Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Verfahrensordnung (VerfO):
Anderung des Beschlusses vom 17. Oktober
2019

Vom 27. Juli 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in schriftlicher Abstimmung am 27. Juli 2020
beschlossen, seinen Beschluss vom 17. Oktober 2019, die Verfahrensordnung (VerfO) in der
Fassung vom 18. Dezember 2008 (BAnz Nr. 84a vom 10.06.2009), zuletzt gedndert am T.

Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), zu &ndern, wie folgt zu én%n:

I Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusseswdt 17. Oktober 2019 Gber eine
Anderung der Verfahrensordnung (VerfO): ,Verfahr rprobung von Untersuchungs-

und Behandlungsmethoden® wird wie folgt geéndee)

1.) I 2. a) lautet: Absatz 3 wird wie folgt @:

»(3)  Mit der Annahme des Antr
das Verfahren zur Erprobung
schluss das Verfahren der Er

ird das Potenzial einer Erprobung festgestellt,
. Kapitel 8 5 Absatz 1 eingeleitet und im An-
ng entsprechend § 6 angekindigt. Sonstige Herstel-
ler und Anbieter, welche,si n der Erprobung beteiligen wollen, erhalten die Gele-
genheit, sich im Rahmer&eratungsverfahrens Uber die Erprobungs-Richtlinie ein-
zubringen. Die Agna eines Antrags nach 8 20 Absatz 3 begriindet keinen An-
spruch auf die Durgifehrung einer Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Der Gemeihsame Bundesausschuss kann vor dem Beschluss einer nach
§ 137e Absatz 7 SGB V beantragten Erprobungs-Richtlinie sein hierzu eingeleitetes
Beratungsverfahren aussetzen, wenn er erwartet, dass in naher Zukunft Studienergeb-
nisse vorgelegt werden kénnen, die geeignet sind, die notwendigen Erkenntnisse flr
die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Fir den Aussetzungsbeschluss
wird ein Stellungnahmeverfahren nach 88 91 Absatz 5, 92 Absatz 7d SGB V durchge-
fuhrt.”

I. 6. lautet: Nach § 23 wird folgender § 24 eingefigt:

»8 24 Durchfiihrung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

1) Macht kein an der Erprobung beteiligter Medizinproduktehersteller oder betei-
ligtes Unternehmen von der Moglichkeit nach 8 23 Absatz 1 Gebrauch, entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss unverziglich, die Erprobung durchzufiihren, soweit
keine unabwendbaren Hindernisse vorliegen.



(2) Die Kosten der von ihm beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung der Erprobung tragt der Gemeinsame Bundesausschuss nach Mal3gabe des
§ 27. § 23 Absatz 1 Satz 4 gilt entsprechend.”

3.) I. 7. a) bb) wird folgender Beschlussteil angeflgt:
ddd) Im 3. Spiegelstrich wird die Angabe ,8 26* ersetzt durch die Angabe ,§ 27*.
4.) 1. 8. a) aa) lautet: Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Zeitgleich mit der Entscheidung nach § 24 Absatz 1, eine Erprobung durchzuftihren,
entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss, ob er mit der wissenschaftlichen Be-
gleitung und Auswertung dieser Erprobung entweder (eigenstandig) eine fachlich un-
abhangige wissenschaftliche Institution beauftragt oder diese Aufgabe zur Erflllung
Uibergibt an einen maf3geblichen Wissenschaftsverband, mit dem er einen Rahmenver-
trag nach Absatz 6 geschlossen hat.”

5.) 1. 8. a) bb) aaa) wird folgender Beschlussteil vorangeste%
aaa) Nach dem Wort ,Vergabe* werden die Wérter@bergabe“ eingefugt.

