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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung Uber die Mindestanforderungen der Informationen nach
§ 73 Absatz 9 Satz 2 SGB V in elektronischen Programmen fir die Ver-
ordnung von Arzneimitteln durch Vertragséarzte und zur Veroffentli-
chung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a SGB V

(Elektronische Arzneimittelinformations-Verordnung — EAMIV)

A. Problem und Ziel

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
umfasst eine sichere, flachendeckende, innovative und bezahlbare Arzneimittelversorgung.
Zur Unterstitzung der ordnungsgemaRen Versorgung der Bevélkerung ist es notwendig,
dass sich die Vertragsarztinnen und -arzte im Praxisalltag Uber die zur Verordnung in der
vertragsarztlichen Versorgung zur Verfigung stehenden Arzneimittel angemessen infor-
mieren konnen. Informationen zu den Arzneimitteln werden den Arztinnen und Arzten im
Praxisalltag in ihren Praxisverwaltungsprogrammen zur Verfligung gestellt. Die Verordnung
legt die Mindestanforderung der Informationen Uber die Beschliisse des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zu der friilhen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V fest, die
die Praxissoftware der Vertragsarzte enthalten muss. Gleichzeitig wird geregelt, wie die
maschinenlesbare Fassung der Beschlisse des G-BA zu verdffentlichen ist, damit diese
zum Einsatz in den Software-Programmen geeignet ist.

B. Losung

Das Bundesministerium flir Gesundheit nutzt die in 8 73 Absatz 9 Satz 2 bis 5 SGB V ge-
regelte Ermachtigung zum Erlass einer Verordnung und regelt das Nahere zu den Mindest-
anforderungen der Informationen nach 8§ 73 Absatz 9 Satz 1 und zur Veroffentlichung der
Beschliisse nach § 35a SGB V. Die Mindestanforderungen kénnen auch weiterhin durch
Vereinbarungen der Selbstverwaltung in der gesetzlichen Krankenversicherung erganzt
werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand sind nicht ersichtlich.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger
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Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur Hersteller von elektronischen Programmen im Sinne dieser Verordnung entsteht ein
einmaliger Erflllungsaufwand durch die Notwendigkeit der technischen Anpassung ihrer
Software zur Integration der Mindestinhalte. Laut Angaben der Kassenéarztlichen Bundes-
vereinigung sind auf dem Markt derzeit 80 Anbieter von Softwareprodukten mit ihren elekt-
ronischen Programmen fir die Arzneimittelverordnung zertifiziert (Stand: 12.6.2018,
http://www.kbv.de/html/5614.php). Es ist mdglich, dass zuklnftig weitere Anbieter hinzu-
kommen. Um die Vorgaben an die Funktionen der entsprechenden Programme zu imple-
mentieren, ist mit einem initialen Beratungs- und Programmieraufwand auf Seiten der An-
bieter zu rechnen. Im Einzelnen wird der Umfang dieser Arbeiten jedoch stark von den noch
festzulegenden technischen Anforderungen und von der Art der jeweils eingesetzten Pro-
gramme abhé&ngen. Unter der Annahme eines 3-monatigen Entwicklungs- und Program-
mieraufwandes (nach Ende der 9-monatigen Vorarbeiten des G-BA) bei Einsatz je eines
hochqualifizierten Beschéftigten pro Unternehmen, der 3 Monate fiir die Programmierarbei-
ten bendtigt, ergibt sich ein geschatzter Erfillungsaufwand von einmalig rd. 306.900 EUR.

80 x 1 MA x 58,80 EUR (Stundensatz technische Dienstleistung, hohes Niveau) x 21,75
AT/Monat x 3 = 306.936 EUR.

Die oben geschéatzte Summe kann steigen, wenn weitere Unternehmen entsprechende
elektronische Programme anbieten oder mehr Beschéftigte fir die Entwicklungs- und An-
passungsarbeiten der Programme eingesetzt werden. Sie kann aber auch sinken, wenn der
Entwicklungs- und Programmieraufwand weniger als 3 volle Monate beansprucht.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Gemeinsamer Bundesausschuss:

Der grundlegende Erflllungsaufwand fir den G-BA zur Veréffentlichung einer maschinen-
lesbaren Fassung seiner Beschliisse ergibt sich aus der gesetzlichen Verpflichtung des
§ 35a Absatz 3a SGB V. Im Hinblick auf die Aktualisierung der Angaben zu den Jahresthe-
rapiekosten und der Kosten der zweckmafigen Vergleichstherapie wird initial ein Mehrauf-
wand anfallen. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die notwendigen Anpassungen zu-
kunftig automatisiert erledigt werden konnen.

F. Weitere Kosten

Fur Vertragsarzte konnten sich zeitweilig geringflgig hohere Preise flr den Erwerb von
Software ergeben, falls Hersteller die Kosten fiir die Anpassung ihrer Produkte an die An-
forderungen dieser Verordnung auf die Preise umlegen. Fir das Verbraucherpreisniveau
ergeben sich keine relevanten Auswirkungen.
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Referentenentwurf

Verordnung tber die Mindestanforderungen der Informationen
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 Funftes Buch Sozialgesetzbuch in
elektronischen Programmen fir die Verordnung von Arzneimit-
teln durch Vertragsarztinnen und -arzte und zur Verdffentlichung
der Beschlisse nach 8§ 35a Absatz 3a Flunftes Buch Sozialgesetz-
buch

(Elektronische Arzneimittelinformation-Verordnung — EAMIV)
Vom ...

