Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Geschéafts- und 2
Verfahrensordnung: Zusammenarbeit mit \(&}
fachlich unabhéangigen wissenschaftlichen o

) : <&
Instituten und redaktionelle Anpassungen QQ)

éQ
N

Vom 21. Januar 2016 N\
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzun 21. Januar 2016
beschlossen, die Verfahrensordnung des G-BA in der Fassun 18. Dezember 2008

(BAnz. Nr. 84a vom 10. Juni 2009), zuletzt gedndert am 18. ember 2014 (BAnz AT
15.04.2015 B2), und die Geschéftsordnung des G-BA in d assung vom 17. Juli 2008
(BAnz. S. 3256), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAné} TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu

andern: QO
I. Die Verfahrensordnung wird wie folgt geandert: Q(b'

1. In Kapitel 1 wird der 4. Abschnitt wie folgt neuge(%sst:

Q)Q

.,4. Abschnitt Zusammenarbeit m’i\géf\échlich unabhangigen wissenschaftlichen
Instituten %)

Q2

&
8 15 Grundsatze
&
>

(1) Der Gemeinsa@%undesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen nach
MalRgabe die{QAbschnitts Auftrdge an das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundhmﬁg%esen (IQWIG), das Institut fur Qualitdtssicherung und Transparenz im
Ges itswesen (IQTIG) oder an weitere fachlich unabhangige wissenschaftliche
&
S

utionen vergeben.

(2) Fur die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 16 Absatz 4 Satz 1, § 16b Absatz 2 Satz 1 und
Absatz 3 Satz 1, § 16¢ Absatz 2 und § 16d entsprechend.



1. Unterabschnitt: Auftrage an das IQWiG

8§ 16 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

%

(1) Auftréage an das IQWiG sollen bei Fragen von grundséatzlicher Bedeutung fur die Qualitat \\)%
und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachtelf)(\
Leistungen auf den in § 139a Abs. 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. Eine I@(?
grundsatzliche Bedeutung liegt in der Regel in Fragen mit sektorenUberg@ der

Versorgungsrelevanz. @\@
N
Q\

(2) Das IQWIG erarbeitet nach § 139b SGB V Empfehlungen im Auftr B§s Gemeinsamen
Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fur Gesundheit ‘QQ vom Gemeinsamen
Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu beri;&l& tigen sind.
Q&
(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQWiG arbeiten voneinander fachlich und
personell unabhéngig. Der Inhalt der Empfehlungen '@t in der alleinigen Verantwortung des
Instituts. Anderungen der methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche,
sektorenibergreifende Bewertung von Maﬁ’r{'@en oder der Anforderungen an die fachliche
Unabhangigkeit von Sachversténdigen%@'in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu
definieren. ()@
A

>

(4) Wird das Institut vo?PGemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die

Zusammenarbeit auf de{&undlage dieser Verfahrensordnung und nach MaRRgabe der vom

Gemeinsamen Bun usschuss formulierten Auftrage. Die Erstellung und Bertcksichtigung

der vom Bum@s’%nisterium fir Gesundheit nach 8§ 139b Abs. 2 SGB V in Auftrag
e

gegebenen@)

unberUh%%
(<’Z>
N
. ®c§>16a Stellung des Antrags nach § 139b SGB V
&
N\

hlungen bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts

(1) Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung des
IQWIG zu stellen, richtet sich nach §139b Abs. 1 Satz 2 SGB V. Das Recht des
Gemeinsamen Bundesausschusses, das Institut nach § 139b Abs. 1 Satz 1 SGB V zu
beauftragen, bleibt unberthrt; 8 16b Abs. 2 Satze 1, 3 und 4 sowie Abs. 3 und 88 16c¢ bis
16e gelten fur diese Auftragsverfahren entsprechend.
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(2) Der Antrag ist schriftlich bei der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses

einzureichen. Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

9
b) den Aufgabenbereich nach § 139a Abs. 3 SGB V benennen, in den der Auftrag \0%
fallen wirde, und (\)Q
)
C) eine Begrindung enthalten. @Q

Die Begrindung soll Ausfuhrungen zur Zulassigkeit, Bedeutung und Dringl'i{@t des
Auftrages enthalten. .\@
o\
W
(3) Der Antrag wird — nach formaler Prifung durch die Geschéfts Qﬁé - vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassuq&éch 8 16b zugeleitet.

4

§ 16b Prifung und Priorisierung durch den Gemeié@men Bundesausschuss

)

/

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, we@;%r die formalen Anforderungen nach 8 16a
Abs. 2 nicht erflullt oder ein ihm enta%&’hender Auftrag offenkundig fur die Arbeit des

Gemeinsamen Bundesausschusses t relevant ware. Letzteres ist insbesondere dann der

Fall, D
&
a) wenn noch kein nhag nach 8 135 Abs. 1 oder § 137c SGB V vorliegt und der
Gemeinsame Q&gﬁsausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der

Empfehlung&@t umsetzen kann,

b) wen @r aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen oder

ther@&mschen Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Qf@estellt ist oder

@Q c) wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des

%)
&@
N\

Gemeinsamen Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht

werden soll.

