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der Verfahrensordnung:

§ 137e und § 137h Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) —
. e Q

Umsetzung des GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes @O

(BStabG)

Vom 15. Oktober 2026 O_,@

<
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. O t@%er 2026 beschlossen,
die Verfahrensordnung in der Fassung vom 18. Dezember 2008 (BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni
2009), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschluss%@,‘vom T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJ) BX) geandert worden ist, wie folgt zu andern: Q?o(\

&
\
Das 2. Kapitel wird wie folgt gedndert: QOQ
\(\
1. In § 1 Absatz 1 Buchstabe c wird ((\;&é’ Angabe , mit Medizinprodukten hoher

Risikoklassen gestrichen. .6{\@
1\

3
2. § 3 Absatz 1 Satz 2 wird durc,lf%lgenden Satz ersetzt:
,Rechtsgrundlage fiir dieé(&erfahren der Erprobung sind § 137e oder § 139d SGB V
und fir die Bewertur@‘neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, firr die
erstmalig eine Aqﬁfége nach § 6 Absatz 2 Satz 3 Krankenhausentgeltgesetz
(KHENntgG) ode&ﬁ\;ch § 6 Absatz 4 Satz 2 der Bundespflegesatzverordnung (BPflV)
gestellt wi(r(\Q@§137h SGB V sowie die Methodenbewertungsverordnung.”
Q‘)(\
3. § ZQﬁql\rd wie folgt gedndert:
a&,"}ln Absatz 2 Nummer 4 wird die Angabe ,entgegenstehen und” durch die
‘\\C}\ Angabe ,entgegenstehen,” ersetzt.
o~ b) InAbsatz 2 Nummer 5 wird der Punkt durch die Angabe ,,und” ersetzt.
c¢) Nach Absatz 2 Nummer 5 wird die folgende Nummer 6 eingefligt:
,6. der Antragsteller schriftlich bestatigt, dass ihm die gesetzlichen Vorgaben
zur Kostentragung nach § 137e Absatz 7 Satz 6 SGB V bekannt sind.”

d) Absatz 3 Satz 3 wird durch folgenden Satz ersetzt:

,Eine beschlossene Erprobung soll bei Wegfall der Voraussetzungen nach
Absatz 2 Nummer 3 oder Nummer 4 unverziglich beendet werden.”
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4. §21 Absatz 1 Satz 1 wird durch folgenden Satz ersetzt:

»Der Gemeinsame Bundesausschuss berat Antragsberechtigte nach § 17 Absatz 2

fir die Vorbereitung ihrer Antrdge und im Hinblick auf die Durchfiihrung von

Erprobungen, die aus einem Methodenbewertungsverfahren des Gemeinsamen

Bundesausschusses resultieren sowie zu den Voraussetzungen der Erbringung

einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zulasten der Krankenkassen.”

2

§ 22 wird wie folgt gedndert: 6@@

a) Absatz 1 Satz 4  wird durch folgenden Satz Versetzt:
»FuUr Krankenhduser, die nicht an der Erprobung teilnehme\mp(okann der
Gemeinsame Bundesausschuss nach §§ 136 bis 136b SGB V A@jﬁrderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung regeln, im Ubrigen gi5<‘§'37a.”

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,etwaigen” gestrichen. ¢

O
c¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefiigt: (\49\

e

]
»(4) Vor Beschluss einer Erprobungsrichtlini%\éw\,%c Antrag nach § 137e Absatz 7
SGB V bedarf es einer Erklarung des Antragstellers, ob er grundsatzlich bereit
ist, auf Grundlage der Schatzungen gé‘%en Studienkosten eine unabhangige
wissenschaftliche Institution auf <g'i§ene Kosten mit der wissenschaftlichen
Begleitung und Auswertung<o*§2ér Erprobung zu beauftragen. Gibt der
Antragsteller innerhalb vo 2Wei Monaten keine Erklarung zur Ubernahme der
Kosten dem Grunde nach ab, wird das Beratungsverfahren ohne die
Durchfiihrung eine%\&ellungnahmeverfahrens eingestellt, es sei denn der
Gemeinsame %@ﬁdesausschuss beschlieft, die Beauftragung und

Kostentragun\géélbst zu Ubernehmen.”
S
O

6. §23 wird v@}?folgt geandert:

a) Na(@ﬁ‘Absatz 3 Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:
Cﬁie Medizinproduktehersteller oder Unternehmen berichten dem

GQ’KGemeinsamen Bundesausschuss (ber den Fortgang der Erprobung,
insbesondere Uber den Beginn der Behandlung von Versicherten im Rahmen
der Erprobung und den weiteren Rekrutierungsverlauf.”

b) § 23 Absatz 4 wird gestrichen.