Auf Grund des 8§ 73 Absatz 9 Satz 2 bis 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch —
Gesetzliche Krankenversicherung —, der durch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe d des Ge-
setzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. | S. 1050) eingefiigt worden ist, verordnet das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit:

§1
Begriffsbestimmungen
(1) Elektronische Programme im Sinne dieser Verordnung sind elektronische Pro-
gramme, die von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung gemal 8 73 Absatz 9 Satz 1
Funftes Buch Sozialgesetzbuch fir die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung zugelassen werden.
(2) Ein Beschluss im Sinne dieser Verordnung ist ein Beschluss des Gemeinsamen

Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch einschlie3lich
der tragenden Grinde.

§2
Mindestanforderungen an elektronische Programme
(1) Die in den elektronischen Programmen enthaltenen Informationen nach § 73 Ab-
satz 9 Satz 1 Nummer 5 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch miissen mindestens folgende An-
gaben enthalten:
1. Wirkstoff(e) und Bezeichnung des Arzneimittels;

2. zugelassenes Anwendungsgebiet oder zugelassene Anwendungsgebiete;

3. die Zuordnung des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe zur anatomisch-therapeutisch-che-
mischen Klassifikation;

4. Patientengruppe(n), fur die eine Aussage zur Bewertung des Zusatznutzen des Arz-
neimittels getroffen wird;

5. Zuordnung zum Krankheitsgebiet gemaf der Internationalen Klassifikation der Krank-
heiten in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und
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Information im Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit herausgegebenen
deutschen Fassung, jeweils getrennt nach Patientengruppen;

6. Zusatznutzen mit Angabe der fir den bestimmten Zusatznutzen mafgeblichen Ver-
gleichstherapie, jeweils getrennt nach Patientengruppen;

7. zusammenfassende Darstellung der klinischen Ergebnisse der fir den Zusatznutzen
relevanten klinischen Endpunkte, jeweils getrennt nach Patientengruppen;

8. Angaben zu Anforderungen an die qualitdtsgesicherte Anwendung, jeweils getrennt
nach Patientengruppen;

9. Geltungsdauer des Beschlusses, Angaben zu einer Befristung sowie den wesentlichen
Griunden der Befristung und etwaiger noch ausstehenden Daten oder laufenden Stu-
dien, jeweils getrennt nach Patientengruppen;

10. Zusammenfassung der tragenden Griinde des Beschlusses des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, jeweils zu den Kategorien Mortalitéat, Morbiditat, Lebensqualitat und
Nebenwirkungen, sowie zusammenfassend fur den Gesamtzusatznutzen je Patienten-

gruppe,

11. sofern ein Beschluss nicht zustande gekommen ist oder das Verfahren anderweitig
erledigt worden ist, die Grinde hierfir;

12. sofern ein Beschlussverfahren eingeleitet, aber noch nicht abgeschlossen worden ist,
den Hinweis hierauf und den Zeitplan der weiteren Behandlung;

13. Angaben zur Art der Zulassung und, wenn es sich um ein Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens gemal 8 35a Absatz 1 Satz 11 Funftes Buch Sozialgesetzbuch
handelt, einen Hinweis hierauf;

14. die Jahrestherapiekosten des Arzneimittels und, soweit vorhanden, die Jahresthera-
piekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie;

15. den Hyperlink zur Internet-Seite des Gemeinsamen Bundesausschusses, auf der die
Informationen zu dem betreffenden Arzneimittel bereitgestellt werden.

(2) Bei der Anzeige des Arzneimittels oder des Wirkstoffs in Suchergebnissen und
oder in Vergleichslisten ist ein Hinweis anzuzeigen, dass ein Beschluss oder Informationen
nach § 35a Absatz 3 SGB V vorhanden sind.

(3) Die Informationen nach Nummer 1 bis 15 sind so zu implementieren, dass sie eine
Recherche erlauben, und sind untereinander zu verknipfen oder zu verlinken. Sie sind in
regelmafigen Abstédnden, mindestens jedoch monatlich auf ihre Aktualitdt zu Gberprifen
und im Falle etwaiger Anderungen zu aktualisieren.

(4) Die Implementierung weiterer mit der Bewertung des Arzneimittels in Zusammen-

hang stehenden Informationen sowie Funktionalitaten ist zulassig, sofern die in den Ab-
satze 1 bis 3 geforderten Funktionalitdten nicht beeintrachtigt werden.

