Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Anderung der Verfahrensordnung: P
Anderung im 5. Kapitel — Verfahren zur @0
Forderung einer anwendungsbegleitenden Q%c’

Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB VQ@

@
.s\\Q)
Vom 16. Juli 2020 \$®
Der Gemeinsame Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sitz@am 16. Juli 2020
beschlossen, das 5. Kapitel der Verfahrensordnung des G- In der Fassung vom

18. Dezember 2008 (BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), zg{ geandert am T. Monat
JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern: Q\
0‘ Q

I. &7 Absatz 1 Satz 10 wird wie folgt gefasst.@

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungss%én der Phase drei, zur Planung klinischer
Prufungen oder zu anwendungsbegleiten atenerhebungen soll unter Beteiligung des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und\@dizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts

stattfinden.“ %)
x O
>

[I. Nach § 8 Absatz 1 Nur’hk}er 7 wird folgende Nummer 8 angefugt:

,8. fur Arzneimittel,\&ﬁ;\die ein Beschluss nach 8§ 58 gefasst worden ist, zu dem im
Beschluss genann@ Zeitpunkt, soweit der Gemeinsame Bundesausschuss nicht etwas
anderes besch&ﬁ“

\}0
. 1 6Nummer 1 wird am Ende des Halbsatzes ,Nachweise gemal 8§ 5 Absatz 1 bis
mussen nicht vorgelegt werden® der Punkt durch ein Komma ersetzt und
@*anschlie&end folgender Halbsatz angefigt: ,es sei denn, dass ein Beschluss nach
.\@g § 58 vorliegt.”

N\

IV. Dem 5. Kapitel wird ein 4. Abschnitt wie folgt angeflugt:

»4. Abschnitt Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von
Auswertungen nach 8 35aAbsatz 3b Satz 1 SGB V sowie
Beschrankung der Versorgungsbefugnis nach 8 35a Absatz 3b
Satz 2 SGB V



1. Titel Allgemeine Bestimmungen

8§ 49 Geltungsbereich und Begriffsbestimmung

() Dieser Abschnitt regelt auf der Grundlage von § 35a Absatz 3b Satz 9 SGB V das

Nahere zum Verfahren der Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung S
und von Auswertungen nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V sowie zur Beschrénkung der 0@
Versorgungsbefugnis nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V. \&

@)

(2) Der G-BA kann bei den folgenden Arzneimitteln vom pharmazeutj@@n
Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage anwendungsbeg,&{
Datenerhebungen und Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung forde@

xQ

1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren @\ Artikels 14
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européaischen Padaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneijriitteln und zur Errichtung
einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 VO3 '4.2004, S. 1), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1. . S. 24) geandert worden ist,
genehmigt wurde oder fur die nach Artikels 14-a‘.d€§erordnung (EG) Nr. 726/2004

eine Zulassung erteilt wurde, sowie (03
2. bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines §§enen Leidens nach der Verordnung
Nr. 141/2000 zugelassen sind. /

8 50 Zweckbestimmung der anwendgésbegleltenden Datenerhebung und
zugehdriger Auswertungen Q)

(1) Eine anwendungsbegl @Jgfwle Datenerhebung dient dazu, die Evidenzgrundlage
fur die Bewertung d satznutzens des Arzneimittels nach dem 1. Abschnitt
dieses Kapitels du die Erhebung von Daten aus der Versorgung von
Patientinnen und®atienten mit dem Arzneimittel, auch im Vergleich zur Versorgung
mit anderen A@seimitteln oder Behandlungsmoglichkeiten, zu verbessern.

QS)

(2) Gegens&l@der Forderung von Auswertungen von Datenerhebungen kdnnen sein:

1. \}%ie Auswertung von der mit einer Datenerhebung erhobenen Daten zum
ck der Nutzenbewertung, einschlie3lich Zwischenanalysen,

%

Q die Auswertungen von Daten, die sich aus Auflagen oder sonstigen
@ Nebenbestlmmungen der Zulassungs- oder Genehmigungsbehorden oder aus
@g anderweitigen Datenerhebungen ergeben, sofern diese Datenerhebungen in
N\ Zusammenhang mit einer Datenerhebung nach § 58 stehen, und

3. die Aufbereitung von Angaben zum Verlauf einer Datenerhebung
(insbesondere Angaben zum Stand der Rekrutierung) zum Zweck der Uberpriifung
nach § 59.

3 Fur die Auswertungen nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 sind die Daten in einem
Dossier nach Mal3gabe der Bestimmungen in 8§ 9 Absatz 1 bis 7 unter
Berticksichtigung der Vorgaben des Beschlusses nach § 58 aufzubereiten.



8§ 51 Grundzige des Verfahrens zur Forderung einer anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und von Auswertungen

Das Verfahren zur Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von
Auswertungen gliedert sich in

o)
1. die Beurteilung der Erforderlichkeit nach § 54, &)
2. den verfahrenseinleitenden Beschluss des Plenums nach § 55 und von\&
Auswertungen nach § 56, (2)

3. die Vorbereitung eines Konzepts fur die Anforderungen an ?&e
anwendungsbegleitende Datenerhebung und von Auswertungen unter Be@i ung
sachverstandiger Stellen nach 8 57 sowie %)

4. den Beschluss des Plenums Uber die Forderung einer anwendun s&gleitenden
Datenerhebung und von Auswertungen nach 8§ 58 vom @Qﬂnazeutischen
Unternehmer. O

O

§ 52 Beteiligung der Stellen nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 7 u \SGB Vv
Q
(1) Nach § 35a Absatz 3b Satz 7 SGB V sind das BLB%sinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut. (Be¥ndesoberbehdrden) vor einem
Beschluss uber die Forderung einer anwendn.ﬁﬁegleitenden Datenerhebung und
von Auswertungen zu beteiligen. Die Bete%ung erfolgt in der Weise, dass die
Bundesoberbehtdrden bereits  zur ﬁe/urteilung der Erforderlichkeit einer
Datenerhebung nach 8§ 54 an dem Vﬂﬁa ren beteiligt werden kdnnen, insbesondere
um die ZweckmaRigkeit einer B ussfassung nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 1 SGB
V mit Wirkung zum Zeitpunktﬁ% rstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels
zu beurteilen. Hierzu der G-BA im Rahmen der Beteiligung der
Bundesoberbehdrden v, iesen auf Verlangen Auskunft zu Informationen und
gegebenenfalls Einsid{l‘rn Unterlagen aus dem Zulassungsverfahren, die relevante
Hinweise auf beste®1de Evidenzliicken fur die Nutzenbewertung des Arzneimittels
enthalten. Ein&%«eiligung nach 8§ 57 bleibt hiervon unberihrt. Die dem G-BA von
den Bundes ehorden zur Verfigung gestellten Daten aus der Beteiligung nach
Satz sind hoch  vertrauliche Informationen im Sinne  der
Vertr@eitsschutzordnung gemald Anlage Il der Geschaftsordnung des G-BA.

S
(2) DﬁNahere zur Beteiligung der Stellen nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 8 SGB V regelt
%57
X
%)
‘\®%53 Zustandigkeit fur die Durchfiihrung des Verfahrens

\(\ (2) Fur die Durchfuhrung des Verfahrens ist der Unterausschuss Arzneimittel
zustandig. Er kann hierzu Arbeitsgruppen einrichten und diese mit vorbereitenden
Arbeiten fur einen Beschluss

1. zur Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen
nach § 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V und
2. zur Beschrankung der Versorgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V



N\

<

beauftragen.
(2) Uber die Durchfilhrung des Verfahrens wird eine zusammenfassende
Dokumentation erstellt. Die zusammenfassende Dokumentation enthalt:

1. Beschreibung des Verfahrensablaufs,

S
2. Dokumentation des Verfahrens zur Beurteilung der Erforderlichkeit der Forderung \)@
einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen, (\)&

3. Dokumentation des Verfahrens zur Erstellung eines Konzepts fur eirag
anwendungsbegleitende Datenerhebung und von Auswertungen sowie

4. den Beschluss des Plenums uUber die Forderung einer anwendungsbegl@e den
Datenerhebung und von Auswertungen vom pharmazeutischen Unterneh&@

N

N

<
. Titel Einleitung des Verfahrens zur Forderung einer anwer@%sbegleitenden
Datenerhebung &0

8 54 Voraussetzung fur die Durchfihrung des Verfghrens — Beurteilung der
Erforderlichkeit der Forderung einern@ anwendungsbegleitenden
Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b Satz 17§}9V

