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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.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Bewertungsausschuss ist 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 Bewertungsmafistab in eigener
Zustandigkeit des Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um
eine neue Methode handelt, die nach § 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.

Der Gemeinsame Bundesausschuss erklart mit dem Beschluss sein Einvernehmen zu dem
gem. Anlage 1 vorgelegten Teil der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses in den
ihn betreffenden Regelungen.

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 Blirokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Der Bewertungsausschuss reichte mit Schreiben vom 14. Februar 2019 den Entwurf eines
Teils seiner Verfahrensordnung ein. Dieser entspricht einer Uberarbeiteten Fassung des
Entwurfs, zu dem der Gemeinsame Bundesausschuss am 17. August 2017 sein
Einvernehmen erklart hatte.

Die AG GO-VerfO hat am 14. Marz 2019 Uber die Erteilung des Einvernehmens beraten und
dem Bewertungsausschuss Anderungswiinsche mitgeteilt. Mit Schreiben vom 21. Marz 2019
reichte der Bewertungsausschuss einen angepassten Entwurf des Teils seiner
Verfahrensordnung ein (Anlage 1), in welchem die Anpassungshinweise des G-BA
Berticksichtigung gefunden haben.

Das Plenum hat am 22. Marz 2019 sein Einvernehmen zu der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses erteilt.

5. Anlagen
Anlage 1: Entwurf einer Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses, Stand 20. Marz
2019
Berlin, den 22. Marz 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



L

Bewertungsausschuss
Arzte

Institut des Bewertungsausschusses, Wilhelmstrate 138, 10963 Berlin Geschiftsfiihrung des
Bewertungsausschusses
nach § 87 Abs. 1 SGB V

Gemeinsamer Bundesausschuss
Herrn Dr. Dominik Roters
Postfach120606

10596 Berlin

www.institut-ba.de

_ -

lhr Schreiben vom Ihr Zeichen Unser Zeichen
(bitte in der Antwort angeben)

Ubersendung des aktualisierten Entwurfs zum II. Kapitel der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses

Sehr geehrter Herr Dr. Roters,

mit Schreiben vom 14. Februar 2019 haben wir dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen
Entwurf fur das Il. Kapitel der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses Ubermittelt.

Beigefugt Ubersenden wir Ihnen eine aktualisierte Version in der die Anpassungshinweise
des Gemeinsamen Bundesausschusses Berucksichtigung gefunden haben.

Dieses Schreiben ergeht im Namen und im Auftrag der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
und des GKV-Spitzenverbandes als Tragerorganisationen des Bewertungsausschusses.

Mit freundlichen GrifRen

Anlage: Aktualisierter Entwurf Il. Kapitel VerfO
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Stand KBV/GKV-Spitzenverband 20.03.2019

Il. Kapitel:

Auskunftserteilung hinsichtlich der Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses fiir die Aufnahme einer neuen Leistung in den
Einheitlichen BewertungsmalRstab gemaR § 87 Absatz 3e Satz4 SGB V

(1)

(2)

3)

(4)

)

§ 1

Anwendungsbereich

Der Bewertungsausschuss ist gemall § 87 Absatz 3e Satz4 SGB V verpflichtet, im
Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss hinsichtlich einer neuen
Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme der Leistung in den
Einheitlichen Bewertungsmalistab 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 SGB V zunachst einer Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf.

Dieses Kapitel regelt die Auskunftsberechtigten, die Anforderungen und die Fristen
hinsichtlich des Auskunftsverlangens. Unter den Anwendungsbereich des
Auskunftsverfahrens gemafR dem |Il. Kapitel dieser Verfahrensordnung fallen nur
arztliche Leistungen, die gemall §87 Absatz2 Satz2 SGBV unmittelbar dem
allgemeinen Uberpriifungsauftrag des Bewertungsausschusses zuzuordnen sind oder
die eine neue Methode gemal § 135 Absatz 1 SGB V darstellen. Dies umfasst auch
arztlich delegierbare Leistungen nach § 28 Absatz 1 Satz2 SGB V.

Sofern in diesem Kapitel der Verfahrensordnung keine speziellen Regelungen enthalten
sind, gilt die Geschaftsordnung des Bewertungsausschusses; fur die Arbeitsgruppe
gelten insbesondere fiir die Organisation der Arbeitsgruppensitzungen, fir die Aufgaben
des |Instituts des Bewertungsausschusses und der Geschaftsfuhrung des
Bewertungsausschusses sowie fur die Teilnahme an den Sitzungen die §§ 11, 13, 14
Absatz 3 und 4, 16, 17 sowie 24 Absatz 2 der Geschaftsordnung.

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten des Antragsstellers durch den
Bewertungsausschuss einschlie3lich seiner Gremien, die Tragerorganisationen sowie
das Institut des Bewertungsausschusses ist nach Maligabe von Art. 6 Absatz 1 lit. c),
Absatz 3 DSGVO i.V.m. § 87 Absatz 1 Satz 1, Absatz 3e Satz 4 bis 6 SGB V i.V.m. II.
Kapitel der Verfahrensordnung im fur die Erflllung seiner gesetzlichen Verpflichtung
erforderlichen Umfang zulassig.

