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eine Anderung der Verfahrensordnung (VerfO): P

Verfahren zur Erprobung von Untersuchungs- @0

und Behandlungsmethoden: Umsetzung der Arb%

derungen des § 137e SGB V in der Verfahrené

ordnung
.s\\Q)

\$®
Vom 17. Oktober 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung 7. Oktober 2019 be-
schlossen, die Verfahrensordnung (VerfO) in der Fassung vom 1 zember 2008 (BAnz Nr.
84a vom 10.06.2009), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BA%A TT.MM.JJJJ V), wie folgt

zu andern: e}Q

I. Das 2. Kapitel wird wie folgt gedndert: Q(b'
1. In 8 12 Absatz 3 wird Satz 6 aufgehoben./

2. §20 wird wie folgt gedndert: &Q

a) Absatz 3 wird wie folg\'&sst

Mit de(% hme des Antrags wird das Potenzial einer Erprobung fest-
gestellt das hren zur Erprobung gemaf 1. Kapitel 8 5 Absatz 1 eingeleitet
und im A c\ ss das Verfahren der Erprobung entsprechend § 6 angekiindigt.
Die Anr&\ne eines Antrags nach 8 20 Absatz 3 begriindet keinen Anspruch auf
die fuhrung einer Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.
DieyWoglichkeit einer Aussetzung im Sinne von § 14 Absatz 1 bleibt unberihrt.

Ur den Aussetzungsbeschluss gilt das Stellungnahmerecht nach § 92 Absatz 7d

9SGB V.
%
Q b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
\Q% +(4) Wird der Antrag abgelehnt, kann ihn der Antragsteller bei Darlegung
6 neuer Tatsachen, welche geeignet sind, die in der Begrindung aufgefiihrten Ab-

lehnungsgriinde zu beseitigen, frilhestens nach Ablauf eines Jahres nach der
Bescheidung neu stellen. Wird der Antrag abgelehnt, weil der Gemeinsame Bun-
desausschuss den Nutzen der Methode bereits als hinreichend belegt ansieht,
hat der Gemeinsame Bundesausschuss auf der Grundlage der gewonnenen und
weiteren verfugbaren Erkenntnisse unverziglich tber eine Richtlinie nach § 135
SGB V oder § 137¢c SGB V zu entscheiden. Eines entsprechenden Antrages be-
darf es nicht.”



3. 821 Absatz 1 Satz 2 Spiegelstrich 4 wird wie folgt gefasst:

»- den Voraussetzungen und dem Verfahren der Erprobung einschlief3lich der Alter-
nativen der Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung geben.”

9
\}%
N

a) In Absatz 2 Satz 4 werden die Worter ,und Angaben zur Kostentibernahme na(%o

§ 27" gestrichen. @Q
QO

b) Folgender Absatz 3 wird angefugt: %)

* @
+(3) In der Richtlinie nach Absatz 1 sind auch die Anforder®\én nach 8 26

Absatz 4 und - flr den etwaigen Fall einer Durchfiihrung durc@ledizinprodukte-
hersteller oder Unternehmen - nach 8 23 Absatz 3 aufzur&@‘nen.“

4. § 22 wird wie folgt geandert:

5. 8§ 23 wird erster Paragraph des 7. Abschnitts und wie f&l'&]efasst:
N

o

,8 23 Durchfihrung durch Hersteