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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 87 Absatz 3e SGB V hat der Bewertungsausschuss eine Verfahrensordnung zu
beschlieRen, in der er unter anderem die Beschlussfassung Uber die Aufnahme von
Leistungen in den einheitlichen Bewertungsmal3stab regelt, bei denen es sich nicht um neue
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V handelt.
Der Bewertungsausschuss ist dabei verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Gemeinsamen
Bundesausschuss hinsichtlich einer neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob
die Aufnahme der neuen Leistung in den einheitlichen Bewertungsmalfistab in eigener
Zustandigkeit des Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um
eine neue Methode handelt, die nach 8§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zunachst einer
Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf. Das Nahere zu diesem
Verfahren sollen der Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im
gegenseitigen Einvernehmen in ihrer jeweiligen Verfahrensordnung regeln.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Bewertungsausschuss reichte am 10. Juli 2017 den Entwurf eines Teils seiner
Verfahrensordnung ein. Nach Vorberatung in der AG Geschaftsordnung und
Verfahrensordnung (AG GO-VerfO) am 13. Juli 2017 gingen aufgrund von Anmerkungen und
Ruckfragen seitens der Patientenvertretung in der AG GO-VerfO und der Geschéftsstelle
Erlauterungen seitens des Bewertungsausschusses zu dem Entwurf der Verfahrensordnung
ein (Anlage 2). Die zwischenzeitlich vom Bewertungsausschuss an seinem Entwurf
vorgenommenen Anderungen sind (im Uberarbeitungsmodus) in der Anlage 1 dargestellt.

Nach Auswertung dieser Erlauterungen und Anmerkungen erteilt der Gemeinsame
Bundesausschuss sein Einvernehmen zu dem gem. Anlage 1 vorgelegten Teil der
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses in den ihn betreffenden Regelungen
(insbesondere § 8).

3. Birokratiekostenermittlung

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

4. Verfahrensablauf

Die AG GO-VerfO hat in ihrer Sitzung am 13. Juli 2017 dber den Entwurf einer
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses beraten. Im Nachgang dazu gingen am 3.
August 2017 aufgrund von Riickfragen der AG GO-VerfO Anmerkungen und Anderungen
seitens des Bewertungsausschusses ein, die der AG GO-VerfO im schriftlichen Verfahren
zur Verfligung gestellt wurden.

Das Plenum hat am 17. August 2017 sein Einvernehmen zu der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses erteilt.

5. Anlagen

Anlage 1: Entwurf einer Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses, Stand 28. Juli
2017

Anlage 2: Anderungen und Erlauterungen seitens des Bewertungsausschusses zu dem
Entwurf

Berlin, den 17. August 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Il. Kapitel: Auskunftserteilung hinsichtlich der Zustiandigkeit des
- Bewertungsausschusses fiir die Aufnahme einer neuen Leistung in den
| einheitlichen BewertungsmalRstab gemaR § 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V

§ 1 Anwendungsbereich
(1) Der Bewertungsausschuss ist gemal § 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V verpflichtet, im
Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss hinsichtlich einer neuen
] Laberleistungkurativen  laboratoriumsmedizinischen Leistung, neuen kurativen

humangenetischen oder einer neuen humangenetischenkurativen tumorgenetischen
in-vitro-diagnostischen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme
der Leistung in den Einheitlichen Bewertungsmalfistab in eigener Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue
Methode handelt, die gemal § 135 Absatz 1 Satz 1 zunachst einer Bewertung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf.
(2) Unter den Anwendungsbereich des Auskunftsverfahrens gemaR dem II. Kapitel
dieser Verfahrensordnung fallen nur arztliche Leistungen, die gemaR § 87 Absatz 2
l S.Satz2 SGBV unmittelbar dem allgemeinen Uberpriifungsauftrag des

Bewertungsausschusses zuzuordnen sind oder die eine neue MethedenMethode
gem. § 135 Absatz 1 SGB V darstellen.
(3) Die Anlagen dieses Kapitels sind Bestandteil der Verfahrensordnung.

‘ § 2§2——Arbeitsgruppe
(1) Der Bewertungsausschuss setzt eine Arbeitsgruppe oder mehrere Arbeitsgruppen (im
Folgenden als ,Arbeitsgruppe” bezeichnet) ein und ubertragt dieser/diesen die
| Aufgaben nach diesem Kapitel.

(2) Die Arbeitsgruppe kann im Rahmen der Aufgaben dieser Verfahrensordnung
Uberpriifungsaufgaben den Tragerorganisationen oder dem Institut des
Bewertungsausschusses lbertragen.

(3) Entscheidungen der Arbeitsgruppe gemafy dieser Verfahrensordnung und ihrer
Anlagen erfolgen einvernehmlich, andernfalls ist im Arbeitsausschuss__des
Bewertungsausschusses, im Bewertungsausschuss oder im  Erweiterten
Bewertungsausschuss zu beraten und ggf. zu beschliel3en.

(4) Die Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses organisiert und unterstitzt die
Sitzungen der Arbeitsgruppe nach Absatz 2, berichtet dem Arbeitsausschuss_des
Bewertungsausschusses Uber den Stand der Verfahren und Uberwacht insbesondere
die Einhaltung der Fristen.

