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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliel3t nach § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1
SGB V eine Verfahrensordnung (VerfO), in der er Regelungen zu seiner Arbeitsweise trifft.
Anderungen in der VerfO bedirfen gemaR § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem Beschluss werden die durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
erfolgten Anderungen in 8 137h SGB V im 2. Kapitel der Verfahrensordnung (VerfO)
umgesetzt.

War bisher blo3 ein Benehmen zwischen Krankenhaus und Hersteller fur die
Informationsiibermittlung an den G-BA erforderlich, bedarf es kiinftig des Einvernehmens
durch den Hersteller. Au3erdem &andern sich die Kategorien in 8§ 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V; das Potenzial wird nicht mehr gepruft. Der G-BA kann kinftig Voraussetzungen
fur die Abrechnungsfahigkeit des Medizinproduktes regeln.

Ferner wird die Beratung fur die Hersteller u. a. durch die Mdglichkeit der Einbeziehung
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und des Instituts fur das
Entgeltsystem im Krankenhaus verandert. Es wird eine Gebuhrenpflicht der Hersteller fir
diese Beratung eingefiuihrt, sodass erstmals eine Gebuhrenordnung fir die Beratungen im
§ 137h SGB V-Verfahren erlassen wird.

Aufgrund der Anderungen werden die Anlagen V und VI zum 2. Kapitel angepasst.

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu |. Anderungen im 1. Kapitel (§ 9 Absatz 8):

Die Erganzung in § 9 Absatz 8 Satz 2 resultiert aus der angepassten Definition in 2. Kapitel
§ 32 Absatz 3 und erhoht die Klarheit der Voraussetzungen fir das Vorliegen einer
Betroffenheit von Medizinprodukteherstellern. Um keine unnétige Verengung der
Stellungnahmerechte zu bewirken, wird nicht wie in § 32 Absatz 3 gefordert, dass ein
Hersteller belegen muss, dass sein Produkt bereits auf dem deutschen Markt verkehrsfahig
ist.

Zu Il. Anderungen im 2. Kapitel:
Zu 1. (8 17 Absatz 3):

Der Hersteller-Begriff wird angepasst an die Definition nach Artikel 2 Nummer 30 der
Verordnung (EU) 2017/745, welcher nach Inkrafttreten derselben in Deutschland gelten wird,
was auch durch die unter § 3 des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes (MPDG) zu
findende Regelung bestétigt wird.

Zu 2. (8 31 Absatz 1):

Die Anpassung entspricht der entsprechenden Anderung in § 137h Absatz 1 Satz 2 SGB V
durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG).



Zu 3. (8 32):
Zu a) (Absatz 2):

Die Streichung folgt aus der Anderung in § 137h Absatz 1 und 4 SGBV, wonach die
Notwendigkeit einer Potenzialprifung entfallt. Die Begriffsbestimmung des Potenzials befindet
sich bereits in 2. Kapitel 8 14 Absatz 3, sodass es einer anderweitigen Verortung dieses
Absatzes nicht bedarf.

Zu b) (Absatz 3 alt):
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu c) (Absatz 3 neu):

Die Anpassung im neuen Absatz 3 erhtéht aufgrund des neuen Erfordernisses eines
Einvernehmens die Klarheit der Voraussetzungen fir das Vorliegen einer Betroffenheit von
Medizinprodukteherstellern. Danach ist insbesondere erforderlich, dass ein Hersteller sein
Produkt hat zertifizieren lassen, das auf dem deutschen Markt verkehrsfahig ist. Die gednderte
Absatzbezeichnung folgt aus der Umbenennung des bisherigen Absatz 3 in Absatz 2. Durch
die Erganzung des Verweises auf § 17 Absatz 3 wird klargestellt, dass der Hersteller-Begriff,
so wie er in § 17 Absatz 3 im Sinne von § 137e Absatz 7 SGB V definiert wird, ebenso im
Rahmen des § 137h-Verfahren gilt.

Zu 4. (8 33):
Zu a) (Absatz 1):

Die Erganzung folgt aus der Anderung in § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V, wonach das
anfragende Krankenhaus kinftig im Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts
dem Gemeinsamen Bundesausschuss entsprechende Informationen zu Gbermitteln hat.