)
(2) Die Einleitung eines Verfahrens zur Forc@mg einer anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und von Auswertungen setzt voraus, dass die anwendungsbegleitende

Datenerhebung zum Zweck der Nutzenb ung eines Arzneimittels nach 8§ 49 Absatz 2
als erforderlich anzusehen ist. Die,&@mteilung der Erforderlichkeit erfolgt auf der

Grundlage von Unterlagen zu .@i€sem Arzneimittel, insbesondere aus einem
Nutzenbewertungsverfahren desxG-BA nach § 35a SGB V, dem Zulassungsverfahren bei
der Européischen Arzneimit{fa\ entur (EMA), einer Beratungsanforderung nach § 7

sowie weiteren Unterlagen linischen Studien.

N
(2) Bei der%urteilung der Erforderlichkeit werden insbesondere folgende
Gesichtspunkte bgrlieksichtigt:

1. die % gekraft von vorhandenen Daten zu patientenrelevanten Endpunkten,
auchzu deren Aussagekraft zu langfristigen Behandlungseffekten,
Q aktuelle Evidenzlage und Entwicklung unter Bericksichtigung von laufenden
klinischen Studien sowie der erwartbaren hochstmaoglichen Stufe der Evidenz,
%6%. die Realisierbarkeit und Angemessenheit einer Datenerhebung.

8§ 55 Entscheidung uber die Einleitung eines Verfahrens zur Forderung einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen

(1) Nach Abschluss der Beratungen zur Erforderlichkeit einer Forderung nach § 54 legt
der Unterausschuss dem Plenum einen Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur
Entscheidung vor.



(2) Das Plenum entscheidet Uber die Feststellung der Erforderlichkeit einer Forderung.
Halt das Plenum die Forderung fir erforderlich, beauftragt es den Unterausschuss mit der
Vorbereitung eines Konzepts nach 8§ 56 =zu den Anforderungen an eine
anwendungsbegleitende Datenerhebung und von Auswertungen fir einen Beschluss nach
§ 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V. . Die Vorbereitung eines Konzepts soll grundsatzlich einen
Zeitraum von 6 Monaten nicht Gberschreiten. S

&
>
3. Titel Vorbereitung eines Beschlusses nach 8§ 35a Absatz 3b Satz 1 SGB V %0

8§ 56 Erstellung eines Konzepts flir eine anwendungsbegleitende Datenerhe&mg
und von Auswertungen \
x99

(1) Zur Vorbereitung eines Beschlusses nach 8§ 35a Absatz 3b SGB V. ein Konzept
fur eine anwendungsbegleitende Datenerhebung und von Auswe{&Ln en erstellt. Das

Konzept enthélt insbesondere Anforderungen an &

1. die Art, die Dauer und den Umfang der Datenerhebung

2. die Fragestellung (PICO-Schema), die Gegenstan r Datenerhebung und von
Auswertungen sein soll, einschliel3lich der zu @ﬁassenden patientenrelevanten
Endpunkte,

3. die Methodik der Datenerhebung, Q

4. die Auswertungen nach 8§ 50 Absat%{und 3 durch den pharmazeutischen
Unternehmer. Q,)\Q

(2) Das Konzept kann vorsehen @ass auch bei Arzneimitteln nach 8 49 Absatz 2
Nummer 2 der Vergleich zu @en Arzneimitteln oder Behandlungsmaoglichkeiten
Gegenstand der Datenerhe\bliqﬁl‘wd von Auswertungen ist.

(3) Beider Erstellung‘c{@s Konzepts sollen laufende und geplante Datenerhebungen zu
dem Arzneimittel berigeksichtigt werden, insbesondere solche, die sich aus Auflagen oder
sonstigen Nebenhestimmungen der Zulassungs- und Genehmigungsbehdrden ergeben.

Das K\%ﬁ) t kann auch Vorgaben zu indikationsbezogenen Datenerhebungen und
von Aus ngen enthalten.

(5) Q Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet, ob er das Konzept selbst erstellt
\ hiermit das IQWIG beauftragt.

QZ
e}\ 8§ 57 Beteiligung der sachverstandigen  Stellen nach 8§ 35a Absatz 3b
\(\ Satze 7und 8 SGB V an der Konzepterstellung

(1) Bei der Erstellung des Konzepts werden
1. das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-

Institut,
2. die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften,



3. die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und
4. der betroffene pharmazeutische Unternehmer

nach MalRgabe der folgenden Regelungen beteiligt.

(2) Die Beteiligung erfolgt in der Weise, dass den sachverstandigen Stellen nach
Absatz 1 schriftlich Gelegenheit gegeben wird, sich zu den Anforderungen an eine \}@
anwendungsbegleitende Datenerhebung und von Auswertungen gemald dem nach 8§ 56
Absatz 1 erstellten Konzept zu &aufRern. Hierzu werden die jeweils zur SChI‘Ift|ICh%
AuBerung zu gebenden Fragestellungen zu den Vorgaben nach § 56 Absatz

Gemeinsamen Bundesausschuss an die sachverstdndigen Stellen nach atz 1
schriftlich  Ubermittelt. Fiar die Beteiligung der wissenschaftlich- me@@msohen
Fachgesellschaften erfolgt die Ubermittlung an die Gescha elle der

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgevgschaften e.V.
(AWMF) mit der Bitte um Weiterleitung an die jeweils f h zustandigen
wissenschaftlich-medizinischen  Fachgesellschaften. Im A eiben sind die
sachverstandigen Stellen auf die Beachtung von Betriebs- u eschaftsgeheimnissen
und auf die Mdglichkeit der Veroffentlichung ihrer AulRgtungen als Bestandteil der
zusammenfassenden Dokumentation hinzuweisen. Die riftliche AuRerung ist in der
Regel innerhalb von vier Wochen nach Eingang dé\ﬁage an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Ubersenden. Q@

3) Soweit  erforderlich  kénnen u ( Beachtung von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen an der Erstellun Konzepts auch andere gemaf 8 20 Absatz
6 GO bestellte Sachverstandige schrlf;@betelllgt werden. Fur die Beteiligung gilt Absatz
2 Satze 1, 2, 4 und 5 entsprechend.. @)

x O
(4) Die sachverstandigen en nach Absatz 1 und 3 kdnnen auch im Form eines
Fachaustauschs an den B gen des Unterausschusses zur Erstellung eines Konzepts

beteiligt werden. \Q

(5) Die im Rah@\g der Beteiligung nach diesen Regelungen dem Gemeinsamen
Bundesausschuss ~ zur Kenntnis gebrachten AuRerungen werden durch den
Unteraussch(éausgewertet; auch soweit die AuBRerungen elektronisch in Textform
ubermitte rden, gelten diese als schriftlich. Uber die Auswertung ist eine schriftliche
Dok&w&%ation zu fertigen, aus der hervorgeht, in welcher Weise die AuRerungen bei der
Erit ung des Konzepts bertcksichtigt worden sind.

(06

Q)
e}\ 4. Titel Beschlussfassung uber die Forderung einer anwendungsbegleitenden
\(\ Datenerhebung und von Auswertungen

§ 58 Beschlussfassung

(1) Nach Abschluss seiner Beratungen legt der Unterausschuss dem Plenum eine
Beschlussempfehlung mit Tragenden Griunden fir ein Konzept nach 8§ 56 Absatz 1 zur
Beschlussfassung vor. Auf der Grundlage der Beschlussempfehlung beschlief3t das

6



Plenum uber die Forderung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von
Auswertungen vom pharmazeutischen Unternehmer. Gegenstand des Beschlusses sind
inshesondere

1. die Festlegung von Anforderungen an die anwendungsbegleitende Datenerhebung und

von Auswertungen auf der Grundlage des Konzepts nach 8 56 Absatz 1, S
2. Vorgaben \)@
AN
a. zur Uberprifung, ob der pharmazeutische Unternehmer seiner Verpflichtung zé’
Durchfiihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswer n
nachgekommen ist, insbesondere Q
<

aa.zu den Angaben und Unterlagen, die fiir die Uberpriifung der Ver @ﬁtung nach
Nummer 1 erforderlich sind, insbesondere der Vorlage eines Studie tokolls sowie
des statistischen Analyseplans zur Abstimmung mit Gemeinsamen
Bundesausschuss, \C)

bb.zu den Zeitpunkten, zu denen der pharmazeﬁq che Unternehmer dem
Gemeinsamen Bundesausschuss die Angaben und rlagen nach Buchstabe a) zu
Ubermitteln hat.
’b

<
b. zur Vorlage von Auswertungen nach 8 50 %besondere zur Frist fur die Vorlage
dieser Auswertungen in Form eines Do&/rs fur die Durchfihrung einer erneuten
Nutzenbewertung. \Q

(2) Ein Beschluss nach Absatz é@?}énn frihestens mit Wirkung zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens Q@ rzneimittels getroffen werden.

