Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung
des 8. Kapitels der Verfahrensordnung:

Erganzung eines 3. Abschnitts - Verfahren fur Richtlinienbe-
schliisse nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fijnftggﬁ’@
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

i

=Y
Vom 18. September 2025 O_,@@
<
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Septgﬁxeber 2025 beschlossen,
seine Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezember 2008 (8Anz. Nr. 84a vom 10. Juni
2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschluss%@fx/om T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJ) BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern: <27°0

&
I.  Im 8. Kapitel wird ein 3. Abschnitt eingefuigt: (\é\
o

»3. Abschnitt Verfahren fir Richtlinienbeschl%’s‘\é nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V &
QQ)
. \§\
§ 25 Geltungsbereich @@

(1) Dieser Abschnitt regelt das V.gr?ahren der Festlegung von Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Efg%bnisqualitét nach § 136 Absatz 1 Satz1 Nummer 2 SGBV
durch Richtlinien gemégjé’gz Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V, soweit sich aus Absatz 2
nichts Abweichendei\@rgibt.

O
(2) Dieser Abschnittgﬁdet keine Anwendung auf das Verfahren fir
X
1. Richtlinfen nach § 116b Absatz 4 und 5 SGB V,

2. ichtlinien zur Qualitatssicherung in ausgewahlten Bereichen nach § 136a Absatz 4
RS d5SGBYV,

N
3.‘\‘2}\ Beschliisse Uber die mit einer Mindestmenge gleichzeitig festgelegten qualitatssi-

chernden Mindestanforderungen gemal § 136b Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 SGB V,
Regelungen nach § 136¢ Absatz 3,4 und 5 SGB V,

5. Richtlinien Uber die Festlegung von Anforderungen an die Qualitat der Leistungs-
erbringung, die verbunden sind mit Beschliissen zur Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden nach §§ 135 Absatz 1 und 137c SGB V, § 137e
SGB YV in Verbindung mit 2. Kapitel § 22 Absatz 1 Satz 4, § 137h SGB V in Verbin-
dung mit 2. Kapitel § 37 Absatz 2 und 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 3,

6. Richtlinien nach § 137f SGB V.
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Dieser Abschnitt regelt nicht das Verfahren fiir die Festlegung von Dokumentations-, Mit-
wirkungs-, Berichts- oder Nachweispflichten. Dieser Abschnitt findet keine Anwendung auf
Beratungsverfahren, die bereits vor dem 1. Januar 2026 begonnen haben.

§ 26 Ziele

(1) Ziel dieses Abschnitts ist, anhand eines transparenten und einheitlichen Verfahrens, evi-
denzbasierte und rechtssichere Richtlinienbeschliisse gemal § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V nach MalRgabe von §§ 2 Absatz 1 und 92 Absatz 1 SGB V zu treffen.

(2) Die in Richtlinien gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V festgelegten Mindestan-

forderungen sollen insbesondere dazu beitragen, @C;b
1. die indikationsbezogene Notwendigkeit einer diagnostischen oder therag@h‘tischen
Leistung sicherzustellen, ,\?
2. Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen nach dem allgemein anerkade)nten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu gewahrleisten und Q@'
S
3. Versorgungsrisiken zu reduzieren. QQ}
N
&
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(3) Durch Mindestanforderungen an die Strukturqualitat soll insbesondere sichergestellt wer-

den, dass Leistungen nicht mit unzureichender technischergraumlicher oder personeller Aus-
stattung zu Lasten der Qualitdt und Patientensicherheit efbracht werden.

(4) Festlegungen von Mindestanforderungen an dieér?uktur—, Prozess- oder Ergebnisqualitat
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V trag;eﬁ zur Gleichbehandlung der Patientinnen
und Patienten bei. L9
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§ 27 Zustandigkeit und Arbeitsweise O\}Q

(1) Fir die Erarbeitung der Richtlig%®n gemal diesem Abschnitt ist der Unterausschuss Quali-
tatssicherung zustandig. &%

0
(2) Der Unterausschuss Q%@hcfétssicherung setzt zur Vorbereitung und Bearbeitung von Be-
schlissen sowie zur Ig@rung wissenschaftlicher Fragestellungen gemal} § 20 Geschaftsord-
nung Arbeitsgrupp@%‘ ein. Es kdnnen bis zu drei Sachverstandige durch den Unterausschuss
Qualitétssichergﬁ% gemal § 20 Absatz 6 Geschaftsordnung bestellt werden.