§ 3 Auskunftsberechtigte
(1) Bei berechtigtem Interesse kdnnen folgende Organisationen Auskunft daruber
verlangen, ob die Aufnahme einer angefragten Leistung in den einheitlichen
BewertungsmalBstab in eigener Zustandigkeit des Bewertungsausschusses beraten
werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Methode handelt, die geman § 135
| Absatz1 Satz1 SGB V_zunachst einer Bewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss bedarf:
- pharmazeutische Unternehmen und ihre Verbande,
- Hersteller von Medizinprodukten und ihre Verbande,
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- Hersteller von Diagnostikleistungen und ihre Verbande,

- einschlagige arztliche Berufsverbande und medizinische Fachgesellschaften auf
Bundesebene, i

- fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene
mafgebliche Organisationen nach § 140f SGB V.

(2) Fur pharmazeutische Unternehmen, Hersteller von Medizinprodukten, Hersteller von
Diagnostikleistungen und ihre jeweiligen Verbande besteht eine
Auskunftsberechtigung hinsichtlich einer Leistung nur fiir eigene Produkte bzw. nur
fur Produkte ihrer jeweiligen Mitglieder.

(3) Bei-einschlagigen-arztlichenEinschlagige arztliche Berufsverbdnden,—medizinischen
und medizinische Fachgesellschaften  urd—bei—Organisatioren——der
interessenswahrnehmung der Patientinnren und  Patienten—sowie der Selbsthilfe
chroniseh kranker und behinderter Menschen-gemall § 140f SGB M-muss-es-sieh um
eine-malkgebliche -Spitzenorganisationauf-Bundesebene -handelr—Dies—isthaben
durch die Vorlage der Satzung oder Statuten und ggf. weiterer Nachweise glaubhaft
zu machen:, dass es sich bei ihnen um eine_mafRgebliche Spitzenorganisation auf
Bundesebene handelt.

(4) Die Maligeblichkeit der Organisation nach § 140f SGB V bestimmt sich nach § 140g
SGBV in Verbindung mit der Patientenbeteiligungsverordnung. Fir diese
Organisationen ist ein berechtigtes Interesse i.S.v. Absatz 1 anzunehmen.

§ 4 Anforderungen an das Auskunftsverfahren

(1) Auskunftsverlangen sind an die Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses zu
richten.

(2) Voraussetzung fur die Bearbeitung des Auskunftsverlangens ist die Vollstandigkeit
der eingereichten Unterlagen gemaR der Anlage ,Fragenkatalog Auskunftsverfahren-
gemal §87 Absatz3e Satz4 ff. SGBV fiur neue laboratoriumsmedizinische
Leistungen, humangenetische oder tumorgenetische in-vitro diagnostische
Leistungen®.

(3) Das Ergebnis der inhaltlichen Prifung gemaR § 6 basiert grundsatzlich auf den dem
Auskunftsverlangen beigefugten Unterlagen. Es obliegt daher dem
Auskunftsberechtigten, die fir den Abwé&gungsprozess zwischen neuer Leistung
geman § 87 Absatz 3e SGB V Satz 1 Nr. 1 und neuer Methode nach § 135 Absatz 1
SGB V__erforderlichen Nachweise _ systematisch _zu _erheben _und dem
Auskunftsverlangen beizufiigen. Eine Pflicht der beauftragten Arbeitsgruppe geman
§ 2 zu eigenen Recherchen besteht nicht.

§ 5 Einleitung des Auskunftsverfahrens

(1) Die Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses unterrichtet nach Eingang des
Auskunftsverlangens und der Unterlagen die Arbeitsgruppe gemall § 2 dieser
Verfahrensordnung.

(2) Die Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses fiihrt eine formale Prifung der
Auskunftsberechtigung durch und berichtet der Arbeitsgruppe innerhalb eines Monats
nach Eingang des Auskunftsverlangens tber das Ergebnis der formalen Prifung der
Unterlagen und Uber die Auskunftsberechtigung.

§ 6 Priifverfahren
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(1) Nach Abschluss der formalen Prifung gemal § 5 Absatz 2 prift die Arbeitsgruppe,
ob es sich bei der angefragten Leistung um eine Leistung handelt,

a. die als abrechnungsfahige “arztliche Leistung im  Einheitlichen
BewertungsmalRstab enthalten ist, oder

b. die als arztliche Leistung im Einheitlichen Bewertungsmalstab enthalten ist,
deren IndikatiorAnwendungsrahmen oder Art der Erbringung aber
wesentlicheim EBM zu beriicksichtigende Anderungen oder-Erweiterungen
erfahren hat, ohne die Einordnung als neue Methode gemal § 135 Absatz 1
SGB V zu begriinden, oder

c. die der Beurteilung als neue Methode gemal § 135 Absatz 1 SGB V dem
Gemeinsamen Bundesausschuss obliegt, oder

d. die nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistung im Einheitlichen
Bewertungsmalflstab enthalten ist und die keine neue Methode gemaf § 135
Absatz 1 SGB V darstelit.

