Bekanntmachungen

Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1883 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Verfahrensordnung

Vom 20. September 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach § 91
Abs. 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) hat in seiner
Sitzung am 20. September 2005 unter Anderung seines Beschlusses
vom 15. Maidrz 2005 erstmals die folgende Verfahrensordnung
(VerfO) beschlossen:

Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

A. Zweck und Regelungsbereich
§ 1 Zweck

(1) Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechts-
sichere Entscheidungen, die dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und dessen Hinweisen zu Qualitit,
Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten ent-
sprechen, die berechtigten Interessen der Betroffenen angemessen
berticksichtigen und das Gebot der Wirtschaftlichkeit im Sinne des
§ 12 Abs. 1 SGB V beachten.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefit sie nach sekto-
reniibergreifender Betrachtung auf der Grundlage der ihm gesetz-
lich zugewiesenen Zustdndigkeiten und der daraus entstehenden
Verantwortung fiir die medizinische Versorgung in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung.

§ 2 Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlage von § 91
Abs. 3 Satz1Nr. 1 SGB V:

— die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses in allgemeiner Form,

— die Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit von Methoden und Leistungen,

— das Verfahren der im Gesetz genannten Stellungnahmen,

— die Zusammenarbeit mit dem Institut fir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und weiteren
fachlich unabhéingigen wissenschaftlichen Institutionen oder
Sachverstidndigen sowie

— Offenlegungspflichten fiir Sachverstdndige.

(2) 1Die Geschiftsordnung nach § 91 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGBV
regelt insbesondere Zusammensetzungen, Zustdndigkeiten und
Beschlussfassungen im Gemeinsamen Bundesausschuss. 2Die
Geschéftsordnung geht der Verfahrensordnung vor, soweit die Ver-
fahrensordnung nichts anderes bestimmt.

B. Allgemeine Verfahrensbestimmungen
§ 3 Anwendungsbereich

Die folgenden Vorschriften finden Anwendung, soweit nicht in
den Abschnitten C bis E Sonderregelungen getroffen werden.

§ 4 Beschlussgremien und ihre Untergliederungen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie8t in den Beset-
zungen nach § 91 Abs. 4 bis 7 SGB V (Beschlussgremien) oder im
Plenum nach § 91 Abs. 2 SGB V.

(2) 1Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet.
2 Zur Vorbereitung und Durchfithrung von Beschliissen kénnen
Entscheidungsbefugnisse vom Beschlussgremium, vom Plenum
oder durch diese Verfahrensordnung auf Unterausschiisse tbertra-
gen werden, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien, Ent-
scheidungen nach §§ 137 oder 137b SGB V oder Empfehlungen
nach § 137f SGB V nicht bertiihrt wird.

(3) 1Ein Unterausschuss kann zur Vorbereitung und Bearbeitung
von Richtlinien, Empfehlungen und Themenbereichen sowie zur
Kldarung wissenschaftlicher Fragen Arbeitsgruppen einsetzen. 2 Er
beschlieffit deren Zusammensetzung unter Berticksichtigung des
Arbeitsauftrages oder der wissenschaftlichen Fragestellung. 3 Von
jeder im Unterausschuss vertretenen Seite (Spitzenverbidnde der
Krankenkassen, KBV, KZBV, DKG und die nach der Patientenbetei-
ligungsverordnung anerkannten Organisationen) kann mindestens
je ein Vertreter an den Beratungen teilnehmen, soweit dies nicht
vorab bei der Besetzung berticksichtigt worden ist.

(4) Fur die Vorbereitung der einheitlichen und sektorentibergrei-
fenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit ist fiir jede Methode, die nach formaler Priifung und Priorisie-
rung des Antrages zur Beratung ansteht, jeweils eine Themen-
gruppe zustdndig, die nach § 15 eingerichtet wird.

§ 5 Beratungsverfahren

(1) 1Das Plenum und die zustdndigen Beschlussgremien beschlie-
fen, soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung des
Beratungsverfahrens und beauftragen, soweit erforderlich, einen
Unterausschuss mit seiner Durchfithrung. 2 Zur Wahrnehmung der
Uberprafungspflicht nach § 7 Abs. 4 sollen die Unterausschiisse
unaufgefordert ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie
Anderungsbedarf erkennen; das Antragserfordernis nach Satz 1
bleibt unbertihrt. 3 Ohne Beschluss nach Satz 1 kann der Unteraus-
schuss ein Beratungsverfahren einleiten, wenn eine besondere Eil-
bedurftigkeit besteht.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse auf der Grund-
lage der evidenzbasierten Medizin.

(3) Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einem
Beschlussentwurf in wesentlichen Punkten nicht erreicht werden
kann, ist zeitnah eine Entscheidung des zustdndigen Unteraus-
schusses oder Beschlussgremiums herbeizufithren.

(4) Nach Abschluss der Vorarbeiten ist dem fiir den empfohlenen
Beschluss zustdndigen Gremium ein Beschlussentwurf mit den tra-
genden Griinden vorzulegen und durch den Vorsitzenden des
Unterausschusses oder einen vom Unterausschuss bestellten
Berichterstatter vorzutragen.

§ 6 Beschlussfassung

1Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet nach Vorlage
durch Beschluss nach Maf3gabe der Geschiftsordnung. 2 Er kann
eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben zum weiteren
Vorgehen an den Unterausschuss zuriickverweisen.
§ 7 Vorlage nach § 94 SGB 'V
und Veroffentlichung der Ergebnisse
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(1) Das Beschlussgremium legt einen Richtlinienbeschluss gemaf}
§94 Abs.1 SGBV zusammen mit den tragenden Griinden dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung vor.

(2) 1Richtlinien und sonstige unmittelbar verbindliche Entschei-
dungen werden im Bundesanzeiger und im Internet sowie je nach
Thematik und Moglichkeit in den Zeitschriften ,,Deutsches Arzte-
blatt“, ,Das Krankenhaus“ oder ,Zahnérztliche Mitteilungen“ ver-
offentlicht. 2 Mafgeblich ist die im Bundesanzeiger veroffentlichte
Fassung.

(3) Das Beschlussgremium soll der Offentlichkeit seine Richt-
linien und sonstigen unmittelbar verbindlichen Entscheidungen
erldutern.
(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll tiberpriifen, welche
Auswirkungen seine Entscheidungen haben, und begriindeten
Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse tibereinstim-
men.
C. Bewertung medizinischer Methoden
I. Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren
§ 8 Geltungsbereich

(1) 1Dieser Abschnitt regelt die Bewertungsverfahren des Gemein-
samen Bundesausschusses
a) fir Richtlinien nach § 137¢ SGB V und
b) fiir Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung

— neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V,

— bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGBV
oder

— Heilmittel nach § 138 SGB V

zu bewerten sind. 2 Eine Bewertung in diesem Sinne findet ins-
besondere statt bei Erlass der Richtlinien nach den folgenden
Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V:

Nr. 1 und 5 (drztliche Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den einschlieflich der Methoden im Sinne von
Behandlungsformen nach Teil B I der Psychothera-
pie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnérztliche Behandlung einschlieflich der Ver-
sorgung mit Zahnersatz sowie kieferorthopddische
Behandlung und der Einfithrung zahnérztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),

Nr. 3 (Maflnahmen zur Friherkennung von Krankhei-
ten),

Nr. 4 (drztliche Betreuung bei Schwangerschaft und
Mutterschaft),

Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),

Nr. 10 (medizinische Mafinahmen zur Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft) und

Nr. 11 (medizinische Maflnahmen zur Empfdngnisver-
hiitung, zum Schwangerschaftsabbruch und zur
Sterilisation).

(2) Die Bewertung von neuen Methoden und bereits erbrachten
Leistungen sowie die erneute Bewertung einer abgelehnten oder
anerkannten Methode erfolgt nach denselben Grundsitzen (An-
trag, Unterlagen, Priorisierung, Beratung, Veroffentlichung).

(3) Abschnitt E bleibt unberiihrt.

§ 9 Neue Methode

(1) Als ,neue“ Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir

Zwecke des § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V koénnen nur Leistungen gel-

ten,

a) die nicht als abrechnungsfihige &rztliche oder zahnirztliche
Leistungen im Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) oder
Bewertungsmafistab (Bema) enthalten sind oder

b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren
Indikation oder deren Art der Erbringung, bei zahnérztlichen
Leistungen einschliefilich des zahntechnischen Herstellungs-
verfahrens, aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen
erfahren haben.

(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neue“ Methode im

Sinne der vorangehenden Definition handelt, so ist eine Stellung-

nahme des Bewertungsausschusses gemaf} § 87 SGB V einzuholen.

(3) Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kénnen nur Mafinah-

men gelten,

a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsfdhig sind
oder

b) die fir bestimmte Indikationen bereits nach der Heilmittel-
Richtlinie verordnet werden konnen, deren Indikationsbereiche
oder deren Art der Erbringung aber wesentliche Anderungen
oder Erweiterungen erfahren haben.

§ 10 Gesetzliche Grundlagen

(1) Rechtsgrundlagen fiir die Bewertung medizinischer Methoden

sind fiir die vertragsdrztliche und vertragszahnarztliche Versor-

gung § 135 Abs. 1 und § 138 SGB V sowie fiir die Versorgung mit

Krankenhausbehandlung § 137¢ SGB V.

(2) Mafgeblich fiir das Bewertungsverfahren sind dariiber hinaus

insbesondere § 2 Abs. 1, § 2a, § 12 Abs. 1 und § 70 Abs. 1 SGB V,

gemdfl denen die Versorgung der Versicherten ausreichend, zweck-

mafig und wirtschaftlich sein muss, auch in ihrer Qualitit dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und dem medizinischen Fortschritt sowie den beson-
deren Belangen behinderter und chronisch kranker Menschen

Rechnung zu tragen hat.

II. Einleitung des Bewertungsverfahrens
§ 11 Voraussetzungen fiir die Bewertung

(1) Die Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der

Erfillung der im SGB V gesetzlich vorgegebenen Kriterien erfolgt

auf Antrag eines Antragsberechtigten nach Absatz 2.

(2) Antragsberechtigte sind:

a) fir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertrags-
arztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1 SGB V:

— die Kassendrztliche Bundesvereinigung und
— die Kassenirztlichen Vereinigungen,

b) fir Bewertungen von Methoden und Leistungen der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1 SGB V:

— die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung und
— die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen,

c¢) fir Bewertungen von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den im Krankenhaus nach § 137c Abs. 1 SGB V:

— die Deutsche Krankenhausgesellschaft und
— die Bundesverbdande der Krankenhaustrager.

d) fiir alle Bewertungen nach den Buchstaben a bis c:

— die Spitzenverbdnde der Krankenkassen und
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— die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten
Organisationen.

(3) 1Der Antrag ist schriftlich bei der Geschiftsstelle des Gemein-
samen Bundesausschusses einzureichen. 2 Er muss

— die zu priifende Methode in ihrer Art, die zu priifenden Indika-
tionen und indikationsbezogenen Zielsetzungen beschreiben,

— die Rechtsgrundlagen der beantragten Entscheidung angeben
und soll

— eine substantiierte Begriindung enthalten.

(4) 1In der Begriindung sind indikationsbezogen Angaben zum
Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlich-
keit der zu beratenden Methode jeweils auch im Vergleich zu
bereits erbrachten Methoden zu machen und mit Unterlagen
gemdfl § 17 zu belegen. 2 Angaben tiber die spezielle Zielpopulati-
on, zu Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem
Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten und die
erforderlichen organisatorischen Rahmenbedingungen der zu tiber-
prifenden Methode kénnen erforderlich sein. 3 In der Begriindung
sind auflerdem Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit der bean-
tragten Priifung zu machen, auf die eine Priorisierung gemif} § 12
gestiitzt werden kann.

(5) 1Das Beschlussgremium hat den Antrag anzunehmen, soweit

— der Antragsteller fiir die beantragte Priifung antragsberechtigt
ist,

— der Antrag die Voraussetzungen der Abséitze 3 und 4 erfillt und

— aussagefdhige Beurteilungsunterlagen geméafd § 17 vorliegen.

2Vor einer Ablehnung soll der zustindige Unterausschuss den
Antragsteller zur Ergidnzung oder Prédzisierung seines Antrags
innerhalb einer angemessenen Frist auffordern.

§ 12 Priorisierung

1Das Beschlussgremium legt unter Beriicksichtigung der medizi-
nischen Relevanz der Methode bei der Fritherkennung, Diagnostik
oder Behandlung bestimmter Erkrankungen, den mit der Anwen-
dung verbundenen Risiken und der Wirtschaftlichkeit nach Vor-
lage des zustdndigen Unterausschusses die nach § 11 zur Beratung
anstehenden Methoden und — soweit erforderlich — auch Indika-
tionen fest, welche vorrangig tiberprift werden. 2 Das Beschluss-
gremium kann in begriindeten Ausnahmefillen die zu beratenden
Indikationen erweitern und zusammenfassen, soweit dies zur sach-
gerechten Bearbeitung erforderlich ist.

§ 13 Ankiindigung der Bewertung

(1) 1Das Beschlussgremium ver6ffentlicht im Bundesanzeiger
und im Internet sowie je nach Thematik und Moglichkeit in den
Zeitschriften ,Deutsches Arzteblatt®, ,Das Krankenhaus“ oder
»Zahnarztliche Mitteilungen“ diejenigen Methoden oder Leistun-
gen, die zur Bewertung anstehen. 2 Mafgeblich ist die im Bundes-
anzeiger veroffentlichte Fassung.

(2) 1Mit der Veroffentlichung wird insbesondere Sachverstiandi-
gen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbdnden
von Arztegesellschaften, Spitzenverbdnden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen der Her-
steller von Medizinprodukten und -gerdten Gelegenheit zur Stel-
lungnahme gegeben. 2Die nach § 32 anerkannten und die nach
§ 91 Abs. 8a SGB V zu beteiligenden Organisationen werden iiber
die Veroffentlichung und ihr Recht zur Stellungnahme schriftlich
unterrichtet.

(3) 1Die Stellungnahmen sind auf der Grundlage eines vom jewei-
ligen Unterausschuss entwickelten Fragebogens abzugeben und
sollen durch Unterlagen nach § 17 begriindet werden. 2 Zur Abgabe
der Stellungnahmen einschlieflich der Belegunterlagen ist durch
den Unterausschuss eine angemessene Frist zu setzen, die einen
Monat nicht unterschreiten soll.

[II. Bewertungsverfahren
§ 14 Grundziige des Verfahrens
(1) Das Bewertungsverfahren untergliedert sich in

a) die sektorentibergreifende und damit einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit sowie

b) die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext.

(2) Fuar die Durchfithrung der einheitlichen und sektorentibergrei-
fenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit ist fir jede Methode, die nach formaler Priifung und Priorisie-
rung des Antrags zu Beratung ansteht, jeweils eine Themengruppe
zustdndig, die nach § 15 eingerichtet wird.

(3) Der fiir den Antrag zustandige Unterausschuss berét auf Basis
des Berichts der Themengruppe und nach sektorspezifischer
Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext gemafd der Entscheidungsgrundlagen nach §§ 19 und
20 uber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens und legt dem fiir
den Antrag zustindigen Beschlussgremium einen Beschlussent-
wurf zur Entscheidung nach § 21 vor.