(3) Fur spezifis@?gFragestellungen kénnen im Einvernehmen der Arbeitsgruppe auch Vertre-
terinnen,@der Vertreter des IQWiG, des IQTIG sowie vom Unterausschuss Qualitatssiche-
rung gemdl Absatz 2 bestellte weitere Sachverstandige an der Beratung dieser spezifi-
schgﬁ\Fragestellungen teilnehmen.

X
{oe
o)

§\\Z8 Antrag
(1) Ein Antrag zur Erarbeitung einer Richtlinie nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGBV
kann von folgenden Personen und Organisationen gestellt werden:
1. den unparteiischen Mitgliedern gemaR § 91 Absatz 2 Satz 1 SGB V,
2. der KBV, der KZBV, der DKG oder dem GKV-SV,
3. den nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen,
4

den Landern,



5. den nach § 136 Absatz 3 und § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisa-
tionen (Beteiligte).

(2) Der Antrag gemaR Absatz 1 muss Folgendes beinhalten:

1. eine Beschreibung der diagnostischen oder therapeutischen Leistung und etwaige da-
mit verbundene Versorgungsablaufe, flur die Mindestanforderungen festgelegt wer-
den sollen,

2. eine Erlduterung, welche konkreten Qualitadtsziele und Verbesserungspotentiale ins-
besondere hinsichtlich der in § 26 Absatz 2 genannten Ziele fiir die Patientinnen und
Patienten erreicht werden sollen,

3. eine Erldauterung, welche Versorgungsrisiken bei der Erbringung dieser Leistun Qﬁnd
etwaigen damit verbundenen Versorgungsabldufen fiir die Patientinnen und Patiénten
bestehen einschlieBlich einer Darlegung, inwieweit strukturelle, prozeduralg oder das
Behandlungsergebnis betreffende Umstdande und Aspekte die Versorgung?risiken far

Patientinnen und Patienten reduzieren und damit die Qualitat und samkeit der
erbrachten Leistung gewahrleisten kdnnen, &
@
4. eine Angabe der GrolRe der betroffenen Population, Q}Q’
O

eine Angabe, ob und falls ja welche Falle bekannt sind, in de{jién das Fehlen der darge-
legten Umstande und Aspekte als unerwiinschtes Ereiggz'g oder als Qualitdatsmangel

eingeordnet wurde und (\é@

N
6. soweit moglich Angaben dazu, ob nach § 135e Abs 2 2 Satz 2 SGB V Qualitétskriterien
gelten, die Mindestanforderungen an die Struktyr-, Prozess- und Ergebnisqualitat der
Leistung nach Nummer 1 beinhalten. (\00

Dem Antrag sind entsprechende aussagekré\gd%\e Unterlagen beizufiligen.

(3) Der Antrag ist in Textform beim Gemeiigé%en Bundesausschuss einzureichen.

o
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§ 29 Priifung des Antrags und Ents$@dung

(1) Die Geschaftsstelle prift die@@%tragsberechtigung und die formale Vollstandigkeit der An-
gaben. Sie wirkt auf die ﬁé?male Vollstéandigkeit des Antrags hin. Sie legt dem Unteraus-
schuss Qualitétssicher@?g den Antrag zusammen mit dem Ergebnis der Prifung in der
nachsten fristgerec@t‘%rreichbaren Sitzung zur Beratung vor.

(2) Der Unteraussc@%\s Qualitatssicherung priift die Zulassigkeit und Eignung der Begriindung
des Antrags %n% gibt eine Empfehlung an das Plenum zur Einleitung des Beratungsverfah-
rens oderg@r Ablehnung des Antrags ab. Vor einer Ablehnungsempfehlung kann der Un-
terausschtiss Qualitatssicherung die Antragstellerin oder den Antragssteller zur Erginzung
ode@&i\%zisierung des Antrags innerhalb einer angemessenen Frist auffordern.

(3) D@‘E@Plenum entscheidet Uiber den Antrag und die Einleitung eines Beratungsverfahrens
o@urch Beschluss. BeschlieRt das Plenum die Erarbeitung einer Richtlinie nach § 136 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, beauftragt es den Unterausschuss Qualitatssicherung mit
der Erarbeitung eines Richtlinienentwurfs. Die Erarbeitung dieses Richtlinienentwurfs soll
grundsatzlich einen Zeitraum von 20 Monaten nicht iberschreiten. Das Plenum kann ein
bereits eingeleitetes Beratungsverfahren in jedem Stadium des Verfahrens beenden.