(2) Die von den Unterausschissen empfohlenen Auftrage (Auftragsempfehlungen) sind dem
Plenum mit den Angaben nach § 16c¢, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. Die Dauer der Antragsprifung soll 3

Monate nach seinem Eingang nicht Gberschreiten. Das Plenum priorisiert die Auftrage. Dabei
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sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen

zu berucksichtigen.

(3) Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden ausgefertigt.

In Abstimmung mit dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen kann S
das Plenum Auftrage ruhen lassen, andern oder zurticknehmen. \\)%
o
)
i %]
§ 16¢ Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags @

<
x@
(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Abs. 3 Sg@ halten.
&
(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie di mine benennen, bis zu

denen Auftragsleistungen abzugeben sind. AuRerdem kann ’Sﬂxuftrag Unterlagen angeben,
die neben den vom Institut recherchierten Beurteilungs

*

Die Formulierung des Auftrages und die Festle@&_] der Termine zur Abgabe der

lagen zu berucksichtigen sind.

Auftragsleistung erfolgen im Benehmen mit dem Iy%t.

\QJQ

§ 16d Auftragspflichten \'&Q

%
S

Mit dem Auftrag ist das Ins@ ur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu
verpflichten, @

a) die Verfahr rdnung zu beachten,
N\
b) in rege@gigen Abstanden lber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) QSQ Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Ruckfragen und

% gUterungen auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfliigung zu stehen
S

nd
COQ
Q@ d) die durch die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
e} Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.



§ 16e Weitervergabe des Auftrags

Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt, hat es daftr

Sorge zu tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und
zeitgerecht erfillt. Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren. @%
Informationen, die das Institut nach 8 139b Abs. 3 Satz 2 SGB V erhalt, gibt es an den\Q\
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter. Diese sind auf Wunsch des Instituts fr Qua&%

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln. @

&Q’\
2. Unterabschnitt: Auftrage an das IQTIG ‘Q
O

§ 17 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQTIG Q{\

(1) Auftrage an das IQTIG ergehen zu MaBna%?en zur Qualitatssicherung und zur
Darstellung der Versorgungsqualitéat im Gesundhgitswesen in den in § 137a Abs. 3 SGB V

erfassten Aufgaben. "\
xQ

@
N

(2) Das IQTIG erarbeitet nach §&'®SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder de @hdesministeriums fur Gesundheit, die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss nach ;%gabe des §17f im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu
bertcksichtigen sind\&m}fehlungen die vom IQTIG nach § 137a SGB V im Rahmen der
Regelung des 8§ @ Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erarbeitet werden, kénnen vom
Gemeinsamen @undesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung beriicksichtigt
werden. QQ
%‘o

({b
@(Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTIG arbeiten voneinander fachlich und

&Q ersonell unabhéangig. Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Q Instituts. Anderungen der Anforderungen an die wissenschaftliche Arbeit an den
MalRnahmen der Qualitatssicherung und der Darstellung der Versorgungsqualitat oder der
Anforderungen an die fachliche Unabhangigkeit von Sachverstandigen sind in enger

Abstimmung mit der Institutsleitung zu definieren.



(4) Wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnung und nach Maf3gabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrdge. Die Erstellung und Berticksichtigung

der vom Bundesministerium fir Gesundheit nach § 137a Absatz 4 Satz 2 SGB V in Auftrag

gegebenen Untersuchungen und Handlungsempfehlungen oder die im Rahmen der S
Regelung des § 137a Absatz 4 Satz 4 ohne Auftrag erarbeiteten Handlungsempfehlungen \\)%
bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses Abschnitts unberihrt. %(\)Q

Q)Q
@Q

§ 17a Stellung des Antrags nach 8 137a Absatz 4 SGB V
)

(1) Das Recht, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag %( eauftragung des
IQTIG zu stellen, richtet sich nach § 137a Absatz 4 Satz 1 Q@ V. Das Recht des
Gemeinsamen Bundesausschusses, das Institut nach § 137a bb‘§SGB V zu beauftragen,
bleibt unberthrt; 8 17b Abs. 2 Satze 1, 3 und 4 sowie Ab%gxnd 88 17c bhis 17e gelten fur

diese Auftragsverfahren entsprechend. R Q

o3
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(2) Der Antrag ist schriftlich bei der Geschéfts{telle des Gemeinsamen Bundesausschusses

einzureichen. Er muss Q\'
N
a) den Auftragsgegenstand hin€§hend genau bestimmen,

b) den Aufgabenbereich&r&\ﬁ § 137a Abs. 3 SGB V benennen, in den der Auftrag

fallen wirde, und Q
c) eine BegrUnQ&g}nthalten.

