Gemeinsamer
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemal § 91 Absatz 4 Satz 1 SGB V eine
Verfahrensordnung (VerfO) zu beschlieBen, in der er insbesondere methodische
Anforderungen an die wissenschaftliche sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens,
einschlie8lich Bewertungen nach den 88 35a und 35b SGB V, der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von MaRnahmen als Grundlage fur Beschliisse sowie die Anforderungen an
den Nachweis der fachlichen Unabh&ngigkeit von Sachverstandigen und das Verfahren der
Anhorung zu den jeweiligen Richtlinien, insbesondere die Feststellung der anzuhérenden
Stellen, die Art und Weise der Anhérung und deren Auswertung, regelt.

Anderungen in der VerfO bedirfen gemaR § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).

Gemal § 137h Absatz 6 SGB V berat der Gemeinsame Bundesausschuss Krankenhauser
und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V
Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Im
Rahmen der Beratung kann der Gemeinsame Bundesausschuss prifen, ob eine Methode dem
Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V unterfallt, insbesondere, ob sie ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden Befugnisse zur Beratung bezlglich etwaiger nicht
unter 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 fallender Fragen des Beratungsinteressenten im Sinne
von 2. Kapitel Anlage VI Abschnitt IV VerfO auf den zustandigen Unterausschuss ubertragen.

Die Regelung dient dem Interesse der Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten
an einer moglichst zeitnahen Beratung. Das derzeitige Verfahren, welches auch bei
Beratungen zu solchen Fragen eine Beschlussfassung im Plenum erfordert, hat sich als nicht
hinreichend zeitgerecht erwiesen. Die dem Unterausschuss zudem eingeraumte weitere
Ubertragungsbefugnis soll  zeitlich eine zuséatzliche wesentliche Verkirzung des
Verfahrensablaufs ermoglichen. Von dieser Verfahrensstraffung werden jedenfalls diejenigen
Beratungsinteressenten profitieren, die keine Beschlussfassung im Sinne des 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 VerfO begehren. Allerdings kénnten sich Vorteile auch dann ergeben, wenn
eine solche Beschlussfassung begehrt wird; dem Unterausschuss stiinde es namlich auch in
solchen Fallen offen, die Beratung zu daneben gestellten sonstigen Fragen bereits vor
Abschluss des Beschlussverfahrens im Sinne des 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 VerfO und
damit zeitlich deutlich friher durchzufiihren.

Der neu eingefugte Satz 5 entspricht im Wesentlichen 5. Kapitel 8 7 Absatz 2 Satz 4 sowie
2. Kapitel § 21 Absatz 5 VerfO. Der Gemeinsame Bundesausschuss darf wie andere Behorden
keine unrichtigen Auskinfte z.B. zur Rechtslage erteilen. Verbindliche Aussagen, die
Ermessensentscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses vorwegnehmen wiirden,
konnen in der Beratung jedoch nicht getroffen werden.

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Der Beschlussentwurf und diese Tragenden Griinde wurden am 2. November 2016 in der AG
Erprobung beraten und im Unterausschuss Methodenbewertung am 23. Februar 2017
konsentiert. Die Beschlussunterlagen wurden der AG Geschaftsordnung-Verfahrensordnung
(AG GO-VerfO) Ubersandt, die Uber eine entsprechende Beschlussempfehlung an das Plenum
in ihrer Sitzung am 21. Marz 2017 beriet.

Das Plenum des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am 20. April 2017 den
Beschlussentwurf beraten und beschlossen. Die Genehmigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit geman § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V erfolgte am 19. Juli 2017.

Berlin, den 20. April 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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