Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 2 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach § 91 Abs. 2 SGB V hat in
seiner Sitzung am 20.09.2005 folgende Anderung der Verfahrensordnung (VerfO) vom
15.03.2005 beschlossen:

1. § 20 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

52) ' Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.

Dies sollen, soweit méglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. ® Bei seltenen Erkrankun-
gen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grunden kann es un-
moglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu
fordern. * Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen,
erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwégung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener
Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. ° Die Anerkennung des medizinischen Nutzens
einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf je-
doch — auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit — zum
Schutz der Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe 1 ab-
gewichen wird. ® Dafir ist der potentielle Nutzen einer Methode insbesondere gegen die
Risiken der Anwendung beim Patienten abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis
geringerer Aussagekraft einhergehen.

2. § 21 Abs. 4 wird wie folgt gefasst:

(4) ' Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei denen noch keine aus-
reichen-de Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft
vorgelegt  werden kénnen, Beschlisse mit der MalRgabe treffen, dass

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten vertragsarztli-
chen Versorgung gemal § 135 Abs. 1 SGB V oder bei neuen Heilmitteln geman
§ 138 SGB V eine Beschlussfassung ausgesetzt wird mit der Mallgabe, dass
insbesondere durch Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen die erforderlichen
aussagekraftigen Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist von héchstens drei Jahren beschafft werden,

- bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaf § 137c
SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass in-
nerhalb einer vom  Gemeinsamen Bundesausschuss hierfir zu setzenden Frist
der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuhrt werden kann.



2 Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitat und an die
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2

SGB V oder an eine der beiden sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation
verbunden werden.

Siegburg, den 20. September 2005
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