Der Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss einschlielich ihrer
Gremien, die  Tragerorganisationen sowie die  Geschaftsfihrung des
Bewertungsausschusses, die Tragerorganisationen sowie die Geschéaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses und das Institut des Bewertungsausschusses
dirfen sich die Unterlagen des Antragstellers sowie die zur Erfillung ihrer jeweiligen
gesetzlichen Verpflichtungen gemal Art. 6 Absatz 1 lit. ¢), Absatz 3 DSGVO i.V.m. § 87
Absatz 1 Satz 1, Absatz 3e Satz 4 bis 6 SGB V i.V.m. Il. Kapitel der Verfahrensordnung
erforderlichen personenbezogenen Daten aus dem Antrag wechselseitig Ubermitteln und
diese verarbeiten.



Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Stand KBV/GKV-Spitzenverband 20.03.2019

(6)

(1)

(2)

3)

(4)

(1)

(2)

3)

Die Anlagen dieses Kapitels sind Bestandteil der Verfahrensordnung.

§2
Arbeitsgruppe

Der Bewertungsausschuss setzt eine Arbeitsgruppe oder mehrere Arbeitsgruppen (im
Folgenden als ,Arbeitsgruppe® bezeichnet) ein und Ubertragt dieser die Aufgaben nach
diesem Kapitel.

Die Arbeitsgruppe kann im Rahmen der Aufgaben dieser Verfahrensordnung den
Tragerorganisationen oder dem Institut des Bewertungsausschusses
Uberprifungsaufgaben Ubertragen.

Entscheidungen der Arbeitsgruppe gemal dieser Verfahrensordnung und ihrer Anlagen
erfolgen einvernehmlich, andernfalls ist im Arbeitsausschuss des
Bewertungsausschusses, im  Bewertungsausschuss oder im  Erweiterten
Bewertungsausschuss zu beraten und ggf. zu beschlief3en.

Die Geschéaftsfuhrung des Bewertungsausschusses uberwacht den Stand der Verfahren
und insbesondere die Einhaltung der Fristen.

§3
Auskunftsberechtigte

Folgende Organisationen kdnnen Auskunft dariber verlangen, ob die Aufnahme einer
angefragten Leistung in den Einheitlichen Bewertungsmalstab 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 SGB V zunachst einer Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf:

- pharmazeutische Unternehmen und ihre Verbande,

- Hersteller von Medizinprodukten und ihre Verbande,

- Hersteller von Diagnostikleistungen und ihre Verbande,

- einschlagige Berufsverbdnde und medizinische Fachgesellschaften auf
Bundesebene,

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

Das Merkmal ,einschlagige Berufsverbande und medizinische Fachgesellschaften auf
Bundesebene” ist durch Vorlage der Satzung oder Statuten glaubhaft zu machen. Die
Prifung, ob es sich beim Auskunftsersuchenden um einen Auskunftsberechtigten
handelt, erfolgt im Rahmen der formalen Prifung durch die Geschaftsfiihrung des
Bewertungsausschusses nach § 5 Absatz 3.

Eine Voranfrage, ob es sich um einen einschlagigen Berufsverband oder medizinische
Fachgesellschaft auf Bundesebene handelt, kann an die Geschéaftsfihrung des
Bewertungsausschusses gerichtet werden, welche entsprechend § 5 Absatz 3 verfahrt.
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(4)

(1)

(2)

3)

(1

(2)

3)

(4)

Die MaRgeblichkeit der Organisation nach § 140f SGB V bestimmt sich nach § 140g
SGB V in Verbindung mit der Patientenbeteiligungsverordnung.

§4

Anforderungen an das Auskunftsverfahren

Auskunftsverlangen sind an die Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses unter
Verwendung der unter Absatz 2 genannten Antrage auf Auskunft zu richten.

Voraussetzung fur die Bearbeitung des Auskunftsverlangens ist die Vollstandigkeit der
eingereichten Unterlagen gemall der Anlage 1 "Antrag auf Auskunft gemaR § 87
Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V fur neue Leistungen® oder Anlage 2 ,Antrag auf Auskunft
gemal § 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V fir neue laboratoriumsmedizinische Leistungen,
neue humangenetische oder neue tumorgenetische Leistungen®.

Die Auskunftserteilung gemaf dem Il. Kapitel der VerfO hinsichtlich der Zustandigkeit
basiert grundsatzlich auf den dem Auskunftsverlangen beigefugten Unterlagen. Es
obliegt daher dem Auskunftsberechtigten, die fur den Abwagungsprozess zwischen
neuer Leistung z.B. gemanr § 87 Absatz 3e Satz 1 Nr. 1 SGB V und neuer Methode nach
§ 135 Absatz 1 SGB V erforderlichen Nachweise systematisch zu erheben und dem
Auskunftsverlangen beizuftugen.

§5

Einleitung des Auskunftsverfahrens

Die Geschaftsfihrung des Bewertungsausschusses unterrichtet nach Eingang des
Auskunftsverlangens und der Unterlagen die Arbeitsgruppe gemall § 2 dieser
Verfahrensordnung.

Fur bis zum 15. des Monats bei der Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses
eingegangene Antrage ist der malRgebliche Zeitpunkt flr den Beginn des Verfahrens der
letzte Kalendertag des jeweiligen Monats, fir spater im Monat eingegangene Antrage
der letzte Kalendertag des jeweiligen Folgemonats.

Die Geschaftsfiihrung des Bewertungsausschusses fihrt eine formale Prifung der
Auskunftsberechtigung durch und berichtet der Arbeitsgruppe spatestens zum
malfigeblichen Zeitpunkt gemaR § 5 Absatz 2 Gber das Ergebnis der formalen Prifung
der Unterlagen und leitet die Antragsunterlagen an die Arbeitsgruppe weiter. Die
Arbeitsgruppe entscheidet Uber das Ergebnis der formalen Prifung.