Die Regelung im neuen Satz 2 stellt klar, dass in der Regel nur einer der betroffenen Hersteller
(8 32 Absatz 3) sein Einvernehmen erklart haben muss, dessen maR3gebliches Medizinprodukt
hoher Risikoklasse in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommt. Wenn die
technische Anwendung malf3geblich auf dem Einsatz verschiedenartiger Medizinprodukte
hoher Risikoklasse beruht, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller je
verschiedenartigem Medizinprodukt sein Einvernehmen zu erteilen.

Die Prifung und die verfahrensleitenden Entscheidungen nach 88 33 bis 35 und die Beratung
nach 8 38 Absatz 1 dienen der Vorbereitung von Beschliissen (nach § 137h SGB V) im Sinne
von 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 2 VerfO. Um das enge gesetzliche Zeitregime einzuhalten
werden diese an den zustandigen Unterausschuss Methodenbewertung delegiert. Bei Dissens
ist die Beschlussfassung nach MalRgabe von § 20 Absatz 4 Satz 2 GO durch das Plenum
herbeizufuhren.

Zu b) (Absatz 2):

Im neuen Satz 3 wird klargestellt, dass die Informationsiibermittlung des Krankenhauses nach
Absatz 1 Satz 1 beschrénkt bleibt auf die Aspekte, welche nicht bereits nach § 38 Absatz 2
geprift und durch seinen Beschluss nach § 38 Absatz 2 abschlieRend festgestellt wurden.
Grundsatzlich bleiben die Informationstbermittlungspflichten somit nach einer solchen
Feststellung auf Angaben nach Absatz 2 Nummer 1 beschréankt; N&heres ist in Anlage V
geregelt. Auch diese Informationsibermittlung hat im Einvernehmen mit dem betroffenen
Hersteller des Medizinprodukts hoher Risikoklasse zu erfolgen, was sich aus der Regelung
ergibt, dass die Informationstibermittiung auch nach Satz 2 in Absatz 1 zu erfolgen hat.



Zu 5. (8 34):
Zu a) (Absatz 1):

Die Erganzung in Satz 1 verdeutlicht, dass die Vollstandigkeitsprifung vor Einleitung des
Informationserganzungsverfahrens nur formal in dem in Absatz 4 beschriebenen Sinne
erfolgen kann.

Nach dem neu eingefiigten Satz 2 sind Informationen nach § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
sowie solche Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 3, die bereits Grundlage der
Beschlussfassung nach 8§ 38 Absatz 2 waren, nicht bekannt zu geben, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss bereits eine Feststellung nach § 38 Absatz 2 getroffen hat. Denn diese
Informationen sind nach § 33 Absatz 2 Satz 3 (neu) nicht erneut einzureichen. Hierauf ist in
der offentlichen Bekanntmachung hinzuweisen.

Zu b) (Absatz 2 alt):

Der Regelungsgehalt von Absatz 2 wurde bereits in Absatz 1 Satz 2 aufgenommen. Er kann
deshalb entfallen.

Zu c) (Absatz 2 neu):
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu d) (Absatz 3 neu):

Auch nach Anderung von § 137h SGB V hélt der Gesetzgeber an der
Informationsubermittlungspflicht  fest.  Die  Entscheidungen des  Gemeinsamen
Bundesausschusses sollen weiterhin auf Grundlage der vom Krankenhaus (im Einvernehmen
mit dem Medizinproduktehersteller) Ubermittelten Informationen getroffen werden. Dessen
Pflichten werden durch Erganzung der Angaben (,insbesondere Daten zum klinischen Nutzen
und vollstandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt®)
prazisiert und damit in ihrer Bedeutung als Grundlage fir die Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses aufgewertet.

Ohne die pflichtgemaRe Ubermittlung von Informationen zum Stand der medizinischen
Erkenntnisse kann der Gemeinsame Bundesausschuss seine Aufgabe nicht zeitgerecht
erflllen, weil er diese dann eigenstandig erheben musste. Deshalb bleibt die Amtsermittlungs-
pflicht nach Satz 2 weiterhin ausgeschlossen und ist die in Satz 4 erganzte Konsequenz der
Verfahrenshemmung notwendig. Sie ist auch angemessen, um damit Krankenhaus und
Medizinproduktehersteller die Mdglichkeit zur Nachbesserung der tGibermittelten Informationen
zu geben.

Die Mitteilung hat die erheblichen Unvollstédndigkeiten (z.B. aufgrund grob fehlerhafter
Suchstrategie oder Auffinden weiterer Studien mit dem Medizinprodukt nach Stichprobe)
anzugeben und eine angemessene Frist zur Mangelbehebung zu setzen. Die Frist soll dabei
so gesetzt werden, dass nach Mdglichkeit die gesetzliche Frist nach § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V gleichwohl gewahrt bleibt. Die Mitteilung soll unverziglich nach der Feststellung des
Informationsdefizits erfolgen, insbesondere, wenn diese erst kurz vor der Beschlussfassung
offenkundig wird. Vornehmlich soll das Verfahren aber so gestaltet werden, dass die
erheblichen Unvollstéandigkeiten moglichst frih offenkundig werden, damit es zu keinen
Verzégerungen im Gesamtverfahren kommt. Die Mitteilung ist verzichtbar, wenn der
Gemeinsame Bundesausschuss von anderer Seite oder durch eigene Recherchen die
Informationen erhalt. Das Verfahren ist mit Eintreffen der notwendigen Informationen
fortzusetzen.



Zu e) (Absatz 4 neu):

Die Anderung in Absatz 4 Satz 1 setzt das Einvernehmenserfordernis nach § 137h Absatz 1
Satz 1 SGB V um. Die Erklarung ist entsprechend dem in Anlage V enthaltenen Formular
abzugeben.

Zu f) (Absétze 6 bis 8 alt):
Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu g) (Absatz 9 alt):

Die Annahme einer Benehmensherstellung aufgrund Erklarung des Ubermittelnden
Krankenhauses kann ersatzlos entfallen, da dieses nunmehr eine Einvernehmenserklarung
des betroffenen Medizinprodukteherstellers vorzulegen hat.

zu h) (Absatz 10 alt):
Die Anderung korrigiert einen unvollstandigen Verweis.
Zu 6. (8 35):

In Satz 1 erfolgt eine sprachliche Anpassung an den durch das TSVG geanderten Wortlaut in
§ 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V.

Der Gemeinsame Bundesausschuss veroffentlicht nach Satz 2 (neu) kinftig im Rahmen der
Bekanntmachung auch die Aufforderung weiterer betroffener Medizinproduktehersteller zur
Meldung, um bei einer etwaigen Bestimmung von Kernmerkmalen nach § 36 Satz 2 oder
Regelungen zur Abrechnungsfahigkeit der zugrunde liegenden Medizinprodukte oder auch als
Stellungnahmeberechtigter bericksichtigt zu werden. Da alle betroffenen Hersteller nach
§ 137h Absatz 4 Satz 7 SGB V im befristeten Zeitraum der Abrechnungsfahigkeit verpflichtet
sind, Sicherheitsberichte vorzulegen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss auch prifen,
ob er eine Beschrankung der Abrechnungsfahigkeit auf die Produkte der Hersteller, welche
diese Pflicht erflllen, in Ausiibung seiner Kompetenz nach § 137h Absatz 4 Satz 6 SGB V
regelt.

Um das Verfahren nicht zu verlangern, ist diese Bekanntmachung zeitgleich mit der
Entscheidung Uber das Vorliegen der Voraussetzungen nach 8§ 36 zu verdffentlichen.

Zu 7. (8 36):

Der neue Satz 2 ermdglicht dem Gemeinsamen Bundesausschuss, die gegenstéandliche
Methode im Rahmen seiner Entscheidung nach Satz 1 genauer zu bestimmen. Dabei dienen
die Kernmerkmale der néaheren Konkretisierung und nicht der Veranderung der gepriften
Methode. Deshalb muss die nach 8§ 6 Absatz 2 KHEntG angefragte Methode auch in dem
Sinne erfasst bleiben, dass dem anfragenden Krankenhaus uber die Konkretisierung die
Erbringung der Methode nicht verwehrt wird. Die Begrifflichkeit ,Kernmerkmal“ wird dabei
angelehnt an § 22 Absatz 2 Satz 3, wonach bei der Bestimmung der Intervention
Kernmerkmale des Verfahrens oder der Produkte festgelegt werden sollen.