(4) Dem Beschlussgremium, dem kein Antrag auf Beratung der
Methode vorliegt, ist der Bericht zur Kenntnis zu geben und ist
dort zu beraten.

(5) Fur die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Methode kann
das Beschlussgremium den Auftragnehmer der vorangegangenen
Nutzenpriifung zu spezifischen Fragen um Auskunft bitten oder
weitere Auftrdage veranlassen.

§ 15 Themengruppe

(1) Die nach § 14 Abs. 2 fiir die Bewertung einer Methode zustén-
dige Themengruppe hat

a) aufgrund eigener Recherchen den Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit zu tiberpriifen und tber das Ergebnis einen
Bericht zu erstellen oder,

b) soweit ein Auftrag insbesondere nach § 38 Abs. 2 erforderlich
erscheint,

— eine Empfehlung abzugeben, welchen Inhalt der Auftrag zur
Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit hat und wer ihn durchfiihren soll,

— die Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit sachverstdndig zu begleiten sowie

— die Uberpriifung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit als auftragsgemaft abzunehmen und bei Bedarf
zu kommentieren.

(2) Als Mitglieder der Themengruppe konnen die in den
Beschlussgremien fiir die Bewertung von Methoden zustdndigen
Unterausschiisse Vertreter und Sachverstidndige fir die fachliche
und methodische Bewertung benennen.

(3) *Auftrage fiir ein Gutachten zur Uberpriifung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit konnen entweder an das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
oder an eine andere fachlich unabhéngige wissenschaftliche Insti-
tution gehen. 2Nidheres regelt Abschnitt F. 3Die einheitliche
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Anwendung der in der Verfahrensordnung geregelten metho-
dischen Anforderungen ist durch die Besetzung der Themengrup-
pen oder durch die Geschiftsfithrung zu gewéhrleisten.

§ 16 Verfahren der Bewertung

(1) Das Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen,
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Metho-
de.

(2) 1Der Bewertung sind die mit dem Antrag geméaf} § 11 vorgeleg-
ten Unterlagen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss recher-
chierten Dokumente und die Stellungnahmen nach § 13 zugrunde
zu legen. 2 Soweit die Stellungnahmen eine in Auftrag gegebene
Fragestellung betreffen, sind sie dem Auftragnehmer zuzuleiten.
(3) 1Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den jeweils
zugehorigen Evidenzstufen gemafl § 18 Abs. 1 bis 4 zugeordnet.
2 Sie werden hinsichtlich ihrer Durchfithrungsqualitdt gemaft § 18
Abs. 5 bis 7 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der Ergebnisse
auf die Versorgungssituation gepriift und das Ergebnis in den
Bewertungsprozess des Ausschusses einbezogen.

§ 17 Unterlagen zur Bewertung

der medizinischen Methoden

(1) Leistungen der Friherkennung gemifl §§ 25 und 26 SGBV

werden wie folgt tiberpruft:

1. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 1 SGB 'V, ob
es sich um eine Krankheit handelt, die wirksam behandelt wer-
den kann, erfolgt insbesondere auf der Basis von
a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeig-

neten Outcome-Parametern (efficacy) und

b) Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die
Wirksamkeit und die damit verbundenen Risiken therapeuti-
scher Interventionen belegen, vorzugsweise im Zusammen-
hang mit der Durchfithrung der Screening-Untersuchungen.

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 2 SGB 'V, ob
Vor- oder Frithstadien dieser Krankheit durch diagnostische
Mafinahmen erfassbar sind, erfolgt insbesondere auf der Basis
von
a) Studien zum natiirlichen Verlauf der Erkrankung und zum

Verlauf mit Intervention,

b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen
Mafinahmen in einem Fritherkennungs-Setting nachweisen
und Ruckschliisse auf den Nutzen bei ihrer Anwendung
zulassen, und

c) Unterlagen dazu, ob die in Studien gezeigte Aussagekraft
und Qualitdt auch bei flichendeckendem Einsatz gewdahrleis-
tet werden kann.

3. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB 'V, ob
die Krankheitszeichen medizinisch-technisch gentigend eindeu-
tig zu erfassen sind, erfolgt insbesondere auf der Basis von
a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trenn-

schérfe von Befundkategorien und

b) Studien zur technischen Giite des Diagnoseverfahrens.

4. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 4 SGB 'V, ob
gentigend Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die auf-
gefundenen Verdachtsfille eingehend zu diagnostizieren und
zu behandeln, erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen
Zur
a) Haufigkeit der abzukldrenden Félle,

b) Haufigkeit der zu behandelnden Fille,

c) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbeson-
dere Register, wie z.B. Bundesarztregister, Krankenhaus-
adressbuch, Landeskrankenhauspldne der Ldnder, Register
anderer spezifischer Leistungserbringer),

d) notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, ein-
schliefllich der Behandlungen, und

e) Struktur der Behandlung.

5. Die Einschidtzung der Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12
Abs. 1 Satz 1 SGB V einer Mafinahme erfolgt moglichst auf der
Basis von Unterlagen zu
a) Kosten pro entdecktem Fall,

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behin-
derung und eines Todes,

c) Kosten und Einsparung der aus der Fritherkennung resultie-
renden Therapie,

d) Kosten-Nutzen-Abwédgung in Bezug auf den einzelnen
Patienten oder Versicherten,

e) Kosten-Nutzen-Abwégung in Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwigung im Vergleich zu anderen Mafinah-
men.

(2) Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie

folgt tiberpriift:

1. Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbeson-
dere auf der Basis von Unterlagen
a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indi-

kationen,

b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diag-
nostischen Methode,

c¢) zur Abwéigung des Nutzens gegen die Risiken,

d) zur Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen
(outcomes) und

e) zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher
Zielsetzung.

2. Die Uberpriiffung der medizinischen Notwendigkeit einer
Methode erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen
a) zur Relevanz der medizinischen Problematik,

b) zum Spontanverlauf der Erkrankung und

c) zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

3. Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt
insbesondere auf der Basis von Unterlagen zur
a) Kostenschdtzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten

oder Versicherten,

b) Kosten-Nutzen-Abwédgung in Bezug auf den einzelnen
Patienten oder Versicherten,

c) Kosten-Nutzen-Abwiégung in Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschédtzung, und

d) Kosten-Nutzen-Abwigung im Vergleich zu anderen Metho-
den.

§ 18 Klassifizierung und Bewertung der Unterlagen

(1) Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer Evidenzklas-

sifizierung nach den Absédtzen 2 bis 4 und einer Qualitdtsbewer-

tung nach den Absétzen 5 bis 7.
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(2) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen
Methoden gelten folgende Evidenzstufen:

Ia Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz-
stufe Ib

Ib Randomisierte kontrollierte Studien
Ic Andere Interventionsstudien

Ila Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnosti-
schen Testgenauigkeit der Evidenzstufe IIb

IIb Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diag-
nostischen Kenngroflen zur Testgenauigkeit (Sensitivitdt und
Spezifitit, Wahrscheinlichkeitsverhéltnisse, positiver und
negativer pradiktiver Wert) berechnen lassen

I Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngro-
flen zur Testgenauigkeit (Sensitivitit und Spezifitit, Wahr-
scheinlichkeitsverhéltnisse) berechnen lassen

IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegun-
gen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. A.; nicht
mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten, Berichte
von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen
Methoden gelten folgende Evidenzstufen:

Ia Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz-
stufe Ib

Ib Randomisierte klinische Studien

ITa Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz-
stufe IIb

IIb Prospektive vergleichende Kohortenstudien
III Retrospektive vergleichende Studien
IV Fallserien und andere nichtvergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegun-
gen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. A.; nicht
mit Studien belegte Meinungen anerkannter Experten, Berichte
von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen

(4) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Friih-
erkennung gelten dieselben Evidenzstufen wie fir diagnostische
Methoden (Absatz 2) mit besonderer Berticksichtigung der fiir das
Screening relevanten Anforderungen an Screeningtests, Referenz-
tests und Interventionen.