Der Antragsteller wird spatestens im darauffolgenden Monat bei einer Nichterflllung der
formalen Anforderungen unter Angabe der Griinde benachrichtigt.
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(1)

(2)

©)

§6
Priifverfahren

Nach Annahme des Auskunftsverlangens gemaR § 5 Absatz 3 prift die Arbeitsgruppe,
ob es sich bei der angefragten Leistung um eine Leistung handelt,

a. die als abrechnungsfahige arztliche Leistung im  Einheitlichen
Bewertungsmalfistab enthalten ist oder

b. die als arztliche Leistung im Einheitlichen Bewertungsmalfstab enthalten ist,
aber zu berlicksichtigende Anderungen erfahren hat ohne die Einordnung als
neue Methode gemaf’ § 135 Absatz 1 SGB V zu begriinden oder

c. die nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistung im Einheitlichen
Bewertungsmalistab enthalten ist und die keine neue Methode gemaf § 135
Absatz 1 SGB V darstellt oder

d. deren Beurteilung als neue Methode gemal § 135 Absatz1 SGBV dem
Gemeinsamen Bundesausschuss obliegt.

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

Ergibt die Uberpriifung, dass es sich bei der angefragten Leistung nicht um eine Leistung
gemal Absatz 1 lit. a handelt, hat die Arbeitsgruppe dariiber zu entscheiden, ob die
Aufnahme der angefragten Leistung in der Zustandigkeit des Bewertungsausschusses
beraten werden kann oder ob die angefragte Leistung einer Bewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf.

Spatestens im vierten Monat nach dem malgeblichen Zeitpunkt hat die Arbeitsgruppe
dem Arbeitsausschuss des Bewertungsausschusses das Beratungsergebnis
vorzugsweise als Beschlussempfehlung einschlie3lich der entscheidungserheblichen
Grinde vorzulegen. Sofern im Arbeitsausschuss im vierten Monat Einvernehmen Utber
die Einordnung als neue Leistung oder neue Methode hergestellt werden kann, wird die
Geschaftsfuhrung beauftragt, unverziglich ein schriftliches Beschlussverfahren
einzuleiten. Andernfalls wird im nachst erreichbaren Bewertungsausschuss oder ggf. im
Erweiterten Bewertungsausschuss beraten und beschlossen.

§7

Anforderungen zusatzlicher Unterlagen

Sind wahrend des Verfahrens zusatzlich erganzende Unterlagen vom
Auskunftsberechtigten anzufordern, kann hierfir eine Frist von langstens 6 Monaten
festgelegt werden. Der Fristlauf gemald §6 Absatz4 wird fur diesen Zeitraum
unterbrochen.
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(1)

(2)

3)

(1

(2)

§8

Herstellung des Einvernehmens mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss

Zur Herstellung des Einvernehmens (bermittelt die Geschaftsfiuhrung des
Bewertungsausschusses den Beschluss mit entscheidungserheblichen Griinden gemaf}
§ 6 Absatz 4 und die vom Auskunftsberechtigten eingereichten Unterlagen gemafi der
Anlagen 1 oder 2 Antrdge auf Auskunft sowie ggf. ergdnzende Unterlagen gemaR § 7
an die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses im Monat nach der
Entscheidung nach § 6 Absatz 4. Die fur die Beurteilung relevanten Griinde enthalten
dariiber hinaus Angaben zum medizinischen Hintergrund, Wirkprinzip und
Anwendungsgebiet der angefragten Leistung.

Eine Ablehnung des Einvernehmens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erfolgt
unter Angabe von Grunden. Innerhalb von drei Monaten nachdem die Ablehnung des
Einvernehmens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Geschaftsfihrung
des Bewertungsausschusses eingegangen ist, werden der Bewertungsausschuss und
der Gemeinsame Bundesausschuss das Einvernehmen zur Zustandigkeit beztglich des
Auskunftsersuchens herstellen.

Der Auskunftsberechtigte wird spatestens im darauffolgenden Monat nach Herstellung
des Einvernehmens mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss durch die
Geschéftsfuhrung des Bewertungsausschusses Uber das Ergebnis der Prifung seines
Auskunftsverlangens unter Angabe der Grinde informiert.

§9

Priorisierung

Die Reihenfolge, in der die Auskunftsverlangen zu prifen sind, legt die zustandige
Arbeitsgruppe unter Bericksichtigung 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 beratenden Indikationen gruppiert werden. In begriindeten Ausnahmefallen
kénnen Auskunftsverlangen erweitert oder zusammengefasst werden.

§10
Offentlichkeit

Der Antragsteller sowie der Gegenstand des Auskunftsverlangens werden nach
Vorliegen des Ergebnisses der formalen Prifung auf der Internetseite des Instituts des
Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de) veroffentlicht.

Der Beschluss des Bewertungsausschusses zur Auskunft Gber die Zustandigkeit wird
nach Einvernehmensherstellung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf der
Internetseite des Instituts des Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de)
veroffentlicht.
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Ergibt die Uberpriifung ein Ergebnis gemaR § 6 Absatz 1 lit. a wird das Ergebnis auf der
Internetseite des Instituts des Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de)
veroffentlicht.