(2) Ergibt die Uberpriifung ein Ergebnis gemaR Absatz 1 lit. a, wird die Geschéftsfiihrung
des Bewertungsausschusses beauftragt, den Auskunftsberechtigten Uber das
Ergebnis der Prifung zu informieren. Das Einvernehmen mit dem Gemeinsamen
Bundesausschuss ist in diesem Fall nicht herzustellen.

(3) Ergibt die Uberprifung-ein-Ergebnis, dass es sich bei der angefragten Leistung nicht
um eine Leistung gemal Absatz 1 lit.-b—d a handelt, hat die Arbeitsgruppe dariiber
zu entscheiden, ob die Aufnahme der angefragten Leistung in der Zusténdigkeit des
Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob die angefragte Leistung einer
Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf.

(4) Das Prifverfahren sollte einen Zeitraum von 5 Monaten nicht (ibersteigen.

§ 7 Anforderungen zusétzlicher Unterlagen
Sind wahrend des Verfahrens zuséatzlich ergdnzende Unterlagen vom
Auskunftsberechtigten anzufordern, kann hierfur eine Frist von ldngstens 6 Monaten
festgelegt werden. Der Fristlauf gemaR § 6 Absatz 43 wird fur diesen Zeitraum
unterbrochen.

§ 8 Herstellung des Einvernehmens mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Zur Herstellung des Einvernehmens (bermittelt die Geschéftsstelle des
Bewertungsausschusses das Ergebnis der Priifung gemaR § 6 Absatz 3, die fir die
Beurteilung relevanten Griinde, sowie die vom Auskunftsberechtigten eingereichten
Unterlagen gemaR der Anlage Fragenkatalog Auskunftsverfahren an die
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die fiir die Beurteilung
relevanten Grunde enthalten dariber hinaus Angaben zum medizinischen
Hintergrund, Wirkprinzip und Anwendungsgebiet der angefragten Leistung.

(2) Die Ubermittlung der UnterlagenBewertung gemaR Absatz 1_an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zur Herstellung des Einvernehmens erfolgt unverziglich nach der
Entscheidungsfindung der Arbeitsgruppe bzw. bei erforderlicher Einbindung des
Arbeitsausschusses des Bewertungsausschusses oder des Bewertungsausschusses
bzw. des Erweiterten Bewertungsausschusses gemal § 2 Absatz 3 unverziglich
nach deren Entscheidung.

(3) Nach Herstellung des Einvernehmens mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss wird
der Auskunftsberechtigte unverziiglich durch die Geschaftsfiihrung des
Bewertungsausschusses Uber das Ergebnis der Priifung und die Herstellung des
Einvernehmens mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss informiert.
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§ 9 Priorisierung

(1) Die Reihenfolge, in der die Auskunftsverlangen zu priifen sind, legt die zustédndige
Arbeitsgruppe unter Berticksichtigung der medizinischen Relevanz der angefragten
Leistung bei Bedarf fest; dem Arbeitsausschuss des Bewertungsausschusses ist die
aus der Festlegung entstehende Bearbeitungsliste vorzulegen. Soweit erforderlich
kénnen auch die zu prifendenberatenden Indikationen settiedqgruppiert werden. In
begriindeten  Ausnahmeféllen kénnen  Auskunftsverlangen erweitert oder
zusammengefasst werden.

(2) Konkurrierende gesetzliche Aufgaben kdnnen durch den Arbeitsausschuss des
Bewertungsausschusses - sofern erforderlich auch mit
fristverldngernderfristhemmender Wirkung fiir die Fristen gemall §§5 und 6 -
priorisiert werden.

§10 Offentlichkeit

(1) Das Auskunftsverlangen und die Auskunft werden nicht veréffentlicht.

(2) Der Gegenstand des Auskunftsverlangens, sowie die Entscheidung uber die
Zustandigkeit kdnnen in allgemeiner Form auf der Internetseite des Instituts des
Bewertungsausschusses (www.institut-ba.de) veréffentlicht werden.

(3) Alle  Unterlagen, die dem  Bewertungsausschuss im Rahmen des
Auskunftsverlangens zugehen, unterliegen dem Vertraulichkeitsgebot der Beratungen
des Bewertungsausschusses und seiner Gremien.

Anlage: Fragenkatalog zum-Auskunftsverfahren nach-§- gemidR § 87 Absatz 3e
Satz 4 ff. SGB V far neue Laborleistungen  -oder
laboratoriumsmedizinische Leistungen, humangenetische oder

tumorgenetische in-vitro diagnostische Leistungen

Inkrafttreten
Die Verfahrensordnung tritt einen Monat nach Genehmigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit in Kraft.
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Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses
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Fragenkatalog