Die bisherigen Beschlussteile aaa) und bbb) @\SZU den Beschlussteilen bbb) und

cce). @

6.)I. 8. c lautet: Absatz 5 wird wie folgt @;t:

»(5)  Wird die Studie nach 8 %} m Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrt,
ist die unabhangige Wissenﬁ iche Institution in diesem Fall zu verpflichten, an den
Gemeinsamen Bundesal uss zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten.
AulBerdem ist die un ige wissenschaftliche Institution in Erganzung der Ver-
pflichtung nach Abg uchstabe j zu beauftragen, dass sie die Studienergebnisse
spatestens 3 Monaté hnach Abnahme des Studienberichts durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss zur Vero6ffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem
Begutachtungsprozess einreicht und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht
einrdumt, im Anschluss an deren Vero6ffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach
Einreichung der Studienergebnisse den Studienbericht zu veréffentlichen. Die wissen-
schaftliche Institution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement be-
auftragten Stelle nach § 25 zusammen und hat dieser die zur Austibung ihrer Aufgabe
erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen.”

7.)1. 8. d) lautet: Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

.(6)  Der Gemeinsame Bundesausschuss kann fur die wissenschaftliche Begleitung
und Auswertung der Erprobung mit den maf3geblichen Wissenschaftsverbanden einen
Rahmenvertrag schlie3en. Der Gemeinsame Bundesausschuss veréffentlicht seine
Absicht, einen Rahmenvertrag nach Absatz 1 Satz 1 abzuschlie3en, und gibt den mal3-
geblichen Wissenschaftsverbdnden die Mdglichkeit, ihr qualifiziertes Interesse zu be-
kunden oder in angemessener Frist einem bestehenden Rahmenvertrag beizutreten;
er prift jeweils, ob hierbei vergaberechtliche Vorgaben zu beachten sind. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat insbesondere die Unabhangigkeit der beteiligten wissen-
schaftlichen Institutionen durch entsprechende Vereinbarungen zu gewéhrleisten. Die



Absatze 2 bis 5 gelten in der Weise entsprechend, dass der malfigebliche Wissen-
schaftsverband sich mit dem Rahmenvertrag entweder selbst zur Durchfiihrung der
von der unabhangigen wissenschaftlichen Institution zu tUbernehmenden Aufgaben
verpflichtet oder eine entsprechende Verpflichtung einer wissenschaftlichen Institution
zugunsten des Gemeinsamen Bundesausschusses verbindlich zusagt.”

8.)1. 10. lautet: 8§ 27 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Kosten einer vom Gemeinsamen Bundesauschuss nach 8§ 26 Absatz 1 rah-
menvertraglich veranlassten oder eigenstandig beauftragten wissenschaftlichen Be-
gleitung und Auswertung der Erprobung tragt dieser selbst. Die Kosten nach Satz 1
umfassen auch eine angemessene Entschadigung der an der Erprobung teilnehmen-
den Leistungserbringer fur deren zusatzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der Erprobung. Der Gemeinsame Bundesausschuss bewilligt die Frei-
gabe von Mitteln fur die Durchfiihrung von Studien zur Erprobung. Er ist berechtigt, vor
Freigabe der Mittel Nachweise Uber die ordnungsgemé&ie und seinen Entscheidungen
entsprechende Planung und Durchfiihrung der Studie zu fordern.”

9.)1. 12 ¢) lautet: In Satz 2 wird das Wort ,ein“ ersetzt durch%e Worter ,Hierzu wird ein“
und das Wort ,wird“ gestrichen. 6

10.) Nach I. 12 c) wird der folgende Beschlussteil d@ef[]gt:

O

d) In Satz 3 werden am Ende des Satzes di %rter angefugt: ,oder § 137c SGB V*“.
Die bisherigen Beschlussteile d) un@;rden zu den Beschlussteilen e) und f).

Il. Die Beschlussanderung tritt sof(@ geénderte Beschluss vom 17. Oktober 2019 (un-
verandert) am Tag nach der Offentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

&

Die Tragenden Grinde zu di Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de ver('jffentlich?\

Berlin, den 27. Juli 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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