Nach § 23 wird folgender § 23a eingefligt:

,»& 23a Durchflihrung durch Hersteller und Unternehmen aufgrund eines Antrags
nach § 137e Absatz 7 SGB V

(1) BeschlieRt der Gemeinsame Bundesausschuss auf den Antrag eines Herstellers
eines Medizinprodukts oder eines Unternehmens eine Erprobung nach § 17
Absatz 1, hat der Antragsteller eine unabhangige wissenschaftliche Institution auf



eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung zu beauftragen. Die Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine
angemessene Entschadigung der an der Erprobung teilnehmenden
Leistungserbringer fir deren zusdtzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der Erprobung. Die Medizinproduktehersteller oder Unternehmen
weisen dem Gemeinsamen Bundesausschuss durch Vorlage des Studienkonzepts
die Konformitat mit der Erprobungsrichtlinie nach und erkldren, dass der Vertrag
mit der unabhangigen wissenschaftlichen Institution den Anforderungen na%h% 26
Absatz 4 entspricht; § 23 Absatz 3 gilt entsprechend. ke
(2) Der Antragsteller kann zur Beendigung des Erprobungsverfahr@‘ﬁ? bis zum
Beginn der Erprobung gemadR § 137e Absatz 2 Satz 6 SGB \{%%Tainen Antrag
zuriicknehmen. In diesem Fall ist die Erprobung mit Beschlusg&és Gemeinsamen
Bundesausschusses zu beenden und, soweit bereits beschl@S?"en, die Richtlinie zur
Erprobung aufzuheben. Beginnt die herstellerfinam@erte Erprobung nach
Beschluss der Erprobungsrichtlinie nicht innerhalb \é@ﬁf‘}lS Monaten im Sinne von §
137e Absatz 2 Satz 6 SGB V, kann der Gemeinsar%eﬂBundesausschuss entsprechend
Satz 2 beschlieBen. Abweichend von Satz¢2 und 3 kann der Gemeinsame
Bundesausschuss die Durchfiihrung eine%\ﬁ?%robung auf eigene Kosten nach § 24
beschlieRen. Ein Anspruch auf D&t’i‘%hﬂjhrung der Erprobung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss b@teéht nicht.”
$©
. o .

8. Die Uberschrift des 8. Abscgnﬁts wird durch folgende Uberschrift ersetzt:
,8. Abschnitt: Bewertur@ﬁeuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach
§137hSGBV" &~

0@‘

9. §29 wird wie Eg?gt geandert:

a) Absatz1 w@ﬁodurch folgenden Absatz 1 ersetzt:
#(1) D%@‘%bschnitt regelt auf der Grundlage von § 137h Absatz 1 Satz 6 SGB V und
un'Eé.v@ Zugrundelegung der Methodenbewertungsverordnung das

\QB?eQ(Nertungsverfahren nach § 137h SGB V.“
g\)\o In Absatz 2 Satz 1 Spiegelstrich 1 wird nach der Angabe ,KHEntgG” die Angabe
@5\\ ,oder nach § 6 Absatz 4 Satz 2 BPfIV“ eingefuigt.

A% ¢) In Absatz 2 Satz 1 Spiegelstrich 2 wird die Angabe , deren technische Anwendung
malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne
von § 137h Absatz 2 Satz 1 SGB V beruht,” durch die Angabe ,die nicht allein
malgeblich auf der Gabe eines Arzneimittels beruhen,” ersetzt.

10. § 30 wird durch folgenden § 30 ersetzt:
,(1) Das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V wird nicht durchgefiihrt fiir
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die allein malRgeblich auf der Gabe



11.

12.

.\O

eines Arzneimittels beruhen. Dies gilt insbesondere fir Arzneimittel, die dem
Anwendungsbereich nach § 35a SGB V unterfallen. § 35a Absatz 1b SGB V fiir
zugelassene Arzneimittel flr neuartige Therapien (ATMP) bleibt unberihrt.
(2) Bei der Prifung, ob eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht allein
malgeblich auf der Gabe eines Arzneimittels beruht, ist zu beriicksichtigen, ob
weiteren diagnostischen oder therapeutischen Bestandteilen im Vergleich zum
angewendeten Arzneimittel ein mindestens ebenso groRes Gewicht fir das
Erreichen des diagnostischen oder therapeutischen Ziels zuteil wird. W@ot’ere
Bestandteile die lediglich der Herstellung, Vorbereitung, Zubereitung und
Verabreichung des Arzneimittels dienen, begriinden nicht die Anwe&ﬁﬁ%rkeit des
§ 137h SGB V. Ist die Methode hingegen neben der Arznej;_‘@ittelgabe von
diagnostischen oder therapeutischen Bestandteilen gepré%{?' denen fir das
Erreichen des diagnostischen oder therapeutischen Ziels @nq’mindestens ebenso
grofRes Gewicht zuteil wird, ist das Verfahren nach § 13(2\9\%68 V einschlagig.
(3) Bestandteile, die nach der Fachinformation eingsfoArzneimitteIs zwingend zu
seiner Anwendung erforderlich sind, unterfaIIeQbo‘tEht der Bewertung nach § 137h
SGB V.“ &
N
In § 31 Absatz 6 Satz 1 wird dig.'\\OAngabe ,mit Medizinprodukten hoher
Risikoklassen” durch die Angabe ,,rré‘t% § 137h SGB V“ ersetzt.
@
o