§3
Verdffentlichung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) Die maschinenlesbare Fassung der Beschliisse ist als strukturierter Datensatz auf
der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses in allgemein zuganglicher Form
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bereitzustellen. Die Informationen nach 8§ 2 Absatz 1 Nummer 1 bis 15 sind so bereitzustel-
len, dass sie auch einzeln maschinell lesbar und referenzierbar sind. Die Zusammenfas-
sung der tragenden Grinde soll in verstandlicher Sprache und so abgefasst sein, dass
diese aus sich heraus verstandlich sind. Die Lange der Zusammenfassung nach § 2 Num-
mer 10 soll 3000 Zeichen und die Lange der Angaben nach § 2 Nummer 9 soll 1500 Zeichen
nicht Uberschreiten. Die Angaben zu den Jahrestherapiekosten des Arzneimittels und, so-
weit vorhanden, den Jahreskosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie sind von der Ge-
schéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses im Anschluss an die erstmalige Fest-
setzung eines Festbetrags oder die erstmalige Vereinbarung oder Festsetzung eines Er-
stattungsbetrags in regelmafigen Abstanden, mindestens jedoch monatlich, in der maschi-
nenlesbaren Fassung zu aktualisieren. Die Bereitstellung weiterer mit der Bewertung des
Arzneimittels in Zusammenhang stehenden Informationen ist zulassig; § 2 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss ist fur die Richtigkeit und Vollstandigkeit der
von ihm bereitgestellten Informationen verantwortlich. Bei der Bereitstellung der Daten sind
dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalRhahmen zur Sicherstellung des Da-
tenschutzes und der Datensicherheit zu treffen. Die Vorschriften zum Schutz personenbe-
zogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen bleiben unberthrt.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt die ndheren Formate und die technische
Struktur des Datensatzes unter Berticksichtigung der allgemein anerkannten Regeln der
Technik spatestens bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des vierten auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] in seiner Verfahrensordnung fest. Die Verfahrensord-
nung soll auch Regelungen zur Meldung von fehlerhaften Angaben und zur Richtigstellung
der maschinenlesbaren Fassung der Beschlisse enthalten. Vor der erstmaligen Regelung
des Naheren in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses findet § 92
Absatz 3a Flnftes Buch Sozialgesetzbuch mit der MalRgabe Anwendung, dass auch den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverb&nden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben ist.

§4
Weitere Anforderungen

Die Vereinbarung weiterer Einzelheiten der Vertragspartner nach 8 73 Absatz 9 Satz 6
in Verbindung mit § 82 Absatz 1 FlUnftes Buch Sozialgesetzbuch darf den Regelungen die-
ser Verordnung nicht entgegenstehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann unbe-
schadet von den Vorgaben dieser Verordnung ergénzende technische Verfahren zum Abruf
oder zur Ubermittlung seiner Beschliisse anbieten oder zur Verfigung stellen; § 3 Absatz
2 gilt entsprechend.

§5
Inkrafttreten und Ubergangsregelungen
(1) Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.
(2) Elektronische Programme missen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages

des zwdlften auf die Verkiindung dieser Verordnung folgenden Kalendermonats] den An-
forderungen dieser Verordnung entsprechen.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Arztinnen und Arzte sollen zukiinftig besser uber die Erkenntnisse der Nutzenbewertungs-
verfahren nach 8 35a SGB V in Kenntnis gesetzt werden. Das Nutzenbewertungsverfahren
wurde mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. Dezember 2010
(BGBI. I S. 2262) fur die Nutzenbewertung und Preisbildung fiir Arzneimittel mit Wirkstoffen,
die ab dem Jahr 2011 in den Verkehr gebracht werden, eingefiihrt. Es hat sich bewahrt. Es
ist jedoch festzustellen, dass die Erkenntnisse und Ergebnisse aus den Verfahren haufig
noch nicht in einem zufriedenstellenden Ausmafld in der Versorgungspraxis ankommen.
Dass eine bessere Information von Arztinnen und Arzten lber die Ergebnisse dieses Ver-
fahrens erfolgen sollte, wurde auch im Pharmadialog des Bundesministeriums fur Gesund-
heit, des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung und des Bundesministeriums fir
Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbénde, der Wissenschaft
und der Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie im Konsens betont. Fir die elekt-
ronischen Programme, die flr die Verordnung von Arzneimitteln verwendet werden, ist seit
den Anderungen in § 73 Absatz 8 SGB V durch das Gesetz zur Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG) vom 26.4.2006 (BGBI. | S. 984) eine
Zertifizierung durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung vorgesehen. Das Nahere zu
den Anforderungen an die Mindestinhalte der elektronischen Programme wurde in der Ver-
gangenheit durch die Vertragspartner des Bundesmantelvertrags-Arzte gemafR § 82 Ab-
satz 1 SGB V in einer Anlage zum Bundesmantelvertrag in einem Anforderungskatalog ge-
regelt. Bislang konnten jedoch noch nicht alle der in § 73 Absatz 9 SGB V aufgeflihrten
gesetzlichen Anforderungen in die Vorgaben fir die Zertifizierung der Praxissoftwarepro-
gramme in den Anforderungskatalog der Anlage des Bundesmantelvertrages-Arzte tber-
nommen werden. Es ist daher notwendig, dass bestimmte Mindestanforderungen an die
Inhalte der elektronischen Programme durch diese Verordnung festgelegt werden. Ergan-
zende Vorgaben kénnen weiterhin vertraglich durch die Selbstverwaltung nach 8 73 Ab-
satz 9 Satz 6 im Verbindung mit 8 82 Absatz 1 SGB V SGB V getroffen werden.