Auskunftsverfahren
gemal § 87 Abs. 3e Satz 4 ff. SGB V fiir neue
laboratoriumsmedizinische Leistungen,
humangenetische oder tumorgenetische

in-vitro diagnostische Leistungen
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Der nachfolgende Fragenkatalog soll im Rahmen des Auskunftsverfahrens nach § 87
Abs. 3e Satz 4 SGBV der Zusammenstellung relevanter Informationen iber die neue
kurative laboratoriumsmedizinische Leistung, neue kurative humangenetische oder
neuen kurativen tumorgenetische in-vitro diagnostische Leistung (folgend als ,,neue
Leistung“ bezeichnet) dienen, damit der Bewertungsausschuss Auskunft erteilen kann, ob
die Aufnahme der neuen Leistung in den einheitlichen Bewertungsmafstab in eigener
Zusténdigkeit des Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um
eine neue Methode handelt, die nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGBV zunéachst einer
Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf. Im Rahmen des
Auskunftsverfahrens nach § 87 Abs. 3e Satz 4 ff. SGB V erfolgt keine Bewertung der neuen
Leistung beziiglich ihrer diagnostischen Wertigkeit oder klinischen Nutzens.

Bearbeitungshinweise:

e Belegen Sie, sofern méglich, lhre Antworten bitte mit Quellenangaben, da dies die
Relevanz der entsprechenden Daten fiir das Auskunftsverfahren erh6hen kann.

e Bitte entfernen Sie die im Fragenkatalog vorgelegten Fragen / Aufforderungen (kursiv)
nicht. Bitte schreiben Sie lhre Ausfiihrungen direkt unter die entsprechenden vorgelegten
Fragen / Aufforderungen

e Neben den Antworten zum Fragenkatalog sind folgende Unterlagen einzureichen:
e Gebrauchsanweisung bzw. Packungsbeilage
e Volitexte der im Fragenkatalog unter Punkt 3 (Medizinischer Hintergrund),-snéd 5
(Analytik Framework) und 8 (Literaturverzeichnis) zitierten Quellen
e Erklarung der Vollsténdigkeit und Richtigkeit von den verantwortlichen Personen der
auskunftsverlangenden Institutionen und Unternehmen unterschriebene Erklérung
zum Auskunftsverfahren gemél3 Verfahrensordnung

e Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

e Die Einreichung der Unterlagen ist - mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift -
ausschlielllich in elektronischer Form zuldssig. Als Datentréager ist hierzu eine Digital
Versatile Disc (DVD) zu verwenden, die nicht kopiergeschiitzt sein darf. Fiir alle
einzureichenden Dokumente gilt, dass diese nicht geschlitzt sein dirfen, d. h., sie
missen ohne Kennworteingabe lesbar, extrahierbar, speicherbar und druckbar sein.

o Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine
eindeutige Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen méglich ist. Fiir die
Unterschrift drucken Sie das Formular zusétzlich zur Ablage auf der DVD aus und
tibermitteln Sie das ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der
DVD. Alternativ kénnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf
der DVD unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem
Gesetz liber Rahmenbedingungen fiir elektronische Signaturen (Signaturgesetz -
SigG) in der jeweils gliltigen Fassung (bermitteln.

Definitionen:
Analyt: Die bei der Analyse zu bestimmende Komponente.

Messverfahren: Gesamtheit der genau beschriebenen Tatigkeiten, wie sie bei der
Ausfuhrung spezieller Messungen entsprechend einer vorgegebenen Messmethode
angewandt werden.
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neue Leistung: Die neue Leistung bezeichnet das beantragte Messverfahren und/oder
Analyt(en) (ggf. mit Synonym(en)) und Handelsname.

Vergleichsverfahren: Ein Vergleichsverfahren im Sinne des Fragenkatalogs ist der Test,
der in der vertragsarztlichen Routineversorgung fiir die beantragte Fragestellung etabliert ist.
Dieser kann sich vom Goldstandard (Referenzverfahren) unterscheiden.

1. Administrative 1 Auskunfsberechtigter

Angaben OO  medizinische O  arztlicher

Fachgesellschaft Berufsverband

O  Verband von O  Hersteller von
Herstellern fur Diagnostikleistungen
Diagnostikleistungen

0  Verband von (0  Hersteller fur
Herstellern fur Medizinprodukte
Medizinprodukte

0  Verband von J pharmazeutisches
pharmazeutischen Unternehmen
Unternehmen

J  fur die Wahrung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen auf Bundesebene
malgebliche Organisationen nach § 140 f SGB V

Name
1T
Anschrift
1T

Bevollméchtigter*

Name
1T

Anschrift
1T

[2° Ansprechpartner

Name
1T
Anschrift
1T
E-Mail
1T

Telefon- und Telefaxnummer
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1T

2. Bezeichnung
der neuen
Leistung

e Geben Sie an, um welchen Analyten und um welches
Messverfahren (ggf. Synonyme) es sich handelt, und nennen
Sie die Bezeichnung der vorgeschlagenen neuen Leistung
mit ggf. Handelsname(n) und Synonym(en).

3. Medizinischer
Hintergrund

Erldutern Sie im Folgenden insbesondere das theoretisch
wissenschaftliche Konzept (Rationale), nach der das angestrebte
diagnostische Ziel mittels der neuen Leistung erreicht werden
soll (Wirkprinzip), sowie ggf. vorhandene Unterschiede zum
wissenschaftlichen Konzept des etablierten
Diagnostikverfahrens.

