorgegeben. Es ist eine Gesamt-
bewertung maRgeblich, in die alle Nutzenaspekte einflieen. Dazu gehéren auch Art, Haufigkeit
und therapeutische Relevanz der Nebenwirkungen.

Ist der Komparator der Zulassungsstudie identisch mit der zweckmaBigen Vergleichstherapie,
ist durch die Zulassung sichergestelit, dass das zu bewertende Arzneimittel mit neuen Wirkstof-

fen der zweckméRigen Vergleichstherapie nicht unterlegen ist.

Sind Vergleichstherapie und Komparator der Zulassungsstudie nicht identisch, kann der Nutzen
des zu bewertenden Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen ggfs. geringer sein als der Nutzen der
zweckmahigen Vergleichstherapie

Zu§6
Zu Absatz 1 und 2

ZweckmanRige Vergleichstherapie ist diejenige Behandlung, die nach dem anerkannten Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis in einer Indikation zweckmafRig und wirtschaftlich ist (§ 12
SGB V). Der Gemeinsame Bundesausschuss legt die zweckmafige Vergleichstherapie in je-
dem Einzeifall fest. Er soll dabei inshesondere die Eighung eines Festbetragsarzneimittels als
zweckmafige Vergleichstherapie prifen.

Zu Absatz 3

Zur Gewahrleistung der Gleichbehandlung von Arzneimitteln einer Wirkstoffklasse mit gleichem
Anwendungsgebiet soll die gleiche zweckmaBige Vergleichstherapie verwendet werden. Das ist
auch wichtig fir den Bestandsmarkt, da nicht auszuschlieflen ist, dass bereits weitere Arznei-
mitte! einer Wirkstoffklasse auf dem Markt sind, wenn ein neuer Wirkstoff nach dem 1. Januar
2011 zugelassen wird.

Zug7

Zu Absatz 1

Grundiage der Nutzenbewertung ist ein Dossier des pharmazeutischen Unternehmers. Er hat
den Zusatznutzen seines Arzneimittels gegeniiber der zweckmaBigen Vergleichstherapie nach-
zuweisen. Diese Nachweise werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss Uberprift. Er ist
Herr des Verfahrens, kann aber das Institut fir Qualitadt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen oder Dritte beauftragen.

Zu Absatz 2

Die Nutzenbewertung ist eine wissenschaftliche Begutachtung zur Zweckmaéfigkeit eines Arz-
neimittels (§ 12 SGB V) und beschreibt, welchen therapierelevanten medizinischen Nutzen ein
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Arzneimittel bei Anwendung in einem bestimmten Indikationsgebiet fur bestimmte Gruppen von
Patientinnen und Patienten hat. Dabei erfolgt eine Einstufung des Arzneimittels danach, flir wie
viele Patientinnen und Patienten und fir welche Patientengruppen im Anwendungsgebiet ein
Zusatznutzen besteht und wie hoch dieser ist im Vergleich zu bestehenden Therapiealternati-
ven.

Bei der erstmaligen Nutzenbewertung zur Markteinfiihrung eines Arzneimittels mit neuen Wirk-
stoffen ist der frihe Zeitpunkt der Bewertung zu berQcksichtigen.

In der Nutzenbewertung kann angegeben werden, welcher zusétzliche Erkenntnisbedarf be-
steht und zu welchem Zeitpunkt eine erneute Nutzenbewertung erforderlich ist.

Zu Absatz 3

Die Nutzenbewertung soll innerhalb von 3 Monaten durchgefthrt und verdffentlicht werden. So
sieht es bereits das Gesetz vor.

Zu Absatz 4

Der Beschluss itber die Nutzenbewertung nach § 35a Absaiz 3 SGB V ist Grundlage fir Ver-
einbarungen nach § 130b Absatz 1 SGB V. Diese Vereinbarungen umfassen die Erstattungshe-
trage und die Anforderungen an Qualitat, ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Verord-
nung sowie die Voraussetzungen fur die Anerkennung als Praxisbesonderheit (§ 130b Absatz 2
SGB V). Die Vereinbarung nach § 130b SGB V darf nicht in Widerspruch zu den Feststellungen
im Beschluss, z.B. Uber den Nutzen und die Anwendungsvoraussetzungen stehen.

Der Beschluss {iber die Nutzenbewertung ist eine Feststellung Uber die Zweckm&Rigkeit des
Arzneimittels im Sinne des § 12 SGB V und entfaltet daher Wirkung fur den Vertragsarzt bei der
Verordnung. Vertragsérztinnen und Vertragsérzten soll aber nicht die Kenntnis aller Einzelhei-
ten der Nutzenbewertung zugemutet werden. Daher soll der Gemeinsame Bundesausschuss in
seinem Beschluss ausdriicklich klarstellen, welche Feststellungen bei der Verordnung zu be-
achten und daher Teil der Arzneimittelrichtiinien sind.