(5) Entscheidend fir die Qualitdtsbewertung der Unterlagen ist
die Studienqualitdt und die Ubertragbarkeit auf die Versorgungs-
realitat.

(6) 1Der Unterausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten
Unterlagen. 2 Im Einklang mit allgemein anerkannten Empfehlun-
gen bewertet er die Planungs-, Durchfithrungs- und Auswertungs-
qualitdt der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die
Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskon-
text.

a) 3Fir Interventionsstudien sind dies Kriterien wie prospektive
oder retrospektive Patientenrekrutierung, Randomisierung, ver-
blindete Gruppenzuordnung, verblindete Endpunkterhebung
und Vollstandigkeit der Nachbeobachtung mit angemessenem
Nachbeobachtungszeitraum;

b) fir Studien zur diagnostischen Genauigkeit sind dies Kriterien
wie die konsekutive Patientenrekrutierung, unabhangiger Refe-
renzstandard (Goldstandard), verblindete Testbewertung und
vollstandiger Patienten-Work-up;

c) bei Screening-Untersuchungen sind dies zuséitzliche Anforde-
rungen wie z. B. die Feststellung der Testeigenschaften in einer
Screeningumgebung sowie Erfassung der gesamten Screening-
kette.

(7) Bei der Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung
patienten-relevanter Zielgroflen (wie z. B. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitit), Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und
sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderhei-
ten, besondere Belange behinderter und chronisch kranker Men-
schen und die eingesetzten Mafinahmen zur Vermeidung von ver-
zerrten Studienergebnissen berticksichtigt werden.

IV. Entscheidungsfindung
§ 19 Entscheidungsgrundlagen

(1) 1Die Anerkennung einer Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode nach § 135 Abs. 1 SGB V oder eines neuen Heilmittels
nach § 138 SGB V setzt voraus, dass die gesetzlich vorgegebenen
Kriterien vom Gemeinsamen Bundesausschuss als erfiillt angese-
hen werden. 2Ist eine zahnéarztliche Methode wegen des diagnosti-
schen oder des therapeutischen Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit anerkannt, erfiillt sie aber nicht die Voraussetzun-
gen des gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsgebots, so wird diese
Methode im Hinblick auf ihre Anrechenbarkeit nach § 28 Abs. 2
SGB V besonders benannt.

(2) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher erbrachte vertrags-
drztliche oder vertragszahnérztliche Leistung oder Mafinahme ist
nach § 92 Abs. 1 Satz 1 und § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V auszuschlie-
fen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nut-
zen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind.

(3) Ergibt die Uberpriifung nach § 137c SGB V, dass die Methode
fir eine ausreichende, zweckmaéfliige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse nicht erforder-
lich ist, erldsst das Beschlussgremium eine entsprechende Richt-
linie; die Durchfithrung klinischer Studien bleibt unberiihrt.

§ 20 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

(1) Das Beschlussgremium bewertet in einem umfassenden Abwié-
gungsprozess unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse, insbesondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten
Unterlagen.

(2) 1Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene
Unterlagen zu belegen. 2 Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen
der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mor-
talitdt, Morbiditdt, Lebensqualitdt) sein. 3 Bei seltenen Erkrankun-
gen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen
Griinden kann es unmaoglich oder unangemessen sein, Studien die-
ser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. 4 Soweit qualita-
tiv angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen,
erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwiégung einer Methode aufgrund
qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen.

5Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf
Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf
jedoch — auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen medizi-
nischen Notwendigkeit — zum Schutz der Patienten umso mehr
einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe 1 abgewichen
wird. 6 Daftr ist der potenzielle Nutzen einer Methode insbeson-

BAnz. Nr. 242 (S. 16 998) vom 24.12.2005



dere gegen die Risiken der Anwendung beim Patienten abzuwagen,
die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft ein-
hergehen.

(3) 1Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im
Versorgungskontext unter Berticksichtigung der Relevanz der
medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit der
Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung
etablierten diagnostischen und therapeutischen Alternativen.
2Mafistab ist dabei auch die von der Anwendung der Methode
bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch
die Gesetzliche Krankenversicherung unter Beriicksichtigung der
mit der Erkrankung verbundenen Einschrankung der Lebensquali-
tdt und den besonderen Anforderungen an die Versorgung spezi-
fischer Patientengruppen unter Berticksichtigung der Versorgungs-
aspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie
der lebenslagenspezifischen Besonderheiten.

§ 21 Abschluss des Bewertungsverfahrens

(1) Das Beschlussgremium entscheidet nach § 6 durch Beschluss
uber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens oder tiber seine Aus-
setzung.

(2) Zu Methoden, die die gesetzlichen Kriterien erfiillen, sollen
gemdaf § 135 Abs. 1 SGB V Empfehlungen abgegeben werden tiber

— die notwendige Qualifikation der Arzte,
— die apparativen Anforderungen,

— die Anforderungen an Mafinahmen der Qualitdtssicherung, um
eine sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern, und

— die erforderlichen Aufzeichnungen tber die arztliche Behand-
lung.

(3) Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesaus-

schusses die gesetzlichen Kriterien erfiillen, sollen gemafl § 138

SGB V Empfehlungen abgegeben werden fiir die Sicherung der

Qualitét bei der Leistungserbringung.

(4) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei
denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten
ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kon-
nen, Beschlisse mit der Maf3gabe treffen, dass

— bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulan-
ten vertragsirztlichen Versorgung gemaft § 135 Abs. 1 SGB V
oder bei neuen Heilmitteln gemaf § 138 SGB V eine Beschluss-
fassung ausgesetzt wird mit der Mafigabe, dass insbesondere
durch Modellvorhaben im Sinne der §§ 63 bis 65 SGB V im
Rahmen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Anforderungen die erforderlichen aussagekriftigen Unterlagen
innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Frist von hochstens drei Jahren beschafft werden,

— bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken-
haus gemédfl § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfas-
sung mit der Mafigabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemein-
samen Bundesausschuss hierfiir zu setzenden Frist der Nach-
weis des Nutzens mittels klinischer Studien gefithrt werden
kann. 2Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die
Strukturqualitdt und an die Ergebnisqualitit der Leistungs-
erbringung gemaf § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V oder an eine
der beiden sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation
verbunden werden.

§ 22 Zusammenfassende Dokumentation

(1) Die Bewertung einer Methode wird zusammenfassend durch
folgende Unterlagen dokumentiert:

a) der Antrag zur Bewertung und die Begriindung,

b) die dem Beschlussentwurf zugrunde liegenden Unterlagen und
ihre Bewertung sowie

c) der Beschlussentwurf und Erlduterungen.

(2) Das Beschlussgremium gibt mit der Veroffentlichung des
Beschlusses die zugehorige zusammenfassende Dokumentation
zur Veroffentlichung frei.
D. Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse
nach § 116b Abs. 4 SGB V
§ 23 Anwendungsbereich
1Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fir Richtlinienbeschliisse
nach §116b Abs.4 SGB V. 2Die Richtlinie nach § 116b Abs. 4
SGB V benennt und regelt die hochspezialisierten Leistungen, sel-
tenen Erkrankungen sowie Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverldufen (Kataloginhalte) und ist damit Grundlage fiir Ver-
trige zwischen den Krankenkassen, den Landesverbianden der
Krankenkassen oder den Verbdnden der Ersatzkassen mit zugelas-
senen Krankenhdusern in Ergdnzung der vertragsarztlichen Versor-
gung.
§ 24 Einleitung des Priifungsverfahrens
1Die Prifung auf Weiterentwicklung der Kataloginhalte erfolgt
a) auf Initiativbeschluss des Beschlussgremiums oder

b) auf Vorlage der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, der Spitzenverbdnde der
Krankenkassen oder der nach der Patientenbeteiligungsverord-
nung anerkannten Organisationen.

2 Die Pflicht nach § 116b Abs. 4 Satz 5 SGB V bleibt dadurch unbe-
rihrt.

§ 25 Inhalt der Vorlage

(1) 1Die Vorlage muss den zu prifenden Gegenstand eindeutig
beschreiben. 2 Hierzu sollten auch Angaben fiir die Abgrenzung zu
dhnlichen, aber von der Vorlage nicht umfassten Leistungen oder
Indikationen gemacht werden. 3 Soweit moglich ist die jeweils giil-
tige ICD/OPS-Klassifikation anzugeben.

(2) Die Vorlage muss eine Begriindung enthalten, die auf Unterla-
gen gestiitzte Angaben

a) zu den Kriterien fiir hochspezialisierte Leistungen, seltenen
Erkrankungen oder Erkrankungen mit besonderem Krankheits-
verlauf nach § 27 enthilt,

b) zum diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, zur medizi-
nischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zur Pri-
fung gestellten Leistungen und Behandlungen macht und dabei
vor allem die Besonderheiten zur medizinischen Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit der Leistungen oder Behandlungen bei
ihrer ambulanten Erbringung im Krankenhaus im Vergleich zur
Erbringung in der Vertragsarztpraxis beschreibt,

c) zu den sidchlichen und personellen Anforderungen an die
ambulante Leistungserbringung und zur Notwendigkeit einer
Uberweisung durch den Haus- oder den Facharzt enthélt und

d) zur Dringlichkeit der verfolgten Bewertung als Grundlage fiir
die Priorisierung nach § 26 macht.

(3) Die Vorlage ist schriftlich beim Gemeinsamen Bundesaus-

schuss einzureichen.

(4) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Beratung einer

Vorlage nach Absatz 2 nur ablehnen, wenn die Vorlage den Anfor-

derungen nach den Absétzen 1 bis 3 nicht entspricht. 2 Zuvor for-
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dert der zustdndige Unterausschuss die vorlegende Organisation
nach § 24 zur Erganzung oder Prazisierung ihrer Vorlage innerhalb
einer angemessenen Frist auf.

§ 26 Priorisierung

Das Beschlussgremium legt unter Berticksichtigung der Relevanz
einer ambulanten Erbringung der zur Beratung stehenden Leistun-
gen und Behandlungen im Krankenhaus im Vergleich zur Erbrin-
gung allein in Vertragsarztpraxen fest, welche nach § 24 zur Bera-
tung anstehenden Vorlagen vorrangig tiberpriift werden.

§ 27 Kriterien fir die Aufnahme
und den Verbleib als Kataloginhalt nach § 116b SGB V

(1) 1Als hochspezialisiert gelten Leistungen,

a) zu deren qualifizierter Erbringung medizinische Kenntnisse
und Erfahrungen erforderlich sind, die tiber die Facharztqualifi-
kation deutlich hinausgehen,

und entweder

b) zu deren qualifizierter Erbringung besonders aufwindige orga-
nisatorische (z. B. bei interdisziplindrer Behandlung), bauli-
che, apparativ-technische oder hygienische Anforderungen vor-
liegen miissen,

oder

c) die Leistungserbringung mit einem spezifischen Komplikati-
onsrisiko fir den Patienten oder mit einem Gefdhrdungspoten-
tial fiir Dritte verbunden ist, das mit der Infrastruktur eines ent-
sprechend spezialisierten Krankenhauses besser beherrscht
werden kann als in der ambulanten vertragsarztlichen Versor-
gung.

2In begriindeten Ausnahmeféllen reicht auch Buchstabe a oder ¢

alleine aus.

(2) Eine seltene Erkrankung liegt vor, wenn angenommen werden
kann, dass bundesweit nicht mehr als fiinf von zehntausend Per-
sonen von ihr betroffen sind oder bei einer vergleichbaren Prava-
lenz wegen der Eigenart der Erkrankung eine Konzentration der
fachlichen Expertise im Rahmen der stationdren Behandlung am
Krankenhaus bereits gegeben ist.

(3) Eine Erkrankung hat einen besonderen Verlauf, wenn empi-
risch durch entsprechendes Datenmaterial belegt ist, dass beim
tuberwiegenden Teil der Patienten

a) mindestens zweimal kalenderjihrlich eine stationire Behand-
lung erfolgt,

b) mehr als eine ambulante Behandlung pro Quartal tiber ein Jahr
stattfindet und

c) ein durchgingig abgestimmtes Versorgungskonzept aus einer
Hand erforderlich ist.

§ 28 Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit

(1) 1Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gilt fiir zur
Prifung stehende Leistungen oder Behandlungen als hinreichend
belegt, wenn

a) eine Bewertung nach §§ 135, 138 oder 137c SGB V das Ergebnis
erbracht hat, dass der Nutzen und die medizinische Notwendig-
keit einer der Leistung zugrunde liegenden Methode hinrei-
chend belegt ist, oder wenn

b) die Leistung oder die Behandlung Bestandteil der vertragsérzt-
lichen Versorgung ist.

2Der Unterausschuss soll im Zweifelsfall die Stellungnahme eines
anderen Unterausschusses oder des Bewertungsausschusses nach
§ 87 SGB V einholen.

(2) Wenn eine Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit nicht vorliegt oder begriindete Zweifel bestehen,
dass diese nicht mehr dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entspricht, kann das Beschlussgremium
nach §91 Abs.4 SGBYV eine sektoreniibergreifende Bewertung
nach Abschnitt C auslésen.

§ 29 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit

1 Aufbauend auf dem Ergebnis der Priifung nach § 28 hat das
Beschlussgremium nach § 91 Abs. 4 SGB V auch sektorspezifisch
Feststellungen zur Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der
zur Bewertung stehenden Leistungen und Behandlungen zu tref-
fen. 2Dabei sind die Besonderheiten der ambulanten Leistungs-
erbringung im Krankenhaus zu beriicksichtigen.

§ 30 Uberpriifung der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat geméafl § 116b Abs. 4 Satz 5
SGB V den gesetzlich festgelegten Katalog, die Qualifikationsanfor-
derungen und die Richtlinie spitestens alle zwei Jahre daraufthin
zu Uberpriifen, ob sie noch den gesetzlichen Kriterien entsprechen,
sowie zu prifen, ob weitere hochspezialisierte Leistungen, weitere
seltene Erkrankungen und weitere Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverldufen in den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V auf-
genommen werden miissen.

E. Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
§ 31 Regelungsbereich
(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der

Einbeziehung von gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmen durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(2) 1Das Beschlussgremium kann im Einzelfall beschlieffen, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 32 weitere Orga-
nisationen oder Personen zur Stellungnahme aufzufordern
sind, oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingerdumtes
Stellungnahmerecht besteht, ebenfalls Stellungnahmen ein-
zuholen sind.

2 Soweit nichts anderes bestimmt wird, gilt Abschnitt E fiir diese
Stellungnahmen entsprechend.

§ 32 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten
Organisationen und Sachverstdndigen

(1) 1Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisatio-
nen gesetzlich nicht eindeutig festgelegt ist, ermittelt das
Beschlussgremium die Organisationen, welche die genannten
gesetzlichen Voraussetzungen erfullen. 2Das Beschlussgremium
fordert durch Bekanntgabe im Bundesanzeiger und im Internet zur
Meldung auf.