Beschreiben Sie:

e die Erkrankung(en), den typischen Erkrankungsverlauf bei
der die angefragte neue Leistung angewandt werden soll,

e die etablierten Diagnostikverfahren im Vergleich zur
angefragten neuen Leistung,

e was l(iber die (Patho-) Physiologie und Biodynamik des
Analyten bekannt ist,

e das wissenschaftliche Konzept der Anwendung und ggf. die
Herleitung aus bekannten Konzepten,

e das angestrebte diagnostische Ziel, welches mittels der
neuen Leistung erreicht werden soll,

e das bisherige und das neue Anwendungsgebiet, sofern die
angefragte neue Leistung das Anwendungsgebiet einer
bestehenden vertragsarztiichen Leistung erweitert, sowie

e den Zulassungs- und Anwendungsstatus in Deutschland.

Bitte geben Sie die ihnen bekannte und ggf. bereits vorliegende
Literatur (Aufsadtze und/oder Studien) zu der
anfragegeqgensténdlichen neuen Leistung und den angestrebten
Anwendungsgebieten an.

Ersatzweise kénnen diese Angaben auch durch einen Verweis
auf aussagekréaftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen.

Bitte fligen Sie die entsprechenden Volltexte bei.

4. Messverfahren
der neuen
Leistung

Beschreiben Sie die einzelnen (Arbeits-/Prozess-) Schritte bei
der Durchfiihrung der angefragten neuen Leistung und beziehen
Sie sich dabei, soweit mdaglich, auf die Gebrauchsanweisung des
Messverfahrens:

e [nwiefern unterscheidet sich das Messverfahren fiir die neue
Leistung von im Einheitlichen Bewertungsmalistab bereits
enthaltenen laboratoriumsmedizinischen, humangenetischen
oder tumorgenetischen in-vitro diagnostischen Leistungen?
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e Praanalytik

o Probenmaterial und —-menge
e Analysendauer

e Maleinheit

e apparative Anforderungen (Gibt es ggf. verschiedene
Messverfahren/Geréte und welches ist als optimal
anzusehen?)

5.

Analytic
Framework

Stellen Sie in einem oder mehreren Analytic Framework(s) die /
das unter Punkt 3 genannte(n) klinische(n)
Anwendungsgebiet(e) dar, in denen die etablierten
Diagnostikverfahren und die neue Leistung eingesetzt werden.
Sofern die angefragte neue Leistung das Anwendungsgebiet
einer bestehenden vertragsérztlichen Leistung erweitert, stellen
Sie das bisherige und das neue Anwendungsgebiet inklusive der
Charakterisierung der jeweiligen Patientengruppen dar.

Benennen Sie gqf. erqdnzend die unter 3 (Medizinischer
Hintergrund) noch nicht angeftihrte Literatur / Studien unter
Beiftiqung der Quellen.

Achten Sie bei der Erstellung der / des Analytic Framework(s)
besonders auf Folgendes:

e Kriterien der Zielgruppe

e Diagnostikpfad

e Therapiepfad

e Untersuchungsfrequenzen

Berticksichtigen Sie dabei, dass Sie jeweils Graphik und
erluternden Text wiedergeben mtissen. Insbesondere sollte die
Beschreibung zu den Graphiken die im Folgenden genannten
Unterschiede/Anderungen deutlich machen:

e Kriterien der Zielgruppe: Charakteristika der Zielgruppe(n)
(z.B. Alter, Geschlecht, Erkrankung oder
Erkrankungsstadium)

o Diagnostikpfad: Einordnung der angefragten neuen Leistung
in das diagnostische Vorgehen (z. B. Replacement oder Add-
on) sowie Einfluss der angefragten neuen Leistung auf die
diagnostische Entscheidungsfindung (z.B. geénderte
Sensitivitadt oder Spezifitat)

e Therapiepfade: Einfluss der angefragten neuen Leistung auf
den Zeitpunkt oder/und die Art der Behandlung

e Untersuchungsfrequenzen: Ergeben sich Unterschiede bei
dem/ den Untersuchungszeitpunkt(en)
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Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses
ll. Kapitel Anlage

Entwurf Kassenarztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband 2017-07-28_V12

dhagnostischer Test therapeutische Behandlung

verédndert nach: McCormick KA, Moore SR, Siegel RA, eds. Methodology perspectives.
Washington, DC: US Department of Health and Human Services, Agency for Health Care
Policy and Research, 1994.:105-113

6. Leitlinien e Geben Sie alle gliltigen relevanten Leitlinien an, die zum/zu
den beantragten Anwendungsbereich(en) der neuen
Leistung ausftihren.

7. Zusétzliche e Geben Sie Punkte an, die Sie fiir wichtig halten und die
Aspekte bisher nicht thematisiert wurden.

8. Literatur- e Lijteraturverzeichnis
verzeichnis




Anlage 1 der Tragenden Grinde

Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses
Il. Kapitel Anlage
Entwurf Kassenarztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband 2017-07-28_V12

Erkldarung der Volistandigkeit und Richtigkeit:

Hiermit erklart der Auskunftsberechtigte*,

- dass die Ubermittelten Informationen vollstandig und richtig sind,

- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass ggf. ibermittelte Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden und
- dass die eingereichten schriftlichen und elektronischen Unterlagen identisch sind.