Zu§ 8
Zu Absatz 1

Pharmazeutische Unternehmer erhalten die Mdglichkeit einer frihzeitigen wissenschaftlichen
und verfahrenstechnischen Beratung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Die Bera-
tung kann bereits stattfinden, bevor der pharmazeutische Unternehmer seine Zulassungsstu-
dien durchfihrt. So besteht die Mdglichkeit, dass fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
wichtige Aspekte bereits bei der Durchfiihrung der Zulassungsstudien bertcksichtigt werden.
Hierdurch kann der Gemeinsame Bundesausschuss zudem bereits im Zulassungsverfahren
frihzeitig Informationen erhalten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer vereinbaren, dass der Informationsaustausch friihzeitig und elektro-
nisch nach einheitlichem Standard erfolgt. Der pharmazeutische Unternehmer erhéit eine Nie-
derschrift Uber das Ergebnis der Beratung.

Zu Absaiz 2

fm Rahmen der Beratung erteilt der Gemeinsame Bundesausschuss allgemeine Auskinfte Gber
das Verfahren und berat zu konkreten Inhalten der vorzulegenden Nachweise und zum Ablauf
des Verfahrens. Dabei kénnen Fragen beispielsweise zur zweckmaRigen Vergleichstherapie, zu
Endpunkten und zu geeigneten Studiendesigns zum Nachweis eines Zusatznutzens ergrtert
werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss informiert den pharmazeutischen Unternehmer
auf dessen Anforderung vor der Erstellung des Dossiers Uiber die maRRgebliche Vergleichsthe-
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rapie. Dadurch ist gewahrleistet, dass der pharmazeutische Unternehmer das Dossier zielge-
richtet und sachgerecht erstellen kann.

Von der Benennung der zweckmaRigen Vergleichstherapie kann nur aufgrund aulRergewdhnli-
cher Umsténde noch abgewichen werden, z.B. wenn sich das Zulassungsverfahren verzégert
oder die Markteinfuhrung verzdégert erfolgt und sich der medizinische Erkenntnisstand andert.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem pharmazeutischen Unternehmer eine Ver-
einbarung tiber die Inhalte der Beratung treffen. Ziel der Regelung ist, das Verfahren effizienter

und schneller zu gestalten.

Zu Absatz 3

Der pharmazeutische Unternehmer entscheidet Gber den Zeitpunkt der Beratung. Er entschei-
det auch Ober die Markieinfiihrung seines Arzneimitiels. Deshalb ist der Unternehmer selbst
daftr verantwortlich die Beratung rechtzeitig zu verlangen, so dass ein fristgerechtes Einreichen
des Dossiers méglich ist.

Zu§g
ZU Absatz 1

Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 2 SGB V wird auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses verdffentlicht. Damit werden die wesentlichen Grundlagen, auf die sich die
Bewertung stitzt, 6ffentlich zugénglich gemacht. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat Be-
triebs- und Geschiftsgeheimnisse zu wahren. Er muss bei der Verdffentlichung die Bestim-
mungen des Urheberrechts beachten und den Schutz personenbezogener Daten zu beachten.
Der Gemeinsame Bundesausschuss oder die von ihm mit der Nutzenbewertung Beauftragten
erhalten Einsichtnahme in alle Studiendaten. Dabei ist den datenschutzrechilichen Vorgaben
der Richilinie 2001/20/EG, des Bundesdatenschutzgesetzes und der § 40 fi. AMG Rechnung zu
tragen.

Zu Absatz 2

Der Gemeinsamen Bundesausschusses prift nach pflichtgeméRem Ermessen, ob die Darle-
gungen des pharmazeutischen Unternehmers zu Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse verein-
bar sind mit der Pflicht zur Offenlegung der Studienergebnisse. Studienmethodik und Studien-
ergebnisse stelien keine Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse dar. Pharmazeutische Hersteller
sind bereits durch § 42b AMG zur Offenlegung dieser Daten verpflichtet.

Zu Absatz 3

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann eine Vereinbarung zu vertraulichen Daten mit den
mafgeblichen Verbanden der pharmazeutischen Industrie abschlielen.

Zu§ 10
Zu Absatz 1

Bis zum 31. Juli 2011 einzureichende Dossiers werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss
gesondert geprift. Er kann damit das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen oder Drifte beauftragen. Der Gemeinsame Bundesausschuss rdumt dem pharma-
zeutischen Unternehmer eine Frist zur Nachbesserung des Dossiers ein. Damit wird dem Um-
stand Rechnung getragen, dass der pharmazeutische Unternehmer die Anforderungen an das
Dossier nicht rechtzeitig vor Markteinfihrung seines neuen Arzneimittels kennen kann, weil die
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Verordnung erst am 1. Januar 2011 in Kraft tritt. Die ergédnzenden Bestimmungen in der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses werden erstmals innerhalb eines Monats
nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung bekannt. Deshalb wird dem pharmazeutischen Unter-
nehmer in einer Ubergangsfrist eine Sondersteliung eingerdumt. Dieses gilt auch, wenn der
Unternehmer das Dossier aufgrund einer Aufforderung des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 35a Absatz 6 in Verbindung mit Absatz 5 Satz 3 einzureichen hat.

Zu Absatz 2

Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine angemessene Frist von drei Monaten fiir die
Uberarbeitung des Dossiers. Hierdurch wird die Geltung eines durch Schiedsspruch festgesetz-
ten Erstattungsbetrags ab dem 13. Monat nach dem in § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V genann-
ten Zeitpunkt nicht berihrt.

Zu§ 11
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Rechtsverordnung.