§ 32 Absatz 1 wird wie folgégfé\andert:
a) Absatz 1 wird durd‘@&genden Absatz ersetzt:

»(1) Als erstmal@ggilt eine Anfrage, welche eine Methode betrifft, die bis

einschlieBIic‘h\ﬁiﬁm [einsetzen: Datum des Tages, der dem Inkrafttreten dieses

Beschlusses vorausgeht] in keiner Anfrage nach & 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG

oder n@:;% § 6 Absatz 4 BPflV gefiihrt wurde und die noch nicht nach § 137h

SG(@,‘@QgeprUft wurde oder wird.”
b) K(Bﬂe’Absatz 3 wird die Angabe , hoher Risikoklasse” gestrichen
\Qc<)>® Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefiigt:
»(4) Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa
ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, flr
den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich
einsetzbare Methode ersetzt werden konnen, die Methode weniger
Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann.
Bei Bewertungen nach § 137h SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial
insbesondere dann, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage



der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass sie schadlich oder unwirksam

“"

ist.

13. § 33 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

In der Uberschrift wird die Angabe ,,§ 137h Absatz 1 Satz 4“ durch die Angabe
»8137h Absatz 1 Satz 5 ersetzt.

Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt: d
,Werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die nach § 137h Absatz 1@@%2 1
und Satz 2 SGB V erforderlichen Informationen gemaR Anlage V voh einem
Krankenhaus libermittelt, prift er nach Maligabe der folgenden ﬁ%gelungen
ob eine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 5 SGB V durchzgﬁ)hren ist.”
Absatz 1 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt: @6\

,Bei Methoden, deren technische Anwendung m@‘ﬁ%eblich auf einem
Medizinprodukt beruht, ist zur Informations&ﬁ%rmittlung durch das
anfragende Krankenhaus das Einvernehmerbézfnit dem Hersteller des
malgeblichen Medizinprodukts, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur
Anwendung kommen soll, herzustellen.” &

Absatz 2 Satz 1 wird durch folgenden(\&é\(t)z ersetzt:

,Voraussetzungen einer Bewerturlg\nach § 137h Absatz 1 Satz 5 SGB V sind:

1. das Krankenhaus hat zu dercgegenstandllchen Methode eine Anfrage nach
§ 6 Absatz 2 Satz 3 KHEng&eoder nach § 6 Absatz 4 BPflV gestellt, welche
erstmalig im Sinne von Absatz 1 ist,

2. die gegensténdli@@ Methode beruht nicht allein maligeblich auf der Gabe
eines Arzneimittgb?’im Sinne von § 30 und

3. die geg@nsténdliche Methode weist ein neues theoretisch
W|ssensch@qliches Konzept im Sinne von § 31 auf.”

\Q

14. § 34 W|§((v\we folgt gedndert:

>®

a)

(5] Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 2 wird jeweils nach der Angabe ,des

ée’Medlzmprodukts” die Angabe ,bei einer Methode, deren technische

d)

e)

Anwendung malgeblich auf diesem beruht,” eingefiigt.

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe , ,insbesondere ob die
Einvernehmenserklarung des betroffenen  Medizinprodukteherstellers
entsprechend Anlage V vorgelegt wurde” gestrichen.

In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,1.1.2016“ durch die Angabe , [einsetzen:
Datum des Tages des Inkrafttretens dieses Beschlusses]” ersetzt.

In Absatz 5 Satz 1 und 4 wird jeweils nach der Angabe , KHEntgG” die Angabe
»oder nach dem § 6 Absatz 4 BPfIV“ eingefligt.

Absatz 6 Satz 1 wird gestrichen.



15. § 35 Satze 1 und 2 werden durch die folgenden Satze 1 und 2 ersetzt:
»Mit der Bekanntmachung nach § 34 Absatz 1 eroffnet der Gemeinsame
Bundesausschuss insbesondere allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der
Methode vorsehen, sowie bei Methoden, deren technische Anwendung mafigeblich
auf einem Medizinprodukt beruht, weiteren betroffenen
Medizinprodukteherstellern die  Mdoglichkeit  zur  Einreichung  weiterer
Informationen auf Grundlage der Anlage V nach Vorgaben, die in der
Bekanntmachung veroéffentlicht werden. Bei Methoden, deren techrqﬁ%he
Anwendung maRgeblich auf einem Medizinprodukt beruht, wird den betfoffenen
Medizinprodukteherstellern zugleich die Mdoglichkeit zur Meldung g@‘%(oeben, um
sowohl bei einer etwaigen Bestimmung von Kernmerkmalen nactg;é\% Satz 2 als
auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren berticksichtigt zu weér&én.”