Korrespondierend zu den Anforderungen an die Praxissoftware trifft die Verordnung Vorga-
ben fur die Veroffentlichung der maschinenlesbaren Fassung der Beschliisse des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA). § 35a Absatz 3a Satz 1 SGB V schreibt insoweit vor,
dass die maschinenlesbare Fassung zur Abbildung in den elektronischen Programmen
nach 8§ 73 Absatz 9 geeignet sein und den Anforderungen der Rechtsverordnung geniigen
muss.

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat im Vorfeld des Verordnungsverfahrens eine 6f-
fentliche Konsultation zu den Inhalten und technischen Voraussetzungen der elektroni-
schen Programme, die fur die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Praxis
verwendet werden, durchgefuhrt.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Entwurf werden Mindestanforderungen an Inhalte elektronischer Programme fir
Vertragsarzte bezlglich der Informationen zu Beschlissen der (friihen) Nutzenbewertung
von Arzneimitteln sowie Anforderungen an die Veréffentlichung dieser Beschliisse durch
den G-BA festgelegt. Die Aufbereitung des Beschlusses und Veréffentlichung einer maschi-
nenlesbaren Fassung durch den G-BA ermdglicht es den Herstellern der elektronischen
Programme zur Verordnung von Arzneimitteln, die Informationen aus diesen Beschllissen
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in einer fur die Praxis angemessenen Abbildung in ihre elektronischen Programme zu in-
tegrieren. Mit der Verordnung werden dem G-BA daher entsprechende Rahmenvorgaben
fur die Aufbereitung der Beschliisse und die Veroffentlichung der maschinenlesbaren Fas-
sung gemacht.

Bereits jetzt sind in den verfligbaren elektronischen Programmen Informationen zu den Arz-
neimitteln, die die Arztinnen und Arzte zur Verordnung nutzen, in hoher Detailtiefe vorhan-
den. Dazu zahlen auch die in der Arzneimittelrichtlinie des G-BA (8 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 SGB V) sowie die in den Rahmenvorgaben (§ 84 Absatz 7 Satz 1 SGB V) und
den regionalen Arzneimittelvereinbarungen (8 84 Absatz 1 Satz 1 SGB V) konkretisierten,
fur die vertragsarztliche Versorgung geltenden Regelungen zur ZweckmaRigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln.

Die Verordnung beschrankt sich daher bewusst auf das Ziel der Abbildung der Beschlisse
des G-BA nach § 35a Absatz 3a SGB V und auf die Festlegung von Mindestanforderungen
an elektronische Programme, die diesem Zweck dienen.

Arztinnen und Arzte entbindet dies nicht von ihrer Pflicht, sich umfassend tiber die von ihnen
verordneten Arzneimittel zu informieren. lhnen wird mit den Mindestanforderungen an die
elektronischen Programme zur Verordnung von Arzneimitten jedoch geholfen, die fur die
jeweilige Therapiesituation geeignete Arzneimittelauswahl zu treffen.

Der Gesetzgeber hat vorgesehen, dass der Selbstverwaltung die Ausgestaltung des Nahe-
ren Uberlassen bleibt. Dem G-BA und den Vertragspartnern nach § 82 Absatz 1 SGB V
werden durch diese Verordnung angemessene Gestaltungsspielraume bei der Ausflillung
der Rahmenvorgaben belassen.

. Alternativen

Keine.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Vertragen,
die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

V. Rechtsfolgen

Durch diese Verordnung wird die Abbildung der Ergebnisse aus dem Nutzenbewertungs-
verfahren fur Arzneimittel in den elektronischen Programmen zur Verordnung von Arznei-
mitteln verbessert. Der G-BA ist zur Verdoffentlichung seiner Beschlisse in einer maschi-
nenlesbaren Fassung, die zur Abbildung in den elektronischen Programmen geeignet ist,
verpflichtet. Herstellern elektronischer Programme werden Mindestvorgaben als Voraus-
setzung fur die Zulassung ihrer Programme durch die KBV gemacht. Vertragsarztinnen und
-arzte durfen nur solche Programme zur Verordnung von Arzneimitteln nutzen, die eine
Zulassung der KBV erhalten haben.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Regelungen in dieser Verordnung muss die Selbstverwaltung in der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht mehr alle Sachverhalte eigenstandig regein.

Die Managementregeln und Indikatoren der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie wurden
beachtet. Die Regelung von Mindestanforderungen an die elektronischen Programme zur
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Verordnung von Arzneimitteln und die Aufbereitung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3
SGB V und deren Aufarbeitung zur Nutzung in den elektronischen Programmen tragt dazu
bei, dass Arztinnen und Arzte die fur die jeweilige Therapiesituation geeignete Arzneimittel-
auswahl treffen kénnen. Dadurch wird dazu beigetragen, dass Gefahren und unvertretbare
Risiken flr die menschliche Gesundheit vermieden werden. Die Verordnung unterstitzt so-
mit die Managementregel 5 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie der Bundesregierung.

2. Haushaltsausgaben ohne Erfiullungsaufwand

Die Festlegung von Mindestanforderungen fur die Abbildung der Beschliisse nach § 35a
Absatz 3 SGB V in den elektronischen Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln tragt
zu einer zielgenaueren Verordnung neuer Arzneimittel bei. Dies kann in einigen Féallen
Mehrausgaben und in anderen Féllen Minderausgaben verursachen.

