Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 647. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 647. Sitzung (schriftliche
Beschlussfassung)

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen Bewertungsmafstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2023

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM).

2. Regelungshintergrund und -inhalt

Im Rahmen der friihen Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 35a SGB V ergab die Prifung gemaf § 87 Abs. 5b Satz 5 SGB V fir die Arzneimittel
Roctavian® und Livtencity® einen Anpassungsbedarf im EBM.

Das Arzneimittel Roctavian kann zur Behandlung von schwerer Hamophilie A
(kongenitalem Faktor-VIll-Mangel) bei erwachsenen Patienten ohne Faktor-VIlI-
Inhibitoren in der Vorgeschichte und ohne nachweisbare Antikérper gegen Adeno-
assoziiertes  Virus Serotyp 5 (AAVS) angewendet  werden. Die
Geblhrenordnungsposition (GOP) 32674 wird fur die Untersuchung auf Antikérper
gegen Adeno-assoziierte Viren (AAV), wenn diese im Rahmen der Indikationsstellung
einer gezielten medikamentésen Behandlung laut Fachinformation obligat ist, neu in den
EBM aufgenommen.

Das Arzneimittel Livtencity® wird zur Behandlung einer therapierefraktaren
Cytomegalievirus (CMV)-Infektion und/oder -Erkrankung bei Erwachsenen, die sich
einer hamatopoetischen Stammzelltransplantation oder einer Transplantation solider
Organe unterzogen haben, angewendet. Die Bestimmung der CMV-DNA-Konzentration
nach der GOP 32818 sowie die genotypische CMV-Resistenztestung nach der GOP
32820 wird fiir organtransplantierte und immunsupprimierte Personen neu in den EBM
aufgenommen. Die weitergehende Uberpriifung ergab die Notwendigkeit, in diese
Anpassung auch bereits im Markt befindliche Arzneimittel zur antiviralen Therapie von
CMV-Infektionen einzubeziehen.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2023 in Kraft.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 647. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

Teil B

zur Anderung des Beschlusses des Bewertungsausschusses in
seiner 596. Sitzung am 15. Juni 2022, Teil C zu Empfehlungen
gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz 7
I. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V im Zusammenhang mit
der Weiterentwicklung der direkten Erregernachweise in der
Mikrobiologie im  Abschnitt 32.3 des Einheitlichen
Bewertungsmalistabes (EBM) mit Wirkung zum
1. Juli 2023

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
Empfehlungen gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz7 SGB V
i. V.m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V zur Finanzierung von Leistungen.

2. Regelungshintergrund und -inhalte

Mit Wirkung zum 1. Juli 2023 wird die Gebuhrenordnungsposition 32818 in den EBM
aufgenommen.

Die Vergutung der Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 32818 erfolgt
innerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtverglitungen. Es erfolgt zunachst keine
Anpassung der morbiditatsbedingten Gesamtvergttung, die Gebihrenordnungsposition
32818 wird jedoch bei der Uberpriifung der Veranderung des Leistungsbedarfs geman
Nr. 3 ff. des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 596. Sitzung am 15.
Juni 2022 zur Finanzierung der Mikrobiologie berucksichtigt. Daflir wird die Nr. 1 des
Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 596. Sitzung am 15. Juni 2022 zur
Finanzierung der Mikrobiologie um die Geblhrenordnungsposition 32818 erganzt.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2023 in Kraft.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 647. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

Teil C

zu Empfehlungen gemalR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§87aAbs.5Satz7SGB Vi.V.m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr.3SGB V
Im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen nach den
Gebuhrenordnungspositionen 32674 und 32820 in den
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) mit Wirkung zum
1. Juli 2023

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmafstab (EBM) und Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bzw. § 87a Abs. 5 Satz7 SGB Vi. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungshintergrund und -inhalte

Mit Wirkung zum 1. Juli 2023 werden die Gebuhrenordnungspositionen 32674 und
32820 in den EBM aufgenommen.

Die Aufnahme der Gebuhrenordnungspositionen 32674 und 32820 in den EBM flhren
nicht zu Einsparungen bei anderen Geblhrenordnungspositionen (keine Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen
32674 und 32820 zunachst aulRerhalb der morbiditdtsbedingten Gesamtvergutungen zu
finanzieren.

Die Uberfliihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung erfolgt
gemal Nr. 5 des Beschlusses des Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am
25. Marz 2014, oder entsprechender Folgebeschlisse, zu einem Verfahren zur
Aufnahme von neuen Leistungen in den EBM.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil C tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2023 in Kraft.
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