(2) Das Merkmal ,mafigebliche Spitzenorganisation auf Bundes-
ebene” ist durch Vorlage der Satzung oder Statuten und — soweit
es sich nicht um Koérperschaften des 6ffentlichen Rechts handelt
— durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) 1Das Beschlussgremium entscheidet aufgrund der eingehen-
den Meldungen tiber den Kreis der stellungnahmeberechtigten
Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im Internet
bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entschei-
dung mit. 2 Nachmeldungen sind moglich. 3Nach Aufforderung
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durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine anerkannte
Organisation glaubhaft zu machen, dass die Voraussetzungen nach
Absatz 2 weiterhin erfullt sind.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahme-
recht durch den Gemeinsamen Bundesausschuss aberkannt,
soweit nicht die betreffende Organisation selbst auf das Stellung-
nahmerecht verzichtet.

(5) Soweit Sachverstindige zur Stellungnahme berechtigt sind,
bestimmt das Beschlussgremium diese aufgrund von Vorschldgen
der mafigeblichen Spitzenorganisationen der genannten Berufe
und Unternehmen.
§ 33 Verfahren fiir die Abgabe von Stellungnahmen
(1) 'Das Stellungnahmeverfahren wird durch Beschluss des
Beschlussgremiums eingeleitet. 2 Der zustdndige Unterausschuss
legt hierzu, wenn er seine Beratungen fiur weitestgehend abge-
schlossen hilt, einen Beschlussentwurf mit den tragenden Griin-
den und einen Vorschlag zur Dauer der Stellungnahmefrist vor.
3 Die Stellungnahmefrist sollte nicht kiirzer als vier Wochen sein.
(2) 1Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist der
Beschlussentwurf den gemédfl § 32 stellungnahmeberechtigten
Organisationen und Sachverstindigen zur Stellungnahme mit
Angabe der beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. 2 Dem
Beschlussentwurf soll eine Erlduterung beigeftigt werden.
(3) 1Die fristgerecht eingehenden Stellungnahmen werden durch
das Beschlussgremium oder den Unterausschuss ausgewertet.
2 Hiertuber ist eine Niederschrift zu fertigen, aus der
a) die in die Erorterung einbezogenen Stellungnahmen,
b) die Ergebnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stel-
lungnahmen und
c) die wesentlichen Griinde fiir die Nichtberiicksichtigung von
Einwédnden oder Anderungswiinschen zu dem Entwurf

hervorgehen miissen.

(4) !Der Unterausschuss kann zur Kldarung weiterer Fragen ergén-
zende schriftliche Stellungnahmen einholen. 2 Der Unterausschuss
soll eine angemessene Frist zur Abgabe der Stellungnahme setzen.
3 Absatz 3 gilt entsprechend.

§ 34 Stellungnahmerecht nach § 91 Abs. 8a SGB V

(1) 1Bei folgenden Beschliissen ist den Arbeitsgemeinschaften
der Kammern fiir Heilberufe Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben, wenn deren Gegenstand die Berufsausiibung der Arzte, Psy-
chotherapeuten oder Zahnirzte beriihrt. 2 Dies gilt insbesondere
dann, wenn Fragen des jeweiligen Berufsrechts und Weiterbil-
dungsrechts tangiert werden. 3 Dies betrifft

a) die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V,

b) die Richtlinien nach § 135 Abs. 1, § 137¢ SGB V,
c) die Empfehlungen nach §§ 137b, 137f SGB V,

d) die Richtlinien nach §§ 136a, 136b SGB V,

e) die Richtlinien nach § 116b SGB V.

4Uber die Zuordnung entscheidet das Beschlussgremium auf Vor-
schlag des Unterausschusses.

(2) 1Den Arbeitsgemeinschaften wird in den Féllen nach Absatz 1
nach Abschluss der Beratungen in den jeweils zustindigen Unter-
ausschiissen durch den Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses bzw. seinen jeweils zustdndigen Vertreter unter Uber-
sendung der Beschlussvorlage Gelegenheit zur Abgabe einer
schriftlichen Stellungnahme innerhalb einer angemessenen Frist
eingerdumt. 2Im Anschreiben ist die Arbeitsgemeinschaft auf ihre
Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Beschlussvorlage hin-
zuweisen.

(3) 1Den Arbeitsgemeinschaften werden neue Beratungsthemen
in den unter Absatz 1 genannten Ausschiissen zur grundsatzlichen
Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw. Empfeh-
lungen bekannt gegeben. 2 Der jeweilige Unterausschuss kann zur
Vorbereitung dieser Richtlinien oder Empfehlungen die Arbeits-
gemeinschaften auffordern, ihnen Vorschléige fur geeignete fiir das
betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstédn-
dige zu unterbreiten.
(4) § 137 SGB V bleibt unbertihrt.

§ 35 Mindliche Stellungnahme
(1) Das Beschlussgremium oder der Unterausschuss konnen an
Stelle oder zur Ergdnzung der schriftlichen Stellungnahmen eine
miindliche Stellungnahme der Stellungnahmeberechtigten nach
§ 32 beschlieflen.
(2) Termin und Ort der miindlichen Stellungnahme sind den Stel-
lungnahmeberechtigten spitestens 14 Tage vor der Anhérung mit-
zuteilen.
(3) Fiirjede eingeladene Organisation konnen bis zu drei Vertreter
teilnehmen, soweit nichts Abweichendes bestimmt wurde.
(4) 1Uber die miindliche Stellungnahme und ihre Beratung ist
eine Niederschrift zu fertigen, aus der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

b) die im Namen der angehorten Organisationen vorgetragenen
wesentlichen Einwidnde und Anderungsvorschlige sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstindigen in ihren Grund-
zligen

hervorgehen miissen. 2 § 33 Abs. 3 gilt entsprechend.

§ 36 Einbeziehung der Stellungnahmen
in die Entscheidung des Beschlussgremiums
Der Unterausschuss erstellt eine Beschlussvorlage fiir das
Beschlussgremium, der die Niederschriften nach § 33 Abs. 3 und
gegebenenfalls § 35 Abs. 4 beizuftigen sind und aus der hervor-
gehen muss,

a) welche Anderungen der Beschlussvorlage der Unterausschuss
aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen empfiehlt und

b) mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht befiir-
wortet.

§ 37 Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) 1Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist durchzufiihren,
wenn sich die Tatsachengrundlage oder der Beschlussinhalt gegen-
iber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf wesentlich ver-
andert haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Ande-
rungen unmittelbar betroffen sind. 2 Anderungen, die von Stellung-
nahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, losen kein erneutes
Stellungnahmerecht aus.
(2) Das erneute Stellungnahmeverfahren ist auf Grundlage eines
Beschlusses des Beschlussgremiums nach §§ 33 bis 36 durchzufiih-
ren.

F. Zusammenarbeit mit dem IQWiG

und weiteren fachlich unabhingigen

wissenschaftlichen Institutionen oder Sachverstindigen

§ 38 Grundsétze der Beauftragung
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(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung sei-
ner Entscheidungen Auftrdge an das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) nach Mafigabe der
§§ 39 bis 44 oder an weitere fachlich unabhdngige wissenschaftli-
che Institutionen oder Sachverstindige nach Mafigabe von § 45
vergeben.

(2) 1Auftrdge an das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen sollen bei Fragen von grundsétzlicher
Bedeutung fiir die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen auf
den in § 139a Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. 2Eine
solche grundsitzliche Bedeutung liegt in der Regel in Fragen mit
sektorentibergreifender Versorgungsrelevanz.

§ 39 Grundsétze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) Das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen erarbeitet nach § 139b SGB V Empfehlungen im Auf-
trag des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, die vom Gemein-
samen Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu
berticksichtigen sind.

(2) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fiir Qua-
litdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen arbeiten von-
einander fachlich und personell unabhéngig. 2 Der Inhalt der Emp-
fehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung des Instituts. 3 An-
derungen der methodischen Anforderungen an die wissenschaft-
liche, sektoreniibergreifende Bewertung von Mafinahmen oder der
Anforderungen an die fachliche Unabhingigkeit von Sachverstan-
digen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu defi-
nieren.

(3) 1Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss
beauftragt, erfolgt die Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser
Verfahrensordnung und nach Mafigabe der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss formulierten Auftrdge. 2Die Erstellung und
Berticksichtigung der vom Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung nach § 139b Abs. 2 SGB V in Auftrag gegebenen
Empfehlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen die-
ses Abschnitts unberthrt.

§ 40 Stellung des Antrags nach § 139b SGB V

(1) 'Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen
Antrag auf Beauftragung des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen zu stellen, richtet sich nach § 139b
Abs. 1 Satz 2 SGB V. 2Das Recht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, das Institut nach § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V zu beauftra-
gen, bleibt unberthrt; § 41 Abs. 3 Satz 1, 3 und 4 sowie Abs. 4 und
§§ 42 bis 45 gelten fiir diese Auftragsverfahren entsprechend.

(2) 1Der Antrag ist schriftlich bei der Geschiéftsstelle des Gemein-
samen Bundesausschusses einzureichen. 2 Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) den Aufgabenbereich nach § 139a Abs. 3 SGB V benennen, in
den der Auftrag fallen wiirde,

c) das Beschlussgremium des Gemeinsamen Bundesausschusses
benennen, welches das Auftragsergebnis (Empfehlung) zu
berticksichtigen hétte, und

d) eine Begriindung enthalten.

3Die Begrindung soll Ausfithrungen zur Zuldssigkeit, Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrages enthalten.

(3) Der Antrag wird nach formaler Priifung durch die Geschifts-
stelle zur Weiterbearbeitung an das im Antrag benannte Beschluss-
gremium weitergeleitet.

§ 41 Priifung und Priorisierung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) 1Der Antrag wird durch das Beschlussgremium geprift, das
laut Antrag die Empfehlung zu berticksichtigen hatte. 2 Ergibt die
Antragspriifung, dass weitere oder andere Beschlussgremien
zustdndig sind, ist die Weitergabe des Antrags oder die Beteiligung
an der Antragsprifung zu veranlassen. 3 Die Zustdndigkeit ist im
Zweifel vom Plenum festzulegen. 4 Aus der Aufgabe nach § 91
Abs. 3 Satz 3 SGB V ist keine Zustdndigkeit des Plenums abzulei-
ten.

(2) 1Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen
Anforderungen nach § 40 Abs. 2 nicht erfiillt oder ein ihm entspre-
chender Auftrag offenkundig fiir die Arbeit des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nicht relevant wére. 2 Letzteres ist insbesondere
dann der Fall,

a) wenn noch kein Antrag nach § 135 Abs. 1 oder § 137c SGBV
vorliegt und der Gemeinsame Bundesausschuss ohne einen sol-
chen Antrag die Ergebnisse der Empfehlung nicht umsetzen
kann,

b) wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diag-
nostischen oder therapeutischen Verfahren bereits durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellt ist oder

c) wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses erbracht wird
oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

3 Uber die Ablehnung eines Antrages entscheidet das nach Absatz 1
Satz 1 zustdndige Beschlussgremium.

(3) 1Die von den Beschlussgremien empfohlenen Auftrage (Auf-
tragsempfehlungen) sind dem Plenum mit den Antragsunterlagen
und einer Einschétzung zur Bedeutung und Dringlichkeit des Auf-
trags zuzuleiten. 2Die Dauer der Antragspriifung soll 3 Monate
nach seinem Eingang nicht iiberschreiten. 3 Das Plenum soll regel-
maéfig die Liste der von den Beschlussgremien eingereichten Auf-
tragsempfehlungen nach ihrer Prioritit auf Grundlage der Ein-
schdtzungen der Beschlussgremien aktualisieren. 4 Dabei sind die
Belange der Beschlussgremien gleichméflig zu berticksichtigen.

(4) 1Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und
vom Vorsitzenden ausgefertigt. 2 In Abstimmung mit dem Institut
kann der Gemeinsame Bundesausschuss die Erfiilllung von Auftra-
gen, die von ihm erteilt wurden, ruhen lassen oder éndern.

§ 42 Zuléssigkeit und Inhalt des Auftrages

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a
Abs. 3 SGB V halten.

(2) 1Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie
die Termine benennen, bis zu denen Auftragsleistungen abzuge-
ben sind. 2 AuBBerdem kann der Auftrag Unterlagen angeben, die
neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu
berticksichtigen sind. 3Die Formulierung des Auftrages und die
Festlegung der Termine zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen
im Benehmen mit dem Institut durch das Beschlussgremium oder
— wenn mehrere Beschlussgremien zustdndig sind — durch das
Plenum; die Delegation an einen Unterausschuss, die Themen-
gruppe, den Vorsitzenden oder an die Geschiftsstelle ist moglich.

§ 43 Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen zu verpflichten,

a) die Verfahrensordnung zu beachten,
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b) in regelméfligen Abstdnden iiber den Stand der Bearbeitung zu
berichten,

¢) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Riick-
fragen und Erlduterungen auch wihrend der Bearbeitung des
Autftrages zur Verfiigung zu stehen und

d) die durch die Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen und Bera-
tungsunterlagen zu beachten.

§ 44 Weitervergabe des Auftrages

1 Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern
weitervergibt, hat es daftir Sorge zu tragen, dass der Subauftrag-
nehmer die Auftragspflichten vollstdndig und zeitgerecht erfullt.
2Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu infor-
mieren. 3 Informationen, die das Institut nach § 139b Abs. 3 Satz 2
SGB V erhilt, gibt es an den Gemeinsamen Bundesausschuss wei-
ter. 4 Diese sind auf Wunsch des Instituts fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln.

§ 45 Beauftragung und Zusammenarbeit
mit weiteren fachlich unabhédngigen
wissenschaftlichen Institutionen oder Sachverstdndigen

(1) Die Beauftragung von weiteren fachlich unabhéngigen wissen-
schaftlichen Institutionen oder Sachverstindigen soll insbeson-
dere nach Empfehlung der Beschlussgremien oder der Themen-
gruppe gemdf § 15 Abs. 1 beschlossen werden.

(2) Fir die Beauftragung und Zusammenarbeit mit weiteren fach-
lich unabhidngigen wissenschaftlichen Institutionen gelten § 39
Abs. 3 Satz 1, § 41 Abs. 4, § 42 Abs. 2 und § 43 entsprechend.

G. Offenlegungspflichten fiir Sachverstindige
§ 46 Verpflichtete

1 Sachverstidndige, die den Gemeinsamen Bundesausschuss oder
seine Untergliederungen miindlich oder schriftlich beraten sollen,
haben nach Mafigabe dieses Abschnitts Tatsachen offen zu legen,
die ihre Unabhéngigkeit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand
potenziell beeinflussen. 2 Entsprechendes gilt fiir benannte Mitglie-
der von Unterausschiissen, Arbeits- oder Themengruppen und
deren Stellvertreter mit der Mafigabe, dass sich die Verpflichtung
zur Offenlegung auf Tatsachen beschrankt, die ihre Unabhéangig-
keit bei dem jeweiligen Beratungsgegenstand potenziell beeinflus-
sen.

§ 47 Offenlegung

(1) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich
nach Anlage 1 (Selbsterkldrungsformular).

(2) Die Angaben der Sachverstidndigen sind vor Beginn ihrer Bera-
tung dem zu beratenden Gremium vorzulegen, das bei unklaren
oder unstimmigen Angaben um ergédnzende Ausfiihrungen nach-
sucht.