Danach kdnnen unter anderem die medizinische Vorgehensweise, das Anwendungsgebiet
(Patientengruppe) und die jeweiligen technischen Voraussetzungen festgelegt werden. Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann fur die Bestimmung der Kernmerkmale auch auf die
Informationen, welche ihm im Rahmen des Informationserganzungsverfahrens von weiteren
betroffenen Herstellern nach § 35 vorgelegt wurden, zuriickgreifen. Eine Anderung der
Kernmerkmale bleibt bis zum Erlass der Erprobungs-Richtlinie méglich, insbesondere, wenn
weitere Hersteller sich bei Durchfiihrung einer Erprobung an dieser beteiligen.



Die Anderung in Satz 4 folgt der abweichenden Absatzz&hlung in § 34.
Zu 8. (8 37):
Zu a) (Absatz 1):

Die Anpassungen in Nummer 2 und Nummer 3 vollziehen die Anderungen in § 137h Absatz 1
Satz 4 Nummer 2 und 3 SGB V nach:

Die Notwendigkeit einer Potenzialprifung im Rahmen des Bewertungsverfahrens nach 8§ 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V (Nummer 2 a.F.) wird gestrichen. Kinftig sind in diesem Verfahren
eine Potenzialbewertung und die positive Feststellung eines Potenzials vor Einleitung eines
Erprobungsverfahrens durch den G-BA nicht mehr vorgesehen.

Die Anderung in Satz 3 folgt der abweichenden Absatzzahlung in § 34.
Zu b) (Absatz 3 neu):

Der bisherige Absatz 4 wird entsprechend der Umstrukturierung in Absatz 1 Nummer 1 und 3
zu Absatz 3. Bei der Anderung im neuen Absatz 3 handelt es sich um eine Folgednderung
aufgrund der Umstrukturierung in Absatz 1.

Zu c) (Absatz 4 neu):
Satz 1 wird aufgrund der Anderungen in § 137h Absatz 4 Satz 1 SGB V erganzt.

Zur Beschleunigung des Verfahrens leitet der Gemeinsame Bundesausschuss nach Satz 2
zugleich mit dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 das erforderliche
Beratungsverfahren fir den Erlass einer Erprobungs-Richtlinie ein; einschlieBlich dem
sogenannten Einschatzungsverfahren nach 8 6.

8§ 137h Absatz 4 Satz 7 SGB V verpflichtet betroffene Medizinproduktehersteller kinftig,
unverzuglich nach Fertigstellung die Sicherheitsberichte nach Artikel 86 der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 udber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) sowie weitere klinische Daten, die sie
im Rahmen der ihnen nach Artikel 83 der VO (EU) 2017/745 obliegenden Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen oder aus klinischen Priifungen nach dem Inverkehrbringen gewonnen
haben, zu Ubermitteln.

In Satz 3 ist daher vorgesehen, dass mit der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens die
betroffenen Medizinproduktehersteller ihre Sicherheitsberichte und weitere klinische Daten,
die sie im Rahmen der ihnen nach Artikel 83 der VO (EU) 2017/745 obliegenden Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen oder aus klinischen Priufungen nach dem Inverkehrbringen
gewonnen haben, zu Gbermitteln haben.

Mit Satz 4 wird die gesetzliche Verpflichtung durch Hinweis an die betroffenen Hersteller
umgesetzt, die jeweiligen Aktualisierungen der Sicherheitsberichte, die jahrlich bei Produkten
der Klasse IIb und Il und mindestens alle zwei Jahre bei Produkten der Klasse lla gemanR
Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745 zu erfolgen haben, an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu tbermitteln.

Als betroffen gilt hierbei nach 2. Kap. § 32 Absatz 3 VerfO (neu) ein Hersteller, wenn er ein auf
dem deutschen Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt hoher Risikoklasse verantwortlich
produziert, welches fir die untersuchte Methode maRgeblich im Sinne von 2. Kap. § 32 Absatz
2 SGB V ist. Die Ubermittlungspflicht der betroffenen Medizinproduktehersteller nach Satz 3
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besteht bis zu einer in der Regel abschlieenden Beschlussfassung nach 8§ 135 oder § 137c
SGB V durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Auch nach einer mdglichen Aussetzung
und dem Abschluss der Erprobungsstudie besteht insoweit die Ubermittlungspflicht der
betroffenen Hersteller zunachst fort.