3. Erfallungsaufwand
a) Birgerinnen und Birger
Keiner.

b) Wirtschaft

Der grundlegende Erflullungsaufwand fur die Veroffentlichung einer maschinenlesbaren
Fassung zu dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V und zur Abbildung der Beschliisse
in den elektronischen Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln resultiert aus den ge-
setzlichen Vorgaben des GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) vom 4.
Mai 2017 (BGBI. | S. 1050). Unter der Annahme eines 3-monatigen Entwicklungs- und Pro-
grammieraufwandes (hach Ende der 9-monatigen Vorarbeiten des G-BA), um die Vorgaben
der Verordnung umzusetzen, und bei Einsatz je eines hochqualifizierten Beschaftigten pro
betroffenem Unternehmen (z.Zt. 80 Unternehmen auf dem Markt), der die vollen 3 Monate
fur die Programmierarbeiten bendtigt, ergibt sich ein geschatzter Erfillungsaufwand von
einmalig rd. 306.940 EUR.

80 Unternehmen x 1 MA x 58,80 EUR (Stundensatz technische Dienstleistung, hohes Ni-
veau) x 21,75 AT/Monat x 3 = 306.936 EUR.

Die oben geschatzte Summe kann steigen, wenn weitere Unternehmen entsprechende
elektronische Programme auf dem Markt anbieten oder mehr Beschaftigte fir die Entwick-
lungs- und Anpassungsarbeiten der Programme eingesetzt werden. Sie kann aber auch
sinken, wenn der Entwicklungs- und Programmieraufwand weniger als 3 volle Monate be-
ansprucht.

c) Verwaltung

Der grundlegende Erflllungsaufwand fir den G-BA zur Veréffentlichung einer maschinen-
lesbaren Fassung seiner Beschliisse ergibt sich aus der gesetzlichen Verpflichtung des
§ 35a Absatz 3a SGB V. Im Hinblick auf die Aktualisierung der Angaben zu den Jahresthe-
rapiekosten und der Kosten der zweckmafigen Vergleichstherapie wird initial ein Mehrauf-
wand anfallen. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die notwendigen Anpassungen zu-
kunftig automatisiert erledigt werden konnen.

4. Weitere Gesetzesfolgen

Von den rd. 147.300 Vertragsarzten (Stand: Ende 2017, Quelle: KBV, www.kbv.de) nutzt
ein Grof3teil bereits diverse elektronische Programme im Sinne der Verordnung. Ob und in
welchem Umfang Anbieter von arztlicher Praxissoftware ihre Mehrkosten kalkulatorisch in
Lizenzgebulhren einpreisen, die von den angeschlossenen Arztpraxen zu tragen sind, kann
noch nicht abgeschétzt werden. Zu berticksichtigen ist dabei, dass § 291d Absatz 1 und la
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SGB V kinftig die Integration von offenen und standardisierten Schnittstellen in elektroni-
schen Programmen verbindlich vorschreibt. Dies erleichtert den Nutzern der Programme
einen System- und Anbieterwechsel. Daher ist zu erwarten, dass der Wettbewerb unter den
Anbietern elektronischer Programme kiinftig deutlich ansteigen wird. Auswirkungen auf Ein-
zelpreise und das Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Weitere Folgen fir die Verbraucherinnen und Verbraucher sowie gleichstellungspolitische
oder demographische Auswirkungen sind nicht zu erwarten.

VI. Befristung; Evaluierung

Es ist keine Befristung vorgesehen. Eine Uberpriifung der Vorgaben fiir die Mindestanfor-
derungen nach § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 1 bis 5 SGB V, die in den Vertrdgen nach §
82 Absatz 1 SGB V vereinbart sind, hat gemaR § 73 Absatz 9 Satz 8 SGB V durch die
Vertragspartner in regelmafigen Abstéanden zu erfolgen. Bei Bedarf sind die vertraglichen
Regelungen anzupassen.

B. Besonderer Teil

Zu 8§ 1 (Begriffsbestimmungen)

§ 1 regelt die Begriffsbestimmungen fir ,elektronische Programme® und ,Beschlisse®, die
der Verordnung zu Grunde gelegt werden. Damit wird zugleich indirekt der Anwendungs-
bereich der Verordnung bestimmt. Bei den erfassten Programmen handelt es sich um sol-
che Programme oder Programmteile, die zum Zweck der Eingabe, Weiterverarbeitung oder
Ausgabe von Daten zur Auswahl von Arzneimitteln bei der Verordnung von Arzneimitteln
durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte im Sinne des SGB V eingesetzt werden. Die
Programme werden ublicherweise im Rahmen von Praxisverwaltungssystemen in vertrags-
arztlichen Praxen, aber auch in anderen Bereichen, in denen eine vertragsarztliche Verord-
nung von Arzneimitteln erfolgt, eingesetzt.

Zu § 2 (Mindestanforderungen an elektronische Programme)
Zu Absatz 1

Die Verordnung legt die Mindestanforderungen fir solche elektronischen Programme fest,
die in der vertragsarztlichen Versorgung fir die Verordnung von Arzneimitteln durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung zugelassen werden.