(3) Der Beschluss wird i@ternet veroffentlicht. Er ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie
nach 8 92 Absatz 1 S 2 Nummer 6 SGB V und wird im Bundesanzeiger bekannt
gemacht. 8 94 Abs SGB V qilt nicht. Im Falle eines Beschlusses nach Absatz 2
erfolgen die Vero&ilchung nach Satz 1 und die Bekanntmachung nach Satz 2
frihestens z& eltpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens des Arzneimittels. Der

Beschluss m betroffenen pharmazeutischen Unternehmer zugestellt.
4) i urchfihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und Erstellung
von“Auswertungen erfolgt auf Kosten des betroffenen pharmazeutischen Unternehmers.
%)
)
e}\ 5. Titel Uberprifung der Verpflichtung zur Durchfiihrung sowie der Forderung
\(\ einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen

der gewonnenen Daten
§ 59 Uberpriifung durch den Unterausschuss

(1) Der Unterausschuss Uberprift in regelmafiigen Abstéanden, mindestens jedoch alle
18 Monate, ob der pharmazeutische Unternehmer seine Verpflichtung zur Durchfihrung

7



&@

N\

einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und von Auswertungen nach Mal3gabe
des Beschlusses nach §58 Absatz 1 erfillt. Gegenstand der Uberpriifung ist
insbesondere, ob

1. die Datenerhebung durchgefiihrt wird oder nicht oder nicht mehr durchgefiihrt werden
kann,

2. die Datenerhebung hinreichende Belege fiir eine erneute Nutzenbewertung erbringen
wird oder

(2) Der Unterausschuss fasst das Ergebnis seiner Uberpriifung zusammen u %{ es
dem Plenum zur Entscheidung vor. Sofern das Plenum auf der GrunQ@ge des
Ergebnisses der Uberpriifung des Unterausschusses zu dem Ergebnis gel%@t, dass

nicht mehr durchgefiihrt werden kann, teilt es dieses Ergebnj m Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zu dem Zweck einer EntscheidL@}nach § 130b Absatz 3
Satz 9 SGB V mit, X

2. Anpassungsbedarf an dem Beschluss nach § 58 eht, beschliel3t es in dem
erforderlichen Umfang tber die Anpassung des B usses oder

3. die  Auswertungen zur  anwendungsb enden  Datenerhebung eine
Nutzenbewertung des Arzneimittels bereits v blauf der Frist fur die Durchfiihrung
der Datenerhebung rechtfertigen, beschlie@(es Uber die Veranlassung einer erneuten
Nutzenbewertung des Arzneimittels. \Q

@

XN

%)

6. Titel Beschrankung der s‘\\@g)rgungsbefugnis nach § 35a Absatz 3b Satz 2

SGB V \l;{b'
8 60 Rechtsgrundlag\e\o

1. die Datenerhebung nicht durchgefihrt wird oder aus sonstig%ﬁlden nicht oder

() Nach § 35asAbsatz 3b Satz 2 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss zu
einem Arzneimittet, welches Gegenstand eines Beschlusses nach 8§ 58 ist oder sein wird,
beschliel3e &s die Befugnis zur Versorgung der Versicherten mit einem solchen
Arzneimi & zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche
Leis rbringer beschrankt wird, die an der geforderten anwendungsbegleitenden
D &erhebung mitwirken (Beschréankung der  Versorgungsbefugnis  von
é@stungserbringern).

(2) Die Beschrankung der Versorgungsbefugnis von Leistungserbringern dient dazu,
vollstandige und valide Daten aus der Versorgung von Versicherten mit dem Arzneimittel
zu erhalten und eine nur fragmentarische Datenerfassung zu verhindern, um damit
aussagekraftige, geeignete Daten fur die Zwecke der Nutzenbewertung zu erlangen.