Die betroffenen Hersteller erhalten nach Satz 5 im Zuge des Verfahrens zur Ankiindigung der
Beratungen Uber eine Erprobungs-Richtlinie nach 8 6 zugleich die Gelegenheit, sich zu
melden, soweit sie sich neben dem das Einvernehmen erklarten Medizinproduktehersteller an
der Erprobung beteiligen mdchten. Die Erg&nzung ist Ergebnis einer von der Rechtsaufsicht
in ihrem Schreiben vom 21. Januar 2020 geforderten Priifung. Da auch diese Meldung dazu
dient, um sowohl bei einer etwaigen Regelung von Kernmerkmalen nach 8 36 Satz 2 oder der
Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren
bertcksichtigt zu werden, wird 8 35 Satz 2 entsprechend herangezogen.

Das Verfahren fur die Durchfiihrung der Erprobung richtet sich gemaR Satz 6 grundsatzlich
nach dem 6. und 7. Abschnitt.

In Satz 7 wird klargestellt, dass die Aussetzung gemal3 § 14 Absatz 1 nach der Bewertung
nach § 37 Absatz 1 Nummer 3 weiterhin mdglich ist, solange noch keine Erprobungs-Richtlinie
beschlossen wurde; insbesondere, wenn zum Beispiel eine Studie bereits lauft. Es werden
dabei die in ihrem Schreiben vom 21. Januar 2020 geéaul3erten Bedenken der Rechtsaufsicht
auch fur die Verfahren nach 8§ 137h SGB V umgesetzt und damit der Versorgungsaspekt von
Leistungen im Rahmen von Erprobungen starker berticksichtigt.

Zu d) (Absatz 6):

Krankenhauser, die die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten der
Krankenkassen erbringen wollten, waren bislang verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e
SGB V teilzunehmen. Krankenhauser, die dieser Verpflichtung nicht nachkamen, durften die
Erbringung der Methode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen abrechnen. Die gesetzliche
Beschrankung entféllt, sodass der bisherige Satz 2 entsprechend der Streichung von Satz 5
in 8 137h Absatz 4 SGB V zu streichen ist. Die Regelung in Satz 4 wird nach Absatz 8 Satz 1
verschoben.

Zu e) (Absatz 7):

§ 137h Absatz 4 Satz 6 SGB V ertffnet dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Mdglichkeit,
die Voraussetzungen fir die Abrechnungsfahigkeit des Medizinproduktes zu regeln, das im
Rahmen der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode angewendet wird. Diese
Vorgabe wird in Absatz 7 umgesetzt. In 8§ 137h Absatz 4 Satz 6 SGB V ist beispielhaft die
Regelungsmdglichkeit aufgefiihrt, einen Zeitraum der Abrechnungsfahigkeit festzulegen. Das
Gesetz sieht insoweit vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss einen bestimmten
Zeitraum fur die Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts im System der Gesetzlichen
Krankenversicherung festlegen kann. Diese Abrechnungsfahigkeit betrifft sodann alle
Krankenhdauser, die die Methode erbringen und abrechnen, und nicht nur fur die jeweils an der
Erprobung teilnehmenden Krankenh&user, da kunftig gemaf 8 137h Absatz 4 Satz 5 SGB V
vorgesehen ist, dass die Methode im Rahmen der Krankenhausbehandlung zu Lasten der
Krankenkassen erbracht wird. Aufgrund der nur beispielhaften Erwahnung der Befristung
kénnen auch weitere Bedingungen fir die Abrechnungsfahigkeit nach Prifung im Einzelfall
beschlossen werden, insbesondere solche, welche den Erfolg der Studie zu sichern geeignet
sind. Bei der Festlegung der Anforderungen an die Abrechnungsfahigkeit des
Medizinproduktes orientiert sich der Gemeinsame Bundesausschuss an der
Versorgungsrealitat.



Der Regelungsinhalt von Absatz 7 (alt) war insgesamt zu streichen, weil er auf 8 137h Absatz 4
Satz 5 SGB V beruhte, der durch die Neuregelung aufgrund des TSVG ersatzlos gestrichen
wurde.

Zu f) (Absatz 8 neu):

Die Anderung im neuen Absatz 8 entspricht der Anderung in § 137h Absatz 4 Satz 10 und 11
SGB V. Insoweit wird verdeutlicht, dass der Gemeinsame Bundesausschuss auch im Falle
einer vorzeitigen Beendigung der Erprobung auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse in-
innerhalb von drei Monaten Uber eine Richtlinie nach § 137¢ SGB V entscheidet.