Anlage 1:
Antrag auf Auskunft gemaR § 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V fur neue Leistungen
Anlage 2:

Antrag auf Auskunft gemal §87 Absatz3e Satz4 ff. SGBV flr neue
laboratoriumsmedizinische  Leistungen, neue humangenetische oder neue
tumorgenetische Leistungen

Inkrafttreten

Die Verfahrensordnung tritt einen Monat nach Genehmigung durch das
Bundesministerium fir Gesundheit in Kraft.



Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 8GBYV

\/erféhrsnsordnung Il Kapitel Anlage 1

Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses

Il. Kapitel Anlage 1

Antrag auf Auskunft gemaR § 87 Absatz 3 e
Satz 4 ff. SGB V fiir neue Leistungen
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 5GB V

Verfahrensordnung 1i. Kapitel Anlage 1

Name des Antragstellers

Anschrift

K!lcken Sle %1 er um amen Text e nzugeben

Anschrift

Name des Ansprechpartners

Anschrift

(Kigkensihien

E-Mail

Klicken Sie hier, um sinen Text sinzugeben

Telefon- und Telefaxnummer

Bezeichnung der beantragten neuen Leistung

Klicken Sié hier, Um einen Text einzUgeben 0
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Bewerlungsausschuss nach § 87 Absatz 15atz 18GBY
Verfahrensordnung i, Kapitel Anlage 1

Antrag und Erkldrung auf Volistindigkeit und Richtigkeit:

Hiermit verlangt der Antragsteller’ eine Auskunft geméaR § 87 Absatz 3e Satz 4
ff. SGB V zu neuen Leistungen und erklart,

- dass die Ubermittelten Informationen vollsténdig und richtig sind,

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

Der Antragsteller wird darauf hingewiesen, dass die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten, die der Antragsteller Gbermittelt hat, ohne Einwilligung
gemal Artikel 6 Absatz 1 lit. ¢}, Absatz 3 DSGVO i.V.m. § 87 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 3e Satz 4 bis 6 SGB V i.V.m. Il. Kapitel der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses im fur die Erflllung der gesetzlichen Verpflichtungen
erforderlichen Umfang erfolgt.

Der Antragsteller wird darauf hingewiesen, dass auf der Internetseite des Instituts
des Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de) gemaR § 10 Absatz 2 II. Kapitel
der VerfO der Antragsteller und der Gegenstand des Auskunftsverlangens
veréffentlicht werden.

Ort Datum

Name, Vorname Unterschrift

*  Eine far den Antragsteller im Umfang der vorstehenden Anforderung einer Auskunft
gemaR § 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr
bevollméchtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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Verfahrensordnung il Kapitel Anlage 1

Fragenkatalog
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absalz 1 Salz 1 SGB YV e e e
Verfahrensordnung |, Kapitel Anlage 1

Der nachfolgende Fragenkatalog soll im Rahmen des Auskunftsverlangens nach § 87
Absatz 3e Satz 4 SGBV der Zusammenstellung relevanter Informationen (ber die
angefragte neue Leistung dienen. Mithife des Fragekatalogs kann der
Bewertungsausschuss Auskunft erteilen, ob die Aufnahme der angefragten neuen Leistung
in den  Einheitlichen  Bewertungsmalistab in  eigener Zustandigkeit des
Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Methode
handelt, die nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V zunachst einer Bewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf,

Fir neue laboratoriumsmedizinische Leistungen, neue humangenetische oder neue
tumorgenetische Leistungen besteht ein gesonderter Fragenkatalog (Anlage 2 der
Verfahrensordnung zum Auskunftsverlangen gemafl § 87 Absatz 3 e Satz 4 ff. SGB V). Im
Rahmen des Auskunftsverlangens nach § 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V erfolgt keine
Bewertung der angefragten neuen Leistung bezlglich ihrer diagnostischen und / oder
therapeutischen Wertigkeit oder ihrer medizinschen Notwendigkeit.

Bearbeitungshinweise:

- Belegen Sie, sofern méglich, hre Antworten bitte mit Quellenangaben, da dies die
Relevanz der entsprechenden Daten fiir das Auskunftsverfangen erhéhen kann.

-  Bitte entfernen Sie die im Fragenkatalog vorgelegten Fragen / Aufforderungen (kursiv)
nicht. Bitte schreiben Sie Ihre Ausflihrungen direkt unter die enisprechenden vorgelegten
Fragen / Aufforderungen

- Neben den Antworten zum Fragenkatalog sind folgende Unterfagen einzureichen:
- Gebrauchsanweisung bzw. Packungsbeilage

- Volitexte der im Fragenkatalog unter Nummer 4 Medizinischer Hintergrund und
Nummer 9 Literaturverzeichnis zitierfen Quellen

- Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

- Die Einreichung der Unterlagen ist - mit Ausnahme der ersten beiden Seiten dieser
Anlage (Antragsformular mit Unterschrift) - ausschliefllich in elektronischer Form
zuldssig. Als Datentréger ist hierzu eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden,
die nicht kopiergeschiitzt sein darf. Fiir alle einzureichenden Dokumente gilt, dass
diese nicht geschiitzt sein diirfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar,
extrahierbar, speicherbar und druckbar sein.

- Fir elektronische Dokumente, die Text enthalten, gilt dariiber hinaus, dass es sich
um nach Text durchsuchbare Datenformate handeln muss.