8 61 Beschrénkung der Versorgungsbefugnis von Leistungserbringern

(D) Leistungserbringer im Sinne des § 60 sind

8

S
&
O
Q

3. Bedarf fur eine Anpassung der Vorgaben in dem Beschluss nach § 58 besteht. %0



N\

.

6\@

1. an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte,
medizinische Versorgungszentren und Einrichtungen nach 8§ 95 SGB V sowie
2. zur Versorgung zugelassene Krankenh&user nach § 108 SGB V.

(2) Wird die Versorgungsbefugnis auf bestimmte Leistungserbringer beschrankt
(versorgungsbefugte Leistungserbringer), kann der Beschluss vorsehen, dass

Arzneimittel ausnahmsweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicheru
verordnen kdnnen, sofern @

1. die Verordnung ausschlieBlich zum Zweck der Weiterverorc{@hg des
Arzneimittels und zur Sicherung des Therapieerfolgs na vorheriger
Abstimmung mit dem versorgungsbefugten Leistungserbring@@rfolgt und

2. der versorgungsbefugte Leistungserbringer weiterhin &'r\)%ie Datenerhebung
zustandig ist und dadurch der Zweck Beschrankung der
Versorgungsbefugnis, valide Daten aus der Ver@gung der Versicherten mit
Arzneimittel zu erhalten, nicht gefahrdet wird.é@

RN
8§62 Erforderlichkeit einer Beschrankung @’Q‘r Versorgungsbefugnis von
Leistungserbringern y

Die Beurteilung der Erforderlichkeit eine@chrankung der Versorgungsbefugnis von
Leistungserbringern erfolgt unter Ber{ QSichtigung der Beratungen zum Verfahren zur
Forderung einer anwendungsbegleié) en Datenerhebung und von Auswertungen.

A

§ 63 Stellungnahmeverfahrit%'

(1) Vor einem B@hluss Uber die Beschrankung der Versorgungsbefugnis von
Leistungserbringerns tden Stellungnahmeberechtigten nach 8§ 92 Absatz 3a SGB V und
der Bundesarzte er nach 8 91 Absatz 5 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme nach

1. Kapitel § 106.) geben.
\\

(2) ﬁe schriftlich und mundlich abgegebenen Stellungnahmen nach Absatz 1
WGf% die Entscheidung Uber die Beschlussfassung uber die Beschrdnkung der
Versorgungsbefugnis nach 8 35a Absatz 3b Satz 2 SGB V einbezogen. Fir die
@5 ertung der Stellungnahmen gilt 1. Kapitel 8 10 Absatz 3.

8 64 Beschlussfassung

(1) Nach Abschluss seiner Beratungen legt der Unterausschuss dem Plenum eine
Beschlussempfehlung mit Tragenden Griunden fur eine Beschrankung der Befugnis von
Leistungserbringern zur Versorgung der Versicherten mit einem Arzneimittel, welches
Gegenstand eines Beschlusses nach 8 58 ist oder sein wird, vor. Auf der Grundlage der

%
\}%

Leistungserbringer, die nicht zur Versorgung mit dem Arzneimittel befugt sind, dass(\



Beschlussempfehlung beschlieBt das Plenum (ber die Beschrankung der
Versorgungsbefugnis von Leistungserbringern.

(2) Ein Beschluss nach Absatz 1 kann frihestens mit Wirkung zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels getroffen werden.

(3) Der Beschluss wird im Internet vertffentlicht. Er ist Teil der Arzneimittel-Richtlinie &)
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V und wird im Bundesanzeiger bekannts(\
gemacht. 8 94 Absatz 1 SGB V gilt nicht. Im Falle eines Beschlusses nach Absatz

erfolgen die Veroffentlichung nach Satz 1 und die Bekanntmachung nach 2
frihestens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens des Arzneimittels.o
@
.a\\Q
V. Inkrafttreten: $®
Die Anderungen der Verfahrensordnung treten am Tag nach Vero6ffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft. 6
&
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden %gden Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de verdffentlicht. (OQ
%,

Berlin, den 16. Juli 2020 /Q)

Gemeinsame@mdesausschuss
gen@g@ 91 SGB V

(ger Vorsitzende

&
Prof. Hecken
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