<
%)
)
16. In § 36 Satz 2 wird nach der Angabe ,KHEntgG” die A{Q§a\be ,oder nach dem § 6

Absatz 4 BPfIV“ eingefligt.

17. § 37 wird wie folgt gedndert: &
a) In der Uberschrift wird die Angabe ,,g h Absatz 1 Satz 4 SGB V“ durch die
Angabe ,,§ 137h Absatz 1 Satz 5 SQ@’\\R’/” ersetzt.
b) Absatz 1 Satz 1 wird durch deg@?genden Satz ersetzt:

»(1) Der Gemeinsame Bugdésausschuss nimmt auf Grundlage der nach § 33
und § 35 Uberm&@a\ften Informationen eine Bewertung vor, ob
1. der Nutzen %@r Methode als hinreichend belegt anzusehen ist,
2. der Nutzen ;&Q{Dr noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die
Methode d%&‘cﬁ’otenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
oder \}(\q
3. diqd@ethode kein Potenzial fur eine erforderliche Behandlungsalternative
bigl@\(;, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist.”
cg}e}ggosatz 3 wird durch den folgenden Absatz ersetzt:
"~ ,(3) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 entscheidet der
X Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem
Beschluss nach Absatz 1 lber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V.
Fir das Verfahren gelten der 6. und 7. Abschnitt entsprechend. Er leitet mit
dem Beschluss nach Absatz 1 ein Beratungsverfahren nach 1. Kapitel § 5
Absatz 1 und das Einschatzungsverfahren nach § 6 ein. Bei Methoden, deren
technische Anwendung maRgeblich auf einem Medizinprodukt beruhen, haben
Hersteller, die davon ausgehen, dass ihr auf dem deutschen Markt
verkehrsfahiges Medizinprodukt ebenfalls der untersuchten Methode
zugrunde liegt, ferner im Zuge des Verfahrens zur Ankiindigung der Beratungen
Uber eine Erprobungs-Richtlinie nach § 6 die Gelegenheit, sich entsprechend



§ 35 Satz 2 zu melden. Die Moglichkeit einer Aussetzung im Sinne von § 14
Absatz 1 bleibt unberiihrt, solange noch keine Erprobungs-Richtlinie
beschlossen wurde. Fiir den Aussetzungsbeschluss gilt das Stellungnahmerecht
nach § 92 Absatz 7d SGB V.“

d) Absatz 4 wird durch den folgenden Absatz ersetzt:
»(4) Fir eine Methode nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 entscheidet der
Gemeinsame Bundesausschuss unverziiglich Gber eine Richtlinie nach § 137c
Absatz 1 Satz 2 SGB V entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt beschrie@bgﬁen
Verfahren.” >

e) Absatz 7 wird gestrichen. '\Vp(o

f) Der bisherige Absatz 8 wird zu Absatz 7 und in Satz 1 wird die Aag%be "innerhalb
von drei Monaten" durch die Angabe "unverziglich" ersetzé@

Q}
18. Nach § 37 wird folgender § 37a eingefigt: 4,©
,§& 37a Anforderungen an die Qualitat der Lelstungsggrmgung
(1) Fur eine Methode nach § 37 Absatz 1 Num@é? 2 beschliel$t der Gemeinsame
Bundesausschuss innerhalb von drei Momé’ten nach dem Beschluss nach § 37
Absatz 1 erforderliche Anforderungen\éh die Qualitat der Leistungserbringung
nach den §§ 136 bis 136b SGB V. (\
(2) In den Richtlinien oder Beschlu&%“en nach den §§ 136 bis 136b SGB V regelt der
Gemeinsame Bundesausscg’c}ass auch das Nahere zum Nachweis der Erfullung
dieser Anforderungen. N
(3) Vorder Entscheidun@;ﬁber die Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitat nach
Absatz 1 wird gerga?ﬂ § 92 Absatz 7d SGB V, in Verbindung mit den Vorschriften
des 1. Kapitg{éﬁ\Abschnitt 3 ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt. Die
SteIIungna@?\efrist soll nicht kiirzer als zwei Wochen sein.”
S
. Die Anderl@ﬁg der Verfahrensordnung tritt am Tag nach der Veroffentlichung im
Bundeséﬂ%mger in Kraft, nicht jedoch vor dem 3.11.2026.
e
Die Tra g\c‘ﬁzn Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundg;@usschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

A‘}o

Berlin, den 15. Oktober 2026
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk
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