§ 30 Erarbeitung der Richtlinie

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt nach Beschluss des Plenums gemaR § 29 Ab-
satz 3 den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu den in § 28



Absatz 2 beschriebenen diagnostischen und therapeutischen Leistungen sowie den mit
ihnen verbundenen Versorgungsablaufen. Von Interesse sind neben der Beschreibung der
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechenden Ver-
sorgung insbesondere Erkenntnisse, wie die Ziele nach § 26 Absatz 2 erreicht werden kon-
nen.

(2) Grundlage fur die Ermittlung gemaR Absatz 1 sind insbesondere Studien, Leitlinien, sons-
tige fachliche Publikationen sowie Informationen und AuRerungen von Fachgesellschaften
und Sachverstandigen sowie weitergehende Informationen, die die Leistungserbringung
betreffen. Hierzu beauftragt der Gemeinsame Bundesausschuss seine Geschaftsstelle, das
IQWIiG oder eine andere fachlich unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Re-
cherche sowie mit der Darstellung und Bewertung des allgemein anerkannten medj ni-
schen Erkenntnisstandes mittels einer systematischen Literaturrecherche. Die B tra-
gung enthalt insbesondere die Formulierung einer recherchierbaren Fragestellurig bezie-
hungsweise deren Operationalisierung. Fir die Darstellung und Bewertung d %'Ilgemein
anerkannten medizinischen Erkenntnisstandes erfolgt eine Extraktion ungtabellarische
Gegeniiberstellung relevanter, gleichlautender und abweichender Inhafte und gegebe-
nenfalls Anforderungen fiir die in Absatz 1 definierten diagnostischgﬂ und therapeuti-
schen Leistungen und die mit ihnen verbundenen Versorgungsablayfe.

(3) Im Fall der Beauftragung des IQWiG, der Geschéftsstelle des G%\meinsamen Bundesaus-
schusses oder einer anderen fachlich unabhdngigen wisse aftlichen Institution ist in
dem Auftrag vorzugeben, dass ein Bericht Gber die Recherghe, Darstellung und Bewertung
des allgemein anerkannten medizinischen Erkenntnis§tandes spatestens innerhalb von
zwOlf Monaten nach Erteilung des Auftrags vorzulegbeisl\ist.

(4) Auf Grundlage des Berichts nach Absatz 3 so%’{@%er Aussagen und Empfehlungen von
Sachverstandigen leitet der Gemeinsame Bur{d‘ésausschuss Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat d.gi«%ach Absatz 1 definierten Leistungen und mit
ihnen verbundenen Versorgungsabléufg@%, die

1. dem medizinischen Erkenntnisst@bd Rechnung tragen und

2. geeignet, erforderlich und messen sind, um die identifizierten Versorgungsrisiken
bei der Versorgung der bg;foffenen Patientengruppe zu reduzieren.

(5) Im Einzelfall kann fur die @Yhandene Evidenz der nach Absatz 4 abgeleiteten Mindestan-
forderungen auch eine fachliche Bewertung durch wissenschaftlich medizinische Expertinnen
und Experten vom Gem\@%samen Bundesausschuss beauftragt werden. Dabei sind die zu be-
wertenden Evidenzgrdadlagen mit ausreichenden Hintergrundinformationen rechtzeitig den
teilnehmenden Expertinnen und Experten zur Verfligung zu stellen. Eine reprasentative Aus-
wahl der Teiln enden sowie Vorgaben zum Umgang mit Interessenskonflikten ist festzule-
gen. Fir dieDurchfihrung der Bewertung beauftragt der Gemeinsamen Bundesausschuss
seine Gesgwaftsstelle, das IQWiG oder eine andere fachlich unabhangige wissenschaftliche In-
stitutiog»\\

(6) @??Festlegung des sachlichen Anwendungsbereiches der Richtlinie sind die diagnostischen
uhd therapeutischen Leistungen und mit ihnen verbundenen Versorgungsablaufe zu definie-
ren, flr die Mindestanforderungen festgelegt werden. Dies erfolgt in der Regel durch Verwen-
dung der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme (ICD-10-GM), des Operationen- und Prozedurenschlissels (OPS) und sofern er-
forderlich auf Basis ausgewdahlter Merkmale aus Datensatzbeschreibungen insbesondere ge-
malk § 301, § 295, § 295a SGB V oder anderer verfligbarer Klassifikationen und Datenquellen.