Zu Nummern 1 bis 2: Wirkstoff(e), Bezeichnung und zugelassene Anwendungsgebiete er-
geben sich aus den Zulassungsunterlagen sowie den Unterlagen, die nach der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung vom pharmazeutischen Unternehmer beim G-BA einzu-
reichen sind.

Zu Nummer 3: Die amtliche Fassung der Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifi-
kation fur pharmakologische Wirkstoffe (ATC-Code) wird nach § 73 Absatz 8 SGB V regel-
mafig vom DIMDI bekannt gemacht. Der pharmazeutische Unternehmer hat entspre-
chende Angaben hierzu ebenfalls mit den Unterlagen fur die Arzneimittel-Nutzenbewertung
einzureichen.

Zu Nummer 4: Die Patientengruppe, fir die eine Aussage zum Zusatznutzen getroffen wird,
ist mit Blick auf die Vorgabe des Absatzes 3 so abzubilden, dass &arztlichen Anwendern
auch eine Recherche hiernach maglich ist.
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Zu Nummer 5: Das Krankheitsgebiet ist die Ubergeordnete Krankheitsbeschreibung, die
weiter sein kann als das fUr das Arzneimittel konkret zugelassene Anwendungsgebiet bzw.
die zugelassene Indikation. Die Verordnung regelt, dass insoweit die amtliche Version der
vom DIMDI herausgegebenen Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme zu verwenden ist (derzeit: ICD-10-GM). Die Verwen-
dung der amtlichen Klassifikationen fiir die Angaben in Nummer 3 und 5 ermdglicht eben-
falls eine leichte Verlinkung zu medizinischen Leitlinien, die hierauf Bezug nehmen. Die
Verwendung zusatzlicher anderer Klassifikationen wird durch die Verordnung nicht ausge-
schlossen. Hersteller elektronischer Programme oder der G-BA kénnen nach § 2 Absatz 1
und 8 3 Absatz 1 daher weitere Klassifikationen verwenden, sofern die in der Verordnung
festgelegten Mindest-Funktionalitaten nicht beeintrachtigt werden.

Zu Nummer 6: Der vom G-BA bewertete Zusatznutzen ist mit Angabe der vom G-BA be-
stimmten Vergleichstherapie, jeweils getrennt nach Patientengruppen abzubilden.

Zu Nummer 7: Auch die Kklinischen Ergebnisse der fir den Zusatznutzen relevanten Klini-
schen Endpunkte, getrennt nach Patientengruppen, missen in einer Zusammenfassung
dargestellt werden.

Zu Nummer 8: Werden vom G-BA Anforderungen an die qualitdtsgesicherte Anwendung
des Arzneimittels gemacht, sind auch diese darzustellen.

Zu Nummer 9: Angaben zur Geltungsdauer, zu etwaigen Befristungen, die wesentlichen
Griunde hierflir oder noch ausstehende Studien sind ebenfalls abzubilden. Nach § 3 Absatz
1 soll sich der G-BA hierbei auf 1500 Zeichen beschranken, um Anwendern einen schnellen
Uberblick geben zu kénnen.

Zu Nummer 10: Die Zusammenfassung der tragenden Griinde muss Aussagen zu den Ka-
tegorien des patientenrelevanten Nutzens Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitdt und Neben-
wirkungen sowie zum Gesamtzusatznutzen enthalten. Nach § 3 Absatz 1 soll sich der G-
BA bei der Zusammenfassung auf 3000 Zeichen beschréanken, um Anwendern einen
schnellen Uberblick geben zu kénnen.

Nummern 11 bis 12: Sofern ein Beschlussverfahren zur Nutzenbewertung nicht zustande
gekommen ist oder das Verfahren anderweitig erledigt worden ist, ist auch diese Informa-
tion abzubilden.

Zu Nummer 13: Die Angaben betreffen die Zulassungsart. Dies kann Auswirkungen fur die
Nutzenbewertung und Erstattung haben. Die Angabe, ob es sich um ein Arzneimittel zur
Behandlung eines seltenen Leidens handelt, ist z.B. bedeutsam, weil fir diese Arzneimittel
nach § 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V der Zusatznutzen durch die Zulassung grundsétzlich
als belegt gilt.

Zu Nummer 14: Die Jahrestherapiekosten des Arzneimittels und die Jahrestherapiekosten
der zweckmafRigen Vergleichstherapie werden vom G-BA im Rahmen der Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V ermittelt. Die zweckmafiige Vergleichstherapie kann jedoch nicht
in allen Fallen ermittelt werden, etwa bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen Lei-
dens. Die diesbeziglichen Angaben sind von der Geschaftsstelle des G-BA nach § 3 Ab-
satz 1 im Anschluss an die erstmalige Festsetzung eines Festbetrags oder einer Vereinba-
rung oder Festlegung eines Erstattungsbetrags fur das Arzneimittel regelmaRig zu aktuali-
sieren.