Ort Datum

f\lame, Vorname Unterschrift

* Eine fur den Auskunftsberechtigten im Umfang der vorstehenden Anforderung einer
Auskunft gemaR § 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine
von ihr bevollméchtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

AG Geschafts- und Verfahrensordnung

Bedenken und Riickfragen zum Entwurf
der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses

Stand: 21. Juli 2017
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In der nachstehenden Tabelle sind die bei uns eingegangenen Fragen und Bedenken der Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses, der
Patientenvertretung (PatV) und der Geschéftsstelle (GF) zu dem eingereichten Entwurf der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses

aufgefuhrt. Damit ein zugiger Verfahrensablauf gewéhrleistet werden und das Plenum des Gemeinsamen Bundesausschusses in seiner Sitzung am
17. August 2017 Gber die Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses beraten bzw. sein Einvernehmen im Sinne des § 87 Absatz 3e SGB V

erteilen kann, bitten wir Sie, bis zum 28, Juli 2017 zu den nachfolgenden Fragen und Anmerkungen Stellung zu nehmen.
Nr. | betrifft Fragestellung/Anmerkung an den Bewertungsausschuss Erlduterung und Hinweise an den G-BA (bitte ausfiillen)
Regelung
1 §1 Abs. 1 PatV: Nach Auffassung des Bewertungsausschusses hatte der

Der Anwendungsbereich ist mit dem Bezug auf neue
Laborleistungen und neue  humangenetischer in-vitro-
diagnostischer Leistungen zu eng. § 87 Abs. 3e Satz 1 Nr.

1 beinhaltet zwar, dass der Bewertungsausschuss in einer
Verfahrensordnung ‘“insbesondere” zu neuen Laborleistungen
und neuen humangenetischen  Leistungen in  einer
Verfahrensordnung das Verfahren zur Aufnahme solcher
Leistungen regeln soll. Diese thematische Fokussierung ist aber
nicht far das Auskunftsverlangen vorgesehen.

In der damaligen Anderung des Gesetzgebers im GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz wurde dem Bewertungsausschuss
laut Gesetzesbegrindung aufgetragen, eine Verfahrensordnung
zu beschlielen, "um

Gesetzgeber die Weiterentwicklung der Anlage 22 BMV-A, die sich
auf laboratoriumsmedizinische Leistungen des Kapitels 32
beschrankte, auf humangenetische Leistungen im Fokus.

Der Anwendungsbereich des Il. Kapitels der Verfahrensordnung
erstreckt sich auf neue laboratoriumsmedizinische Leistungen und
dartber hinaus auf neue humangenetische und tumorgenetische in-
vitro-diagnostische Leistungen. Insoweit hat der
Bewertungsausschuss den Anwendungsbereich der Anlage 22
BMV-A bereits auf den innovativen Bereich der Human- und
Tumorgenetik und damit auf die Abschnitte 11.4.2, 11.4.3, 11.44
und 19.4.4 des Einheitlichen BewertungsmaRstabes erweitert.

Der derzeitige Anwendungsbereich schliefit
Erweiterung des  Anwendungsbereichs  der
Auskunftsverfahren nicht aus.

eine zukinftige
VerfO im




Anlage 2 der Tragenden Grinde

die Transparenz aber die Beratungs- und
Entscheidungsverfahren fir innovative Leistungen, fir die der
Bewertungsausschuss zustandig ist, zu erhéhen.” Fiur diese
innovativen  Leistungen und nicht nur die Labor-/
humangenetischen Leistungen sollten laut Gesetz in der
Verfahrensordnung Regelungen zu den Antragsberechtigten,
methodischen Anforderungen und Fristen getroffen werden.
Erwahnung fanden die neuen Laborleistungen und neuen
humangenetischen Leistungen nur deswegen im Rahmen einer
"insbesondere"-Regelung, weil die zu beschlieBende
Verfahrensordnung auf einer bestehenden Verfahrensordnung
(Anlage 22 des BMV) aufbauen und gleichzeitig deren
Anwendungsbereich  erweitern  sollte. Damit war der
Bewertungsausschuss beauftragt, eine Verfahrensordnung zu
schaffen, welche sich auch, aber nicht ausschlieRlich auf neue
Laborleistungen und humangenetische Leistungen bezieht.

Insoweit bezieht sich das darauf aufbauende gesetzliche
Auskunftsrecht auch auf Leistungen, die auBerhalb des
vorgesehenen beschrankten  Anwendungsbereiches  des

Absatzes 1 liegen. Insofern ware auch der Fragebogen offen zu
gestalten.