- 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 auf dem Antragsformular (ersten beiden Seiten dieser Anlage) drucken
Sie das Formular zusétzlich zur Ablage auf der DVD aus und dbermittein Sie das
ausgedruckte und unterschriebene Formular gemeinsam mit der DVD. Alternaliv
kénnen Sie die Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter
Verwendung einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz (iber
Rahmenbedingungen fir elektronische Signaturen (Signaturgesetz - SigG) in der
Jjeweils gliltigen Fassung dbermitteln.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 5GB V
Verfahrensordnung il. Kapitel Anlage 1

Definitionen:
neue Leistung:

Die angefragte neue Leistung bezeichnet das Verfahren fir welches eine Auskunft laut
Auskunftsverlangen gemal § 87 Absatz 3 e Satz 4 ff. SGB V beantragt wurde (ggf. in
fachsprachlicher Bezeichnung).

Vergleichsverfahren:

Ein Vergleichsverfahren im Sinne des Fragenkatalogs ist das Verfahren, das im
vertragsérztlichen Versorgungsumfang fur die angefragte Fragestellung etabliert ist. Dies
kann sich vom Goldstandard (Referenzverfahren} unterscheiden.
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Bewertungsaussohuss nach § 87 Absatz 18atz 18GB YV
Verfahrensordnung 1 Kapitel Anlage 1

1.

Administrative
Angaben

1

Auskunftsberechtigung

O

medizinische ] Berufsverband
Fachgeselischaft

Verband fur 0  Hersteller von
Hersteliern von Diagnostikieistungen
Diagnostikleistungen

Verband von 0 Hersteller fur
Herstellern fir Medizinprodukte
Medizinprodukte

Verband von {0 pharmazeutisches
pharmazeutischen Unternehmen
Unternehmen

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

2.

Klassifizierung
der neuen
Leistung

Geben Sie an, um welfche Art es sich bei der angefragten neuen
Leistung handelt (Mehrfachnennungen méglich).

0

apparatives Untersuchungsverfahren

klinisches Untersuchungsverfahren

arztliches Behandlungsverfahren

medikamenttises Behandlungsverfahren

apparatives Behandlungsverfahren

physikalisches Behandlungsverfahren

psychotherapeutisches Behandlungsverfahren

vorsorgendes Behandlungsverfahren

delegationsféhiges arztliches Behandlungsverfahren

0380 ao o og.

delegationsfahiges psychotherapeutisches
Behandlungsverfahren

0

sonstige Behandlungs-/Untersuchungsverfahren mit
Erlauterung

Geben Sie an, ob die angefragte neue Leistung telemedizinisch
erbracht wird/werden kann.

=

nein O  ja (Beachten Sie Nummer 5a)

3.

Bezeichnung
der neuen
Leistung

s (Geben Sie in einer pragnante Kurzbeschreibung an, um
welches Verfahren (ggf. Synonym) es sich handelt, und
nennen Sie die medizinische Bezeichnung der angefragten
neuen Leistung.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absalz 1 Satz 1 SGB V-

Verfahrensordnung . Kapitel Anlage 1

4. Medizinischer Erlautern Sie im Folgenden insbesondere das (theoretisch

Hintergrund wissenschaftliche) Konzept, nach der das angestrebte Ziel
mittels der angefragten neuen Leistung erreicht werden soll,
sowie ggf. vorhandene Unterschiede zum (wissenschaftlichen)
Konzept des etablierten Verfahrens.

Beschreiben Sie:

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

+ die etablierten Verfahren im Vergleich zur angefragten neuen
Leistung,

e was (ber die (Patho-) Physiologie der zu behandeinden
Erkrankung bekannt ist,

* das (wissenschaftliche) Konzept der Anwendung und ggf. die
Herleitung aus bekannten (wissenschaftlichen) Konzepten,

e (Jas angestrebte Ziel, welches mittels der angefragten neuen
Leistung erreicht werden soll,

» das bisherige und das neue Anwendungsgebiet, sofern die
angefragte neue Leistung das Anwendungsgebiet einer
bestehenden vertragséarztlichen Leistung erweitert,

sowie

* den Zulassungs- und Anwendungsstatus in Deutschiand
und/oder fir die EU.

Bitte fiigen Sie die entsprechenden Volitexte bei.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Saiz 18GBY
Verfahrensordnung H. Kapitel Anfage 1

5. Beschreibung Kann die angefragte neue Leistung als Bestandteil einer im EBM
der bereits enthaltenen Leistung angesehen werden?
Durchfiihrun - —
d:r neuen 9 1  nein O  ja(Geben Sie die entsprechende(n)
Leistung Gebithrenordnungsposition{en) an)

e [nwiefern unterscheidet sich das Verfahren fiir die angefragte
neue Leistung von im Einheitfichen Bewertungsmafistab
bereits enthaltenen Leistungen?

* Gibt es einen OPS-Kode fiir die angefragte neue Leistung?
Sofern ein OPS-Kode oder verwandter OPS-Kode fiir die
angefragte neue Leistung vorhanden ist, geben Sie diesen
an.