(3) 1Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind streng
vertraulich zu behandeln. 2In der Sitzungsniederschrift ist nur
anzugeben, dass eine Offenlegungserkldarung abgegeben wurde.

H. Schlussbestimmungen
§ 48 Ubergangsbestimmung

1Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses, die vor Inkraft-
treten der Verfahrensordnung begonnen wurden, sind bis zum
31. Mérz 2006 nach dem vor dem Inkrafttreten der Verfahrensord-
nung geltenden Recht durchzufithren. 2 Dabei sind Verfahren, bei
denen der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit einer
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zu bewerten sind, mit
Inkrafttreten der Verfahrensordnung in Themengruppen vorzube-
reiten. 3 Beschliisse, die aufgrund einer Beanstandung nach § 94
Abs. 1 SGB V zu treffen sind, sind auch nach dem 31. Méarz 2006
aufgrund des vor dem Inkrafttreten der Verfahrensordnung gelten-
den Rechts zu treffen. 4 Zu einzelnen Indikationen, deren Beratun-
gen unmittelbar vor dem Abschluss stehen, kénnen auch nach
Ablauf der Ubergangsfrist in der ndchsterreichbaren Sitzung des
zustdndigen Beschlussgremiums Beschliisse nach altem Recht
getroffen werden.

§ 49 Inkrafttreten
Die Verfahrensordnung tritt am 1. Oktober 2005 in Kraft.

Siegburg, den 20. September 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess

Anlage 1

Erklirung zu moglichen Interessenkonflikten
gemdfl Abschnitt G der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Erklarung zu moglichen Interessenkonflikten erfolgt individu-
ell und selbstverantwortlich. Grundlage ist die Uberzeugung, dass
ein im Einzelfall gegebenenfalls vorliegender Interessenkonflikt
eines Mitwirkenden zwar nicht fiir das Ergebnis einer Beratung des
Bundesausschusses entscheidend sein muss, aber das Verschwei-
gen eines solchen Interessenkonfliktes dennoch die Glaubwiirdig-
keit und Rechtssicherheit des Verfahrens beschédigen kann.

Bei dieser Erklarung geht es explizit nicht um die institutionellen
Interessen, die durch im Bundesausschuss beteiligte Vertreter der
Arzte, Zahnarzte, Krankenhduser, Krankenkassen, Patienten und
weiterer Gruppen fiir ihre Seiten im Sinne der gesetzlichen Auf-
gabenstellung der Gremien eingebracht werden sollen.

Vielmehr geht es um private oder personliche Interessen der Betei-
ligten, welche die unparteiische und objektive Mitwirkung beein-
trachtigen oder potentiell beeintrdchtigen konnen. Private oder per-
sonliche Interessen umfassen jeden moglichen Vorteil fiir den
Erkldarenden selbst, seine Familie/Lebenspartner, sonstige Ver-
wandte oder andere nahestehende Personen; ein Interessenkonflikt
kann deshalb auch dann vorliegen, wenn eine Institution oder Per-
son, in deren finanzieller Abhangigkeit der Erklarende oder eine
andere ihm nahestehende Person stehen, durch eine aus der Bera-
tung moglicherweise resultierende Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses bevorteilt waren.

Unter Berticksichtigung dieser Erlduterungen geben Sie bitte kon-
kret an, ob eines oder mehrere der folgenden Charakteristika fir
Sie oder o. g. Personen oder Institutionen zutreffen (riickwirkend
fiir finf Jahre):

Die Erkldrung bezieht sich auf das folgende, konkrete Beratungs-
thema:

(diagnostische oder therapeutische Methode, Produkt, Arzneimit-
tel 0. A.; in den folgenden Fragen bezeichnet als ,medizinisches
Verfahren“)

1. Erfinder, Entwickler, Vertreiber, Patentinhaber oder Inhaber
anderer Rechte im Zusammenhang mit dem beim Bundesaus-
schuss konkret zu beratenden medizinischen Verfahren, eines
Teils davon oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein/Ja
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2. Beschiftigung, Mitarbeit, Berater- oder Gutachtertitigkeit fir
den Hersteller des Verfahrens, fir eine entsprechende Vertrei-
berorganisation, fiir Anwender des Verfahrens oder eines unmit-
telbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein/Ja

3. Finanzielle Erlose fir die Durchfithrung von Studien, Vortrags-
tatigkeiten oder Publikationen zu dem zu beratenden Verfahren
oder einem unmittelbaren Konkurrenz-Verfahren?

Nein/Ja

4. Besitz von Geschiftsanteilen oder vergleichbaren Beteiligungen
an Herstellern, Vertreibern oder Anwendern des zu beratenden
Verfahrens oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein/Ja
5. Finanzielle Erlése durch eigene Anwendung des zu beratenden
Verfahrens oder eines unmittelbaren Konkurrenz-Verfahrens?

Nein/Ja

6. Andere Interessen, die die Unbefangenheit in Bezug auf das zu
beratende medizinische Verfahren in Frage stellen konnen?
Nein/Ja
Antworten mit ,Ja“ sind — soweit erforderlich auf beigefiigtem
Blatt — zu erldutern.

Ich erkldre hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich

vollstdndig alle Umstdnde aufgefiihrt habe, die gegebenenfalls zu

einem personlichen Interessenkonflikt bei der themenbezogenen

Mitwirkung beim Bundesausschuss fithren koénnen. Ich erklire

weiterhin, dass ich jede Verdnderung dieser Umstdnde unverziig-

lich durch eine ergidnzende Erkldrung aktualisieren werde.

o g R CRALILEREE RN G

Protokollnotizen

Protokollnotiz zu § 11 Abs. 3, § 25 Abs. 4, § 40 Abs. 1:

Fir Antrdge der Organisationen, die in der Patientenbeteiligungs-
verordnung nach § 140g SGBV anerkannt sind, bietet die
Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses die erfor-
derliche und erbetene Unterstiitzung.

Protokollnotiz zu § 15 Abs. 2:

Bei der Zusammensetzung der Themengruppen ist der gleich-
maéfige Proporz der beteiligten Banke (Spitzenverbdnde der Kran-
kenkassen einerseits und DKG, KBV und KZBV andererseits) zu
beachten und den Patientenvertretern eine angemessene Betei-
ligung einzurdumen.

Protokollnotiz zu § 18 Abs. 6:

Als allgemein anerkannte Empfehlungen betrachtet der Gemein-
same Bundesausschuss bei Verabschiedung der Verfahrensord-
nung die internationalen Standards nach CONSORT, STARD und
GRADE.

Protokollnotiz zu § 29:

Notwendigkeit wird im Sinne der ,medizinischen Notwendigkeit”
nach § 116b Abs. 4 Satz 2 SGB V verstanden.

Protokollnotiz zu § 43:

Im beidseitigen Interesse von Institut fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen und Gemeinsamem Bundesaus-
schuss sollen der Auftrag, die Ergebnisse der Auftragsbearbeitung
und Informationen, die im Rahmen der Auftragsbearbeitung erhal-
ten wurden, nicht vor Abschluss des Auftrages (Empfehlung) ver-
offentlicht werden. Soweit die wissenschaftliche Bearbeitung
eines Auftrages es aber nach den Methoden des Instituts fir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erforderlich
macht, kann das Institut Vorberichte veroffentlichen. Diese Ver-
offentlichungen und die Veroffentlichungen von Empfehlungen
sollen dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit angemessenem
Vorlauf angekiindigt werden.

Protokollnotiz zu § 48 Satz 2:

Zu Verfahren, bei denen die Bewertung des Nutzens und der medi-
zinischen Notwendigkeit einer Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode bereits soweit vorangetrieben ist, dass mit der Fertigstel-
lung des zusammenfassenden Berichtes in Kiirze zu rechnen ist,
wird keine Themengruppe eingerichtet.
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