§1 Abs. 2

GF:

Es ist nicht erkennbar, welche (zuséatzliche) Einschrankung des
Anwendungsbereichs des Auskunftsverfahrens durch diese
Regelung intendiert ist. Der allgemeine Uberpriifungsauftrag des
Bewertungsausschusses bezieht sich namlich dem
Gesetzeswortlaut nach auf den

Durch diese Einschrankung soll klargestellt werden, dass keine
Auskinfte zu Leistungen angefragt und beantwortet werden kénnen,
die auRerhalb des Aufgabenbereichs des Bewertungsausschusses
bzw. aulerhalb des im Zusammenhang mit § 135 Absatz 1 SGB V
bestehenden Aufgabenbereichs des G-BAs liegen. Dies betrifft
beispielsweise Auskiinfte zu Heilmitteln, Hilfsmitteln, Arzneimitteln
oder zu Schulungsleistungen gemaf § 43 SGB V.
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Regelungsbereich des EBM insgesamt und damit nicht nur auf
die in Absatz 1 genannten diagnostischen Verfahren, sondern
alle denkbaren arztlichen Leistungen. Ungeachtet dessen ware
mit Blick auf jede Einschrénkung des Anwendungsbereichs des
Auskunftsanspruchs fraglich, ob diese mit der gesetzlichen
Vorgabe vereinbar wére. Dieser zufolge besteht der
Auskunftsanspruch ohne weitere Differenzierung zu jeder neuen
Leistung. Wurde der Anspruch von vornherein beschrankt auf
einen  Teilbereich, in dem die Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses von vornherein feststinde, erubrigte
sich schliellich die gerade den Grund des Auskunftsanspruchs
darstellende Frage nach der Einschlagigkeit des fur alle neuen
Methoden geltenden Methodenbewertungsvorbehalts und damit
auch das Abstimmungsbedirfnis mit dem G-BA.

§ 3 Abs. 1

PatV:

Es bleibt wunklar, weswegen hier das Erfordernis eines
"berechtigten Interesses” eingefiihrt wird, das im Gesetz nicht
erwahnt ist. Fir malgebliche Patientenorganisationen nach §
140f SGB V muss im Grunde wegen des Antragsrecht fir
Methodenbewertungen im G-BA immer ein berechtigtes Interesse
angenommen werden.

Zur Klarstellung wird § 3 Absatz 3 geéndert und in § 3 Absatz 4
angefugt (siehe Ifd. Nr. 3).
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§ 3 Abs. 3 PatV: § 3 Absatz 3 wird folgendermallen geandert:

(3) Bei—ekEinschlagigen éarztlichen  Berufsverbdndea und
Die MaRgeblichkeit der Organisationen nach § 140f SGB V medizinischen Fachgesellschaften und-bei Organisationen—der
bestmmt nach § 140g SGB V iVm.  der | Interessenswahrnehmung—der—Patientinnen—und—Patienten
Patientenbeteiligungsverordnung. Dieser Satz sollte erganzt| sewie—der—Selbsthilfe—chronisch—kranker—und —behinderter
werden, da die klaren gesetzlichen Regelungen eine Prifung der| Menschen—gemdB—§—140f-SGB— V. -muss—es—sich—um—eine
MaRgeblichkeit durch den Bewertungsausschuss ausschlief3en. maBgebliche-Spitzenorganisation-auf-Bundesebene—handeln.
Dies-ist-durch-die-Vorlage-der-Satzung-oder-Statuten-und-ggt.
‘weiterer-Nachweise glaubhaft zu-machen.

haben durch die Vorlage der Satzung oder Statuten und ggf.
weiterer Nachweise glaubhaft zu machen, dass es sich bei
ihnen um eine malBgebliche Spitzenorganisation auf
Bundesebene handelt.

(4) Die Maf3geblichkeit der Organisation nach § 140f SGB V
bestimmt sich nach § 140g SGB V in Verbindung mit der
Patientenbeteiligungsverordnung, fiir diese ist ein berechtigtes
Interesse anzunehmen.

§6 Abs. 1 PatV: Hier sind nicht neue Methoden i.S. des G-BA gemeint, sondern

Leistungslegenden, die die Abrechnungsfahigkeit nach Anpassung
Der Unterschied zwischen b. und c. ist nicht klar da b. die| 9es Anwendungsrahmens oder der Art der Erbringung verhindern
Definition einer neuen Methode — K,apitel der ohne dass sich die Leistung selbst wesentlich verandert.

Verfahrensordnung des G-BA enthalt. Zur Klarstellung wird § 6 Absatz 1 Buchstabe b folgendermalen

langepasst:

b. die als arztliche Leistung im Einheitlichen Bewertungsmalistab
enthalten ist, deren Indikation Anwendungsrahmen oder Art der
Erbringung aber wesentliche Anderungen im EBM zu
beriicksichtigende Anderungen erfahren hat ohne die Einordnung
als neue Methode gemafR § 135 Absatz 1 SGB V zu begriinden,
oder
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§6 Abs. 3 e Die Regelung in § 6 Absatz 1 lit. b war im Kontext der Hierarchie des
IAuskunftsverfahrens anders zu deuten und wurde deswegen

Es ist wunklar, inwiefern zumindest bei Vorliegen derjprazisiert.