Beschreiben Sie nach folgenden Punkten die angefragte neue

Leistung:

s Anwendungsgebiet

Beschreiben Sie die einzelnen (Arbeits- / Prozess-) Schritte bei

der Durchfithrung des Verfahrens:

- klinische und/oder apparative Untersuchung (unter
Angabe der zu untersuchenden kérperlichen Region)
inkl. vorbereitender Mallinahmen

oder

- Behandlungsverfahren (unter Angabe der zu
behandeinden kérperlichen Region) inkl.
vorbereitender MalBnahmen

e Untersuchungs- bzw. Behandlungszeiten

o Dauer des Verfahrens

e Ggf. spezifische fachliche Anforderungen an den
durchftihrenden Arzt und/oder das Praxispersonal
(besondere Qualifikation?)

e (gf. apparative Anforderungen (gibt es ggf. verschiedene
Durchfithrungsmethoden des Verfahrens oder Geréte und
welche(s) ist als optimal anzusehen?) (falls zutreffend)

+ Ggf qualitdtssichernde Anforderungen

5a. Tele- s Welches etablierte Verfahren wird durch die angefragte neue
medizinische telemedizinische Leistung ersetzt oder erganzt?
Anwendung

« Beschreiben Sie die Besonderheiten der angefragten neuen
telemedizinischen Leistung.

s Inwiefern unterscheidet sich das Verfahren fiir die angefragte
neue telemedizinische Leistung von im Einheitfichen
BewertungsmaBstab bereits enthaltenen Leistungen?

« Werden ggf. neue Wirkprinzipe oder ergédnzende Verfahren
eingesefzt?
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 3GB V

Verfahrensordnung i, Kapitel Anfage 1

6. Klinische * Beschreiben Sie fiir jede threr klinischen Fragestellungen
Fragesteliungen {Anwendungsbereiche} die
(Anwendungs- - .
bereiche) - Population: Zielpopulation
- Intervention: angefragte neue Leistung
- Comparison: Vergleichsverfahren
- Qutcome: Zielsetzung
7. Verbreitung des | Geben Sie an, um welche Art der Verbreitung es sich bei der
Verfahrens angefragten neuen Leistung handelt (Mehrfachnennungen
maglich).
1  Standard
etabliert
ambulant
L1 stationdr
[1  in der Evaluation
[0  experimentell
unbekannt
8. Zusitzliche » Geben Sie ggf. Punkte an, die Sie fiir wichtig halten und die
Aspekte bisher nicht thematisiert wurden (z. B. Kosten, Fallzahlen,
: : Einsparungen im stationdren Bereich, bei Medizinprodukten
l ! .
gzlt';cchl:tsel;‘rtel © insbesondere Art der Verwendung (z. B. Einmalprodukt, gibt
juristisch e’ es wiederverwendbare Alternativproqute)).
Stellungnahmen | «  Gibt es bereits Gerichtsurteile zur Einordnung der
angefragten neuen Leistung im veriragsérztlichen Bereich?
Falls nicht: liegen allgemeine oder juristische Gutachten zur
Einordnung der angefragten neuen Leistung in den
vertragsérztlichen Bereich vor?
Bitte figen Sie die entsprechenden Dokumente dem
Auskunftsverlangen bei.
9. Studien und/ Bitte geben Sie die Ihnen bekannten und ggf. bereits

oder weitere
Literatur

vorliegenden Studien zu der angefragten neuen Leistung und
den angestrebten Anwendungsgebieten an. Ersatzweise kénnen
diese Angaben auch durch einen Verweis auf aussagekréftige
Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien
erfolgen.

Sofern keine aussagekriftigen Studien oder Ubersichtsarbeiten
vorhanden sind, fligen Sie dem Auskunftsverlangen, falls
vorhanden Aufsélze, Stelfungnahmen zur angefragten neuen
Leistung von Berufsverbanden oder Fachgesellschaften bei.

Bitte fligen Sie die entsprechenden Dokumente dem
Auskunftsverlangen bei.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absalz 1 Satz 15GBYV
Verfahrensordnung It Kapitel Anlage 1

10. Verzeichnis der |« Verzeichnis der unter 1. - 9. genannten Anlagen.
Anlagen/
Literatur-
verzeichnis
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Bewerlungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1SGBY
Vearfahrensordnung 1. Kapiel Antage 2

Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses

Il. Kapitel Anlage 2

Antrag auf Auskunft gemaR § 87 Absatz 3 e
Satz 4 ff. SGB V fiir neue
laboratoriumsmedizinische Leistungen, neue
humangenetische oder neue tumorgenetische

Leistungen
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Verfahrensordnung Il Kapite! Anlage 2

Name des Antragstellers

Kicken Sie her um sinen Text shzugeben.

Anschnft

Name des VertretungsberechhgtenIBevo!Imachtlgten

;"’thkeﬂ Sse hfer um e nen Tmct e;nzugeaeﬂ'* el

Anschrlft

E-Mail

Bezeichnung der beantragten neuen Leistung
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1SGBY
Verfahrensordnung I Kapitel Ardage 2

Antrag und Erkldarung auf Volistédndigkeit und Richtigkeit:

Hiermit verlangt der Antragsteller' eine Auskunft gemiR § 87 Absatz 3e Satz 4
ff. SGB V zu neuen laboratoriumsmedizinischen Leistungen, neuen
humangenetischen oder neuen tumorgenetischen Leistungen und erklart,

- dass die (ibermittelten informationen vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Fragenkatalogs zur Kenntnis genommen wurden,

Der Antragsteller wird darauf hingewiesen, dass die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten, die der Antragsteller Ubermittelt hat, ohne Einwilligung
gemals Artikel 6 Absatz 1 lit. ¢), Absatz 3 DSGVO i.V.m. § 87 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 3e Satz 4 bis 6 SGB V i.V.m. |l. Kapitel der Verfahrensordnung des
Bewertungsausschusses im fur die Erfillung der gesetzlichen Verpflichtungen
erforderlichen Umfang erfolgt.