Nummer 15: Der Hyperlink auf die Internetseite des G-BA, auf der die zugehérigen Doku-
mente zum Nutzenbewertungsverfahren des Arzneimittels veroffentlicht sind, erlaubt der
verordnenden Arztin bzw. dem verordnenden Arzt einen leichten Zugriff per Internet auf alle
einschlagigen Dokumente, sofern der Bedarf hierfur besteht.
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Zu Absatz 2

Als Mindestanforderung der elektronischen Programme wird ebenfalls festgelegt, dass bei
der Recherche nach dem Arzneimittel oder Wirkstoff in der Ergebnisliste ein Hinweis anzu-
zeigen ist, dass zu dem Arzneimittel bzw. Wirkstoff ein Beschluss oder Informationen nach
§ 35a Absatz 3 SGB V vorhanden sind.

Zu Absatz 3

Die vorgegebene Recherchemaglichkeit und die Verlinkung sollen der Arztin oder dem Arzt
ein mdglichst schnelles und leichtes Auffinden der einschlagigen Informationen ermdgli-
chen. Die Hersteller bzw. Anbieter entsprechender Programme muissen daflr Sorge tragen,
dass die Informationen mindestens monatlich aktualisiert werden.

Zu Absatz 4

Hersteller elektronischer Programme im Sinne der Verordnung kénnen in ihre Software wei-
tere Informationen oder Funktionen implementieren. Die Entwicklung kann insoweit der
Nachfrage bzw. dem freien Markt Uberlassen werden. Die weiteren Informationen oder
Funktionalitaten durfen allerdings die in der Verordnung niedergelegten Mindestanforde-
rungen und -funktionen nicht beeintrachtigen.

Zu § 3 (Veroffentlichung der Beschllisse des Gemeinsamen Bundesausschusses)
Zu Absatz 1

Der G-BA muss seine Beschliisse nach § 35a SGB V auf der Internetseite als strukturierten
Datensatz bereitstellen, so dass die Informationen zu den Datenfeldern nach § 2 Absatz 1
Nummern 1 bis 9 einzeln maschinell lesbar und fiir Anbieter von elektronischen Program-
men auch automatisiert abrufbar oder referenzierbar sind.

Die Zusammenfassung der tragenden Griuinde soll in verstandlicher Sprache und so abge-
fasst sein, dass diese aus sich heraus verstandlich ist. Im Hinblick auf die Verstandlichkeit
ist dabei auf die durchschnittliche Fachkenntnis der jeweiligen Adressaten abzustellen, d.h.
hier auf verordnende Arztinnen und Arzte. Im Ubrigen soll die Zusammenfassung aus sich
heraus verstandlich sein, d.h. ohne dass die Anwender weitere Recherchen anstellen oder
weitere Dokumente herunterladen missen, um die Entscheidung in schlissiger Weise
nachvollziehen zu kdnnen. Die regelhafte Beschrankung auf die Lange von 3000 Zeichen
erfolgt aus Griinden der Lesbarkeit und um Anwendern einen maglichst schnellen Uberblick
zu verschaffen. Die sonstigen Angaben zu den Rahmenbedingungen des Beschlusses sol-
len 1500 Zeichen nicht Uberschreiten. Die Lange von 3000 Zeichen entspricht ungefahr
dem Informationsgehalt einer vollstindig beschriebenen Textseite unter Verwendung eines
handelstblichen Textverarbeitungsprogramms und einer Proportionalschriftart in normaler
Formatierung. Die ,Soll*-Regelung bedeutet, dass die Vorgaben im Regelfall einzuhalten
sind. Abweichungen bleiben zulassig, wenn dies im Einzelfall aus sachlichen Griinden ge-
boten ist.

Die Angaben zu den Jahrestherapiekosten und zur zweckmaRigen Vergleichstherapie sind
von der Geschaftsstelle des G-BA fur die Zwecke der Funktionalitat der elektronischen Pro-
gramme regelmafig zu aktualisieren. Fir die von den Vertragséarztinnen und Vertragsarz-
ten im Einzelfall vorzunehmende Beurteilung der Zweckmafigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Verordnung ist die Aktualitdt der Jahrestherapiekosten unter Berticksichtigung der Erstat-
tungsbetréage von groRer Bedeutung. Der G-BA verdffentlicht seine Beschliisse nur einma-
lig in der Regel innerhalb eines Monats nach der Beschlussfassung nach § 35a Absatz 3
SGB V. Die Angaben der Jahrestherapiekosten fur das bewertete Arzneimittel beruhen da-
bei in der Regel auf dem von der pharmazeutischen Industrie im ersten Jahr bestimmten
Preis. Der Preis wird jedoch ab dem 13. Monat abgel6st durch einen verhandelten oder
durch Schiedsspruch festgelegten Erstattungsbetrag. Auch danach kann sich der Preis fir
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das Arzneimittel andern. Nach Festsetzung eines Festbetrages oder der Vereinbarung oder
Festlegung eines Erstattungsbetrags missen daher die Jahrestherapiekosten regelmafig
aktualisiert werden. Die Aktualisierung erfolgt in der zu veroffentlichenden maschinenles-
baren Fassung. Diese muss nach § 35 Absatz 3a Satz 1 SGB V zur Abbildung in den elekt-
ronischen Programmen geeignet sein. Die Geschéftsstelle des G-BA kann flur die Aktuali-
sierung auf Angebote privater Anbieter bzw. Verzeichnisdienste zuriickgreifen, die den
Fachkreisen derzeit schon entsprechende Daten in jeweils aktualisierter Form zur Verfi-
gung stellen. Die Aktualisierung der Angaben durch die Geschaftsstelle erfolgt zum Zweck
der Funktionalitat der elektronischen Programme und stellt weder einen Beschluss noch
eine Anderung des Beschlusses des G-BA im Sinne des § 35a Absatz 3 SGB V dar.