Die Begr[’mdung@ Ausflhrungen zur Zuldssigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des

Auftrages ent{@n.

P

v
3) r Antrag wird vom zusténdigen Unterausschuss beraten und dem Plenum zur
géchlussfassung nach 8§ 17b zugeleitet.
&¥
N\

8 17b Priufung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach 8 17a

Abs. 2 nicht erflllt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fur die Arbeit des



Gemeinsamen Bundesausschusses nicht relevant ware, insbesondere wenn die beantragte
Auftragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses

erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

%

(2) Die von den Unterausschissen empfohlenen Auftrdge (Auftragsempfehlungen) sind dem S
Plenum mit den Angaben nach § 17c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur \\)
Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. Die Dauer der Antragsprifung sollé)
Monate nach seinem Eingang nicht Gberschreiten. Das Plenum priorisiert die Auftrége@ei
sind die unterschiedlichen Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses an%ﬁ»essen
zu berlicksichtigen. \é
&

(3) Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Voré)@enden ausgefertigt.
In Abstimmung mit dem IQTIG kann das Plenum Auftrage r& lassen, a&ndern oder
zuriicknehmen. {\,

oe}@
8§ 17c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags ()Q(b'

/7
Q

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der é%aben nach § 137a Abs. 3 SGB V halten.

A\

%)

x O

(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie die Termine benennen, bis zu
denen Auftragsleistungen abzligeben sind. AuBerdem kann der Auftrag Unterlagen angeben,
die neben den vom Ins{t’&recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu berlcksichtigen sind.
Die Formulierung.§ Auftrages und die Festlegung der Termine zur Abgabe der
Auftragsleistun&%lgen im Benehmen mit dem Institut.

\\
%0
8§ 17&@%ragspflichten
X

%6

6®Mit dem Auftrag ist das IQTIG zu verpflichten,
N\
a) die Verfahrensordnung zu beachten,

b) in regelmafigen Abstanden tber den Stand der Bearbeitung zu berichten,



c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Ruckfragen und Erlauterungen

auch wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfiigung zu stehen und

d) die durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte

Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

9
\)%
. AN
§ 17e Weitervergabe des Auftrags C\)Q
)
P
Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern im Einvernehm it dem

G-BA weiter vergibt, hat es dafir Sorge zu tragen, dass der Subauft,ri@ehmer die
Auftragspflichten vollstdndig und zeitgerecht erfillt. Das 1QTIG @@ insbesondere

sicherzustellen, dass die datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbes re die des § 299
SGB V, sowie die Regelungen zur Sicherstellung nach § 137a 6@& 9 SGB V auch vom
Subauftragnehmer beriicksichtigt werden. {\

6@
§ 17f Arbeitsergebnisse des IQTIG Q)@
Q
Der G-BA berlcksichtigt die Arbeitsergebﬁ' des IQTIG als Empfehlung, wenn
a) sie sich auf die in Auftrag gegebe@ragestellungen beziehen,

b) das Verfahren soweit e'r&@\n'bar ordnungsgemafld und nach den mal3geblichen,
international anerkannten Slandards der Wissenschaften (z .B. Berucksichtigung des
Methodenpapiers, WUrd{'g&g der Stellungnahmen) durchgeftihrt wurde und

C) sie nachvollziehb@nd widerspruchsfrei sind.

Bei Bedarf der G-BA eine weitere Bearbeitung unter einer einvernehmlich zu
vereinbarQ@Qn Frist beauftragen.
S
(<’Z>
[unbesetzt]

é}\®§ 19 [unbesetzt]
N\

§ 20 [unbesetzt]

§ 21 [unbesetzt]

§ 22 [unbesetzt]



In Kapitel 6 8 2 Absatz 3 werden die Worter ,der Institution® durch die Worter ,des
Instituts” ersetzt.

Die Geschéftsordnung wird wie folgt geandert:

In 819 Absatz4 Satz1 werden die Worter ,der Institution® durch die Worter ,des
Instituts” ersetzt.

&
In 8§ 22 Absatz 2 Satz 1 werden die Woarter ,der Institution* durch die Worter ,dem Institut® \\)‘
ersetzt. QO

)
In § 25 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,der Institution* durch die Worter ,dem | t@?
ersetzt. Q%
Q

Die Anderungen der Verfahrensordnung und der Geschaftsordnung tret Tag nach
der Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. $®

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffent .

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf@&q Internetseiten des

%)
Berlin, den 21. Januar 2016 QG

Q&

Gemeinsamer Bundesa@§schuss
geman § 91 SGBV
Der Vor 'tzénde

%)
\@’}
Q)Q’rof. Hecken


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