Der Antragsteller wird darauf hingewiesen, dass auf der Internetseite des instituts
des Bewertungsausschusses (https://institut-ba.de) gemaf § 10 Absatz 2 1l. Kapitel
der VerfO der Antragsteller und der Gegenstand des Auskunftsverlangens
veréffentlicht werden.

Ort Datum

Name, Vorname Unterschrift

* Eine far den Antragsteller im Umfang der vorstehenden Anforderung einer Auskunft
gemalt § 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr
bevollmachtigte Person muss die Unterschrift leisten.
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Verfahrensordnung 1. Kagitel Anlage 2

Fragenkatalog

Sei

el
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Bewertungsausschuss nach § 67 Absatz 1 Satz 18GBY
Verfahrensordnung . Kapite! Anlage 2

Der nachfolgende Fragenkatalog soll im Rahmen des Auskunftsverlangens nach § 87
Absatz 3e Satz 4 SGBV der Zusammenstellung relevanter Informationen (ber die
angefragte neue laboratoriumsmedizinische Leistung, neue humangenetische oder neue
tumorgenetische Leistung (im Folgenden als ,neue Leistung” bezeichnet) dienen, damit der
Bewertungsausschuss Auskunft erteilen kann, ob die Aufnahme der neuen Leistung in den
Einheitlichen Bewertungsmafstab in eigener Zustandigkeit des Bewertungsausschusses
beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Methode handelt, die nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGBV =zunichst einer Bewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss bedarf.

Fir neue Leistungen, die keine neuen laboratoriumsmedizinischen Leistungen, neuen
humangenetischen oder neuen tumorgenetischen Leistungen darstellen, besteht ein
gesonderter Fragenkatalog (Anlage 1 der Verfahresordnung zum Auskunftsverlangen gemaf
§ 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V). Im Rahmen des Auskunftsverlangens nach § 87 Absatz 3e
Satz 4 ff. SGB V erfolgt keine Bewertung der neuen Leistung beziiglich ihrer diagnostischen
und / oder therapeutischen Wertigkeit oder ihrer medizinischen Notwendigkeit.

Bearbeitungshinweise:

- Belegen Sie, sofern moglich, thre Antworten bitte mit Quellenangaben, da dies die
Relevanz der entsprechenden Dalen fiir das Auskunftsverlangen erhdhen kann.

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

- Neben den Antworten zum Fragenkatalog sind folgende Unterlagen einzureichen:
- Gebrauchsanweisung bzw. Packungsbeilage

- Volltexte der im Fragenkatalog unter Nummer 3 Medizinischer Hintergrund, Nummer
5 Analytik Framework und Nummer 8 Literaturverzeichnis zitierten Quellen

- Zusammenstellung und Einreichung der Unterfagen

- Die Einreichung der Unterlagen ist - mit Ausnahme der ersten beiden Seiten dieser
Anlage (Antragsformular mit Unterschrift) - ausschiiellich in elektronischer Form
zuldssig. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile Disc (DVD) zu verwenden,
die nicht kopiergeschiitzt sein darf. Fiir alle einzureichenden Dokumente gilt, dass
diese nicht geschiitzt sein diirfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar,
extrahierbar, speicherbar und druckbar sein.

- Fir elektronische Dokumente, die Text enthalten, gilt dariiber hinaus, dass es sich
um nach Text durchsuchbare Datenformate handeln muss.

- Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine
eindeutige Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen méglich ist. Fir die
Unterschrift auf dem Antragsformular (ersten beiden Seiten dieser Anlage) drucken
Sie das Formular zusétzlich zur Ablage auf der DVD aus und dbermittein 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 tiber
Rahmenbedingungen fiir elektronische Signaturen (Signaturgesetz - SigG) in der
Jeweils gliftigen Fassung dbermittein.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 5GB V
Verfahrensordnung H. Kapitel Anlage 2

Definitionen:

Analyt:

Die bei der Analyse zu bestimmende Komponente.
Messverfahren:

Gesamtheit der genau beschriebenen Tatigkeiten, wie sie bei der Ausflhrung spezieller
Messungen entsprechend einer vorgegebenen Messmethode angewandt werden.

neue Leistung:

Die angefragte neue leistung bezeichnet das beantragte Messverfahren und / oder
Analyt(en) fur welche(s) eine Auskunft gemal § 87 Absatz 3e Satz 4 ff. SGB V beantragt
wurde (ggf. mit Synonym(en)) und Handelsname.

Vergleichsverfahren:

Ein Vergleichsverfahren im Sinne des Fragenkatalogs ist der Test, der in der
vertragsérztlichen Routineversorgung fur die beantragte Fragestellung etabliert ist. Dieser
kann sich vom Goldstandard (Referenzverfahren) unterscheiden.
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V
Verfahrensordnung i, Kapitel Anlage 2

1.  Administrative 1 Auskunftsberechtigung
Angaben [0  medizinische 0  Berufsverband

Fachgesellschaft

O  Verband fur O  Hersteller von
Herstellern von Diagnostikleistungen
Diagnostikleistungen

O  Verband far 0  Hersteller fur
Herstellern von Medizinprodukte
Medizinprodukte

0 Verband von 1 pharmazeutisches
pharmazeutischen Unternehmen
Unternehmen

[0 flr die Wahrung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen auf Bundesebene
mafgebliche Organisationen nach § 140 f SGB V

2. Bezeichnung » Geben Sie an, um welchen Analyten und um welches
der neuen Messverfahren (ggf. Synonyme) es sich handelt, und nennen
Leistung Sie die Bezeichnung der angefragle neuen Leistung mit ggf.