§ 31 Ubergangsregelungen

Bei Erstfassung der Richtlinie und der Festlegung neuer Anforderungen fir die Richtlinie
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kénnen im Bedarfsfall Ubergangsregelungen
vorgesehen werden.

§ 32 Stellungnahmeverfahren

(1) Der Unterausschuss Qualitatssicherung leitet ein Stellungnahmeverfahren ein, wenn er
seine Beratungen fiir weitestgehend abgeschlossen hilt. Bei Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens legt der Unterausschuss fest, wem Gelegenheit zur Stellungnahme g%e en
werden soll. P

(2) Mit wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften ist ein SteIIungnahm‘@?/erfahren
durchzufiihren, wenn diese relevante Leitlinien im Anwendungsbereich derzu beratenden
Richtlinie bei der AWMEF publiziert haben. Zur Bestimmung der Leitlini “und Fachgesell-
schaften soll die AWMF um Auskunft gebeten werden. Im Ubrigen gelteén fiir die Stellung-
nahmeverfahren 1. Kapitel § 10 Absatz 1, 2, 3 und 4 sowie §§ 12 P&@*M entsprechend.
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§ 33 Wissenschaftliche Begleitevaluation 4

S

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss veranlasst zeitglg&eﬁ?mit Beschluss einer neuen Richt-
linie nach § 25 Absatz 1 eine wissenschaftliche Be\%L@itevaluation gemaRk § 136d SGB V.

(2) Die Evaluation erfolgt auf Basis des EvaIuationg\iﬁ\ahmenkonzepts des Gemeinsamen Bun-
desausschusses. ;{@(\

‘O
(3) Der Abschlussbericht Uber die wissen@aftliche Begleitevaluation wird durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss veréf@&licht.

o
>
§ 34 Wiederaufnahme der Beratyngen
o

(1) Der Unterausschuss ng\&?gtssicherung Uberprift die bestehenden Richtlinien

in regelméRigen Abst&nden auf einen méglichen Anderungsbedarf. Ein Anderungsbedarf
kann sich insbes%@)ére aus

1. Ergebniss@q@(aer Richtlinienevaluation gemaR § 33 Absatz 1,
2. neue ug?edizinisch wissenschaftlichen Erkenntnissen oder Hinweisen zur Umsetzung
derol’?fchtlinie,
O
3\\,§§r aktuellen Rechtsprechung ergeben.

(2%{Sf'ellt der Unterausschuss Qualititssicherung einen Anderungsbedarf fest, empfiehlt er
dem Plenum die Wiederaufnahme des Beratungsverfahrens.

(3) Eine Wiederaufnahme der Beratungen kann auch durch Personen oder Organisationen
gemaRk § 28 Absatz 1 beantragt werden. Der Antrag ist in Textform beim Gemeinsamen
Bundesausschuss einzureichen und soll eine Begriindung fiir den Anderungsbedarf im
Sinne von Absatz 1 Satz 2 enthalten. Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Uber die erforderlichen OPS- sowie ICD-Anpassungen der jeweiligen Richtlinie als Folge
der jahrlichen Aktualisierung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
entscheidet der Unterausschuss Qualitatssicherung, soweit gemald 1. Kapitel § 4 Absatz 2



Satz 2 der Kerngehalt der jeweiligen Richtlinie nicht beriihrt wird. Gleiches gilt fur erfor-
derliche Anpassungen bei Anderungen anderer zur Beschreibung des sachlichen Anwen-
dungsbereichs der jeweiligen Richtlinie genutzter Klassifikationen und Datenquellen.

(5) FUrwiederagfgenommene Beratungsverfahren kann in Abhangigkeit vom Umfang der vor-
gesehenen Anderungen auf die Anwendung der Vorgaben der §§ 30 und 32 ganz oder
teilweise verzichtet werden.”

ll.  Die Anderung der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
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Berlin, den 18. September 2025 vpfo'
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Gemeinsamer Bundesausschuss %@
gemaR § 91 SGB V &
Der Vorsitzende &Q
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Prof. Hecken &
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http://www.g-ba.de/