Fallgestaltungen nach § 6 Absatz 1 lit. b und c. noch ein
Ermessen des Bewertungsausschusses besteht, da es in diesen |b. die als érztliche Leistung im Einheitlichen Bewertungsmalstap|
Fallen offensichtlich um neue Methoden geht und einelenthalten ist, deren Anwendungsrahmen oder Art der Erbringung
Zustandigkeit des G-BA nach § 135 Abs. 1 SGB V vorliegt. aber im EBM zu beriicksichtigende Anderungen erfahren hat, ohne
die Einordnung als neue Methode gemal3 § 135 Absatz 1 SGB V zu
begriinden, oder

Daruber hinaus ist die Kategorisierung nach b, c oder d das Ergebnis
der Prufung des Auskunftsverlangens. Dementsprechend erfolgte
folgende Anpassung in § 6 Absatz 3:

(3) Ergibt die Uberpriifung, dass es sich bei der angefragten
L eistung nicht um eine Leistung gemal3 Absatz 1 lit. a handelt, hat
die Arbeitsgruppe
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§6 Abs.4 PatV: Der Bewertungsausschuss raumt sich selbst eine Frist von 5
Monaten zur Beurteilung, ob es sich um eine neue Methode oder
Die 5-monatige Frist erscheint recht lange, da sich ja die| um eine neue Leistung handelt, ein. Die Frist ist somit 1 Monat
Herstellung des Einvernehmens mit dem G-BA noch anschlief3t, | kirzer als die Frist, die dem G-BA fir die Prufung einer Anfrage des
bevor der Antragsteller informiert wird (§ 8 Abs. GKV-SV im Rahmen einer Prifung nach § 139 Abs. 3 Satz 3ff. SGB
3) und (noch) nicht klar ist, wie lange der G-BA fur seine| V eingerdumt wird.
eigene Prifung benétigt. Im Verfahren der
Auskunftseinholung nach § 139 Abs. 3 Satz 3ff. SGB V hat Fur den gewahlten Vergleich ist die Zeit, die der GKV-SV fir die
der Gesetzgeber eine maximal 6-monatige Frist vorgesehen.| Prifung im Zusammenhang mit § 139 Abs. 3 Satz 2 bendtigt,
Solite der G-BA auch im Rahmen der Herstellung des| zuséatzlich zu beriicksichtigen.
Einvernehmens nach § 8 des Entwurfs 6
Monate bendtigen, mussten die Auskunftsersuchenden schon
fast ein Jahr auf die Antwort warten. Das gesamte Verfahren
sollte insgesamt nicht langer als 6 Monate dauern.
Es wird davon ausgegangen, dass das Einvernehmen grundsétzlich
§8 PatV- hergestellt werden kann. Sofern das Einvernehmen zunéchst nicht
hergestellt werden kénnte, wiirden die Beratungen sowohl im
Bewertungsausschuss als auch im Gemeinsamen Bundesausschuss
Es bleibt unklar, wie bei fehlendem Einvernehmen |is zur Einvernehmensherstellung fortgefiihrt.
vorzugehen ist.
§9 GF:

In Absatz 1 Satz 2 ist der Begriff ,sortiert" mdoglicherweise
missverstandlich, da aufgrund der Uberschrift eine Priorisierung
gemeint sein durfte.

§ 9 Absatz 1 Satz 2 zitiert in der urspriinglichen Form die VerfO des
G-BA (2. Kap. § 5) wird aber folgendermallen geandert:

Soweit erforderlich kbnnen auch die zu priifenden beratenden
Indikationen gruppiert sertiert werden.
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Fragenkatalog

GF:

Es fragt sich, ob nicht zusatzlich zu dem bislang abgefragten
Literaturverzeichnis auch die allgemeine Abfrage bereits
vorliegender Literatur (Aufsadtze und/oder Studien) zu der
anfragegegenstandlichen neuen Leistung (verbunden mit der
Bitte um deren Ubersendung im Volltext) erfolgen sollte. Das
derzeit unter Nr. 8 aufgenommene Literaturverzeichnis bezieht
sich allein auf die Angabe derjenigen Quellen, die

im Rahmen der Beantwortung der zuvor gestellten Fragen
herangezogen wurden. Die Vorlage auch der ubrigen
Veréffentlichungen zu der neuen Leistung wirde es jedenfalls
dem G-BA erfahrungsgemall erleichtern, die Frage des
Vorliegens einer neuen Methode i.S.v. § 135

Absatz 1 Satz 1 SGB V mit hinreichender Sicherheit zu
beantworten. Zeigen sich dort namlich Anhaltspunkte fur
erhebliche Unterschiede im Nutzen-/Risikoprofil gegeniiber dem
der bislang fur den fraglichen Anwendungszweck zu Lasten der
GKV erbringbaren Leistung, so kann hieraus zumindest ein Indiz
fur die Neuheit der Methode abzuleiten sein.

Das Auskunftsverfahren stellt keine evidenzbasierte Methoden-
oder Nutzenbewertung dar, dennoch soll der Auskunftsersuchende
den Bewertungsausschuss und nachfolgend auch den G-BA
anhand des Fragenkatalogs und der beigefuigten Nachweise in die
Lage versetzen, die erfragte Auskunft auch in Bezug auf bereits
vorliegende Erkenntnisse erteilen zu kénnen.

Der Fragenkatalog wurde entsprechend angepasst.
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