Handelsname(n) und Synonym(en).
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HBewerungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 5GB V

Verfahrensordnung 1 Kapitel Anlage 2

3.

Medizinischer
Hintergrund

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

Beschreiben Sie:

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

» die etablierten Diagnostikverfahren im Vergleich zur
angefragten neuen Leistung,

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

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

e das angestrebte Ziel, weiches mittels der angefragten neuen
Leistung erreicht werden soll,

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

* den Zulassungs- und Anwendungsstatus in Deutschiand.

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

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

Bitte fiigen Sie die entsprechenden Volltexte bei.

4.

Messverfahren
der neuen
Leistung

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

» [nwiefern unterscheidet sich das Messverfahren fiir die
angefragte neue Leistung von im Einheitiichen
Bewertungsmalistab bereits enthaltenen
laboratoriumsmedizinischen, humangenetischen oder
tumorgenetischen Leistungen?

s Préanalytik

* Probenmaterial und -menge
e Analysendauer

» Mafeinheit

» apparative Anforderungen (gibt es ggf. verschiedene
Messverfahren / Gerédte und weliche(s) ist ais optimal
anzusehen?)
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Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V
Verighrensordnung [l Kapitel Anlage 2

5. Klinische » Beschreiben Sie fir jede lhrer kilinischen Fragestellungen
Fragestellungen {Anwendungsbereiche) die
(Anwendungs-

bereiche) - Population: Zielpopulation
- Intervention: vorgeschlagene neue Laborleistung
- Comparison: Vergleichsverfahren

- Outcome: Zielsetzung
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Bewertungsaussci’ihtjﬁfsmr}ach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB YV

Verfahrensordnung 1. Kapitel Anlage 2

6. Analytic Stellen Sie in einem oder mehreren Analytic Framework(s) die /

Framework das unter Punkt 3 genannte(n) klinische(n)
Anwendungsgebiel(e) dar, in denen die etablierten
Diagnostikverfahren und die angefragte neue Leistung
eingesetzt werden. Sofern die angefragte neue Leistung das
Anwendungsgebiet einer bestehenden vertragsérztiichen
Leistung erweitert, stelfen Sie das bisherige und das neue
Anwendungsgebiet inklusive der Charakterisierung der
Jjeweiligen Patientengruppen dar.

Benennen Sie ggf. ergédnzend die unter 3 (Medizinischer
Hintergrund) noch nicht angefithrte(n) Literatur / Studien unter
Beifiigung der Quellen.

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

s« Kiriterien der Zielgruppe

e Diagnostikpfad

o Therapiepfad

e Untersuchungsfrequenzen

Beriicksichtigen Sie dabei, dass Sie jeweils Graphik und
erfauternden Text wiedergeben miissen. Insbesondere solite die
Beschreibung zu den Graphiken die im Folgenden genannfen
Unterschiede / Anderungen deutlich machen:

» Kiriterien der Zielgruppe: Charakleristika der Zielgruppe(n)
(z. B. Alfer, Geschlecht, Erkrankung oder
Erkrankungsstadium)

e Diagnostikpfad: Einordnung der angefragten neuen [eistung
in das diagnostische Vorgehen (z. B. Replacement oder
Add-on) sowie Einfluss der angefragten neuen Leistung auf
die diagnostische Entscheidungsfindung (z. B. geénderte
Sensitivitdt oder Spezifitét)

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

» Untersuchungsfrequenzen: Ergeben sich Unterschiede bei
dem / den Untersuchungszeitpunkt{en)

diagnostischer therapeutisches

verdndert 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, 1894:105-113

Seite 10 von 11



Bewertungsausschuss nach § 87 Absalz 1 batz 1 SGB V
Verfahrensordnung 1. Kapitel Anlage 2

7. Leitlinien e Geben Sie alfe giitigen relevanten Leillinien an, die zum / zu
den beantragten Anwendungsbereich(en) der angefragten
neuen Leistung ausfihren.

8. Zusiitzliche e Geben Sie Punkte an, die Sie fiir wichtig halten und die

Aspekte bisher nicht thematisierf wurden,
Gerichtsurteile, | « Gibt es bereits Gerichtsurteile zur Einordnung der
_G'u.tac':hten, angefragten neuen Leistung im vertragsérztlichen Bereich?
juristische Falls nicht: liegen allgemeine oder juristische Gutachten zur
Stellungnahmen Einordnung der angefragten neuen Leistung in den
vertragsérztlichen Bereich vor?
Bitte fiigen Sie die entsprechenden Dokumente dem
Auskunftsveriangen bei.
9. Verzeichnisder |« Verzeichnis der unter 1. - 8. genannten Anlagen

Anilagen/
Literatur-
verzeichnis

Saite 11 von 11






	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Anlagen
	8.6.1_1_Anschreiben_Tischvorlage1_EinvernehmenBewertungsausschuss.pdf
	2019-03-21_a_G-BA_wg_aktual_VerfO_Kap II
	05_VerfO_II. Kapitel_Entwurf_2019-03-20