Der G-BA kann ebenfalls weitere Informationen zu dem betreffenden Arzneimittel bzw.
Wirkstoff bereitstellen, die mit der Bewertung nach § 35a SGB V in Zusammenhang stehen.
Die in der Verordnung geregelten Mindestanforderungen und -funktionen dirfen hierdurch
jedoch nicht beeintrachtigt werden.

Zu Absatz 2

Der Absatz regelt die Verantwortlichkeit flr die vom G-BA auf seiner Internetseite bereitge-
stellten Daten sowie die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit.

Zu Absatz 3

Die ndheren Formate und die technische Struktur des Datensatzes sind in der Verfahrens-
ordnung des G-BA festzulegen. Dabei hat der G-BA die allgemein anerkannten Regeln der
Technik zu bertcksichtigen. Die Verwendung des jeweils neuesten Standes der Technik ist
insoweit nicht gefordert. Der G-BA muss aber die auf dem Markt etablierten und gangigen
technischen Formate und Schnittstellen berticksichtigen. Dartiber hinaus sind die beteilig-
ten Industrieverbande nach Absatz 3 bei der erstmaligen Regelung der Verfahrensordnung
zu beteiligen. Die Verfahrensordnung soll auch Regelungen zur Korrektur etwaiger fehler-
hafter Angaben in der maschinenlesbaren Fassung vorsehen. Dies wird es erfordern, re-
gelmafig auch dem pharmazeutischen Unternehmer vor Veroffentlichung des Datensatzes
zu beteiligen. Die Korrekturmoglichkeit betrifft nur die Richtigkeit der Abbildung des Be-
schlusses des G-BA in der maschinenlesbaren Fassung und dient nicht der inhaltlichen
Anfechtung von Beschliissen des G-BA.

Der G-BA hat bei der erstmaligen Beschlussfassung tber die Verfahrensordnung geman
der gesetzlichen Vorgabe in § 35a Absatz 3a Satz 3 SGB V die in § 92 Absatz 3a SGB V
genannten Organisationen und Verbande zu beteiligen. Da die Regelungen insbesondere
auch die Interessen der Hersteller der elektronischen Programme berihren, ist es zudem
geboten, den fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie malRgeblichen Bundesver-
banden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Deren Stellungnahmen sind daher ebenfalls in die Entschei-
dung mit einzubeziehen.

Zu 8§ 4 (Weitere Anforderungen)

Gemal § 73 Absatz 9 Satz 6 SGB V sind die weiteren Einzelheiten zu den Mindestanfor-
derungen an die Inhalte der elektronischen Programme wie bisher in den Vertragen nach 8
82 Absatz 1 SGB V durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen zu vereinbaren. Von den verpflichtenden Mindestvorgaben
dieser Verordnung darf indes nicht abgewichen werden.

Der G-BA kann unbeschadet dessen auch zusétzliche, von der Verordnung abweichende
oder (iber die Verordnung hinausgehende technische Verfahren zum Abruf oder zur Uber-
mittlung seiner Beschliisse anbieten oder zur Verfligung stellen, z.B. auRerhalb seines web-
basierten Angebots. Die Verordnung regelt nur bestimmte Mindestanforderungen fir die
Veroffentlichung. Weitergehende technische Losungen im Rahmen der technologischen



-13- Bearbeitungsstand: 15.10.2018 16:26 Uhr

Weiterentwicklung werden durch die Verordnung nicht ausgeschlossen. Die Anforderungen
an den Datenschutz und die Datensicherheit sind jedoch in jedem Fall zu beachten.

Zu § 5 (Inkrafttreten und Ubergangsregelungen)
Zu Absatz 1

Die Verordnung tritt am Tag lhrer Verkiindung in Kraft.
Zu Absatz 2

Es wird eine Ubergangsregelung fir die Hersteller bzw. Vertreiber elektronischer Pro-
gramme getroffen. Diese haben insgesamt 1 Jahr nach Inkrafttreten der Verordnung Zeit,
ihre Programme an die Vorgaben der Verordnung anzupassen. Die Ubergangsregelung
knipft an die gesetzlichen Ubergangsregelungen fur die Veroffentlichung der Beschlusse
des G-BA an.

8§ 35a Absatz 3a Satz 2 und 4 SGB V schreibt insoweit vor, dass der G-BA die ndheren
Verfahrensregelungen binnen drei Monaten nach Inkrafttreten der Verordnung zu treffen
hat. Die vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung bereits gefassten Be-
schlusse sind innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der Verfah-
rensordnung ebenfalls in maschinenlesbarer Fassung zu veréffentlichen. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen mussen
nach 8§ 73 Absatz 9 Satz 7 SGB V ihre Vereinbarungen in den Vertragen nach § 82 SGB V
innerhalb von drei Monaten nach dem Inkrafttreten der Verordnung anpassen.



