Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Bestimmung einer weiteren nach § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V)
stellungnahmeberechtigten Spitzenorganisation
der Medizinproduktehersteller

Vom 17. Marz 2016
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1. Rechtsgrundlage

Gemall § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V ist den zur Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafgeblichen  Spitzenorganisationen  der
Medizinproduktehersteller, denen vor abschlielenden Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) Uber die Richtlinien nach 88 135, 137c und 137e SGB V zu
Methoden, deren technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinproduktes beruht, Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Da der Kreis der
danach stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht eindeutig festgelegt ist,
bedarf es dessen Bestimmung nach 1. Kapitel 8 9 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO).

Zur Ermittlung der mafgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
forderte demgemal der G-BA mittels Bekanntmachung auf seiner Internetseite und im
Bundesanzeiger zur Meldung auf, informierte Gber das Bestehen des Stellungnahmerechts
und die diesbeziglichen verfahrenstechnischen Voraussetzungen (s. Punkt 6.1). Nach
1. Kapitel § 9 Absatz 3 VerfO entscheidet das Plenum auf der Grundlage der nach 1. Kapitel
§ 9 Abs. 2 VerfO einzureichenden Unterlagen Uber den Kreis der stellungnahmeberechtigten
Organisationen; dies gilt auch fir die nach 1. Kapitel 8 9 Absatz 3 Satz 2 VerfO moglichen
Nachmeldungen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Nach Ablauf der Frist zum 21. Juni 2012 ist die Meldung des Bundesverband der Horgerate-
Industrie e.V. am 6. November 2015 eingegangen (s. Punkt 6.2).

Dieser hat entsprechend 1. Kapitel § 9 Absatz 2 VerfO Nachweise zur Glaubhaftmachung
der Eigenschaft einer zur Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
malfdgeblichen Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller per Schreiben vom
6. November 2015 vorgelegt. Deren Prufung hat ergeben, dass die Voraussetzungen fir die
Aufnahme in den gegenstandlichen Kreis der Stellungnahmeberechtigten vorliegen, da es
sich nach satzungsgemaliem Zweck und der nachgewiesenen Mitgliederzahl um eine
malfgebliche Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller handelt, die der
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen von Medizinprodukteherstellern dient (vgl.
unten, Punkt 6.2).

3. Birokratiekostenermittlung

Da durch diesen Beschluss keine neuen Informationspflichten entstehen, entfallt eine
entsprechende Burokratiekostenermittlung.



4. Verfahrensablauf

Gremium |Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
10.05.2012 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten maf3geblichen
Spitzenorganisationen der  Medizinproduktehersteller —
Veroffentlichung der Aufforderung zur Meldung im
Bundesanzeiger
06.11.2015 Meldung des Bundesverbandes der Horgerate-Industrie e.V.
als eine fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete malkgebliche Spitzenorganisation der
Medizinproduktehersteller gemaig 92 Absatz 7d SGB V
UA MB 25.02.2016 Prifung der Nachweise des Bundesverbandes der Horgerate-
Industrie e.V.
G-BA 17.03.2016 Beschluss Uber die Anerkennung der
Stellungnahmeberechtigung als malfdgebliche
Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller
5. Fazit

Die folgende Organisation wird als zur Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller gem. 1. Kapitel 8 9
Absatz 2 VerfO und damit als stellungnahmeberechtigte Organisation gem. § 92 Abs. 7d
Satz 1 Halbsatz 2 SGB V anerkannt:

e Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V.

Berlin, den 17. Méarz 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



6. Anhang

6.1 Veroffentlichung der Aufforderung zur Meldung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vorm Verdffentlicht am Donnerstag, 24. Mai 2012

Bundesministerium der Justiz BAnz AT 24.05.2012 B4
www.bundesanzeigar.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Ermittlung der nach § 92 Absatz 7d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
stellungnahmeberechtigten maBgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Vom 10. Mai 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat seit Inkrafttreten des § 92 Absatz 7d SGB V mit Wirkung zum 1. Januar
2012 vor Entscheidungen Gber die Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 137e SGB V zu Methoden, deren technische
Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, u. a. den fir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben.

Da diese Spitzenorganisationen gesetzlich nicht eindeutig festgelegt sind, ermittelt der G-BA die stellungnahmebe-
rechtigten Organisationen. Mit dieser Bekanntmachung informiert der G-BA Uber die fUr die Stellungnahmeberechti-
gung mafBgeblichen gesetzlichen Voraussetzungen und erdffnet den betroffenen Organisationen die Gelegenheit zur
Meldung.

Zur Glaubhaftmachung der Eigenschaft einer zur Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeb-
lichen Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller sind entsprechend 1. Kapitel § 9 Absatz 2 der Verfahrens-
ordnung des G-BA die Satzung oder Statuten und - soweit es sich nicht um Korperschaften des offentlichen Rechts
handelt - geeignete Machweise zur Anzahl der Mitglieder vorzulegen. Organisationen, die davon ausgehen, dass sie die
vorgenannten Vorgaben erfiillen, bittet der G-BA um Ubersendung einer schriftichen Meldung.

Die diesen Vorgaben entsprechenden Meldungen sind bis zum 21. Juni 2012 bei der Geschéftsstelle des G-BA - nach
Méoglichkeit auch in elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail - einzureichen.
Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & Veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

E-Mail: spitzenorg-mp-hersteller@g-ba.de

Machmeldungen sind zulassig. Insoweit ist zu beachten, dass bis zu der Entscheidung Uber die Nachmeldung die
Wahrnehmung des Stellungnahmerechts nicht maglich ist.

Die Entscheidung des G-BA Gber den Kreis der stellungnahmeberechtigten maBgeblichen Spitzenorganisationen der

Medizinprod uktehersteller wird den betreffenden Organisationen mitgeteilt sowie im Bundesanzeiger und auf der In-
ternetseite des G-BA bekannt gegeben.

Berlin, den 10. Mai 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler




6.2 Organisation
Stand: 08.02.2016

Name Webauftritt | Satzung Anzahl Zweck des Verbandes laut Satzung
vom Mitglieder
Bundesverband der www.bvhi.org | 30.04.2014 |13 1. Zweck des Vereins ist die Wahrnehmung und Pflege berufsstandischer

Horgerate-Industrie e.V.

Interessen der Horgeratehersteller als Berufsverband i.S.v. 8§ 5 Abs. 1 Nr. 5
AO.

2. Der Verein erreicht seine Ziele insbesondere durch
a) die Kontaktpflege zu Absatzmittlern und deren Verbanden,

b) die Offentlichkeitsarbeit fuir Mitglieder des Vereins unter dem Namen
.Forum besser héren", und

c) die Interessenvertretung bei Fachausstellungen und die Ausrichtung von
Kongressen.
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