Entsprechend der Erganzung in 8 137h Absatz 4 Satz 11 SGB V erfolgt die Aufnahme der
Regelung in Absatz 8 Satz 2, wonach der G-BA weiterhin die Moglichkeit hat, das
Bewertungsverfahrens entsprechend § 14 Absatz 1 im Falle des Fehlens noch erforderlicher
Erkenntnisse auszusetzen. Dies kann etwa der Fall sein, wenn eine Anpassung der Vorgaben
fur die Erprobung an die Versorgungsrealitat erforderlich ist, um die tatsachliche
Durchfuhrbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu gewahrleisten, oder wenn
nach den zwischenzeitlich gewonnenen Erkenntnissen zwar der Nutzen noch nicht
hinreichend belegt ist, dies aber in Zukunft erwartet und ein Schaden gleichzeitig weitergehend
ausgeschlossen werden kann. In diesem Fall verlangert sich die Abrechenbarkeit der Methode
entsprechend fur den Aussetzungszeitraum (Gesetzesbegriindung, BT-Drs. 19/6337, S. 133).

Zu 9. (8 38):
Zu a) (Absatz 1):

Zukunftig hat der G-BA auf Wunsch der Krankenhauser und des Medizinprodukteherstellers
auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des
Instituts fur das Entgeltsystem im Krankenhaus im Vorfeld des Verfahrens nach § 33 Absatz 1
zu beraten.

Neben der Beratung Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf
konkrete Methoden ist kiunftig auch eine Beratung zu dem Verfahren einer Erprobung
einschlieBlich der Madoglichkeit, anstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses eine
unabhangige wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen
Begleitung und Auswertung der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz 2 SGB zu beauftragen,
vorgesehen. Die Beratung von Herstellern ist in der Zukunft gebuhrenpflichtig. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner VerfO Naheres einschliel3lich der Erstattung der
entstandenen Kosten zu regeln.

Diese Anderungen in § 137h Absatz 6 SGB V werden in Absatz 1 und in der Gebiihrenordnung
nach Anlage VIl umgesetzt.

Zu b) (Absatz 2):

Bei der Erganzung in Satz 6 handelt es sich um eine Folgeanderung aufgrund der Anderung
in 8 34.

Zu lll. und IV. (Anlage V und Anlage VI zum 2. Kapitel):

Die Anlage V zum 2. Kapitel ,Formular zur Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse” und die Anlage VI zum 2. Kapitel ,Formular zur Anforderung
einer Beratung gemaR 8 137h Absatz 6 SGB V" wurden Uberarbeitet. Die beiden Anlagen
werden an den geanderten § 137h SGB V und die Anderungen in 2. Kapitel 88 32 ff. VerfO
angepasst.



Zu V. (Anlage VIl — Geblhrenordnung):

Da gemalRl § 137h Absatz 6 Satz 6 SGB V die Beratungen des Herstellers nach § 137h
Absatz 6 SGB V klnftig gebuhrenpflichtig sind, erlasst der G-BA nunmehr auch fur Beratungen
im Rahmen des 8§ 137h SGB V-Verfahrens eine Gebihrenordnung. Diese orientiert sich an
der Gebiihrenordnung im § 137e SGB V-Verfahren.

3. Burokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Die vorliegenden Anderungen wurden in der AG Geschafts- und Verfahrensordnung in inren
Sitzungen am 17.12.2019, 08.01., 13.02., 23.04., 07.05., 25.05. und 22.06.2020 beraten. Die
AG GO-VerfO hat ein schriftiches Konsultationsverfahren durchgefihrt, um schriftliche
Einschatzungen von Fachverbdnden und Medizinprodukteherstellen zu den beabsichtigten
Anderungen der VerfO einzuholen, welche in seiner Sitzung am 22.06.2020 beriicksichtigt
wurden. Der Finanzausschuss hat die Gebuhrenordnung in seiner Sitzung am 19.06.2020
beraten und die gewahlten H6hen mit dem Auftrag freigegeben, diese bis zum 30.06.2021
erneut zu kalkulieren.

Das Plenum hat die Anderungen am 16.07.2020 beschlossen. Die Genehmigung des
Bundesministeriums fur Gesundheit erfolgte am 24. September 2020.

Berlin, den 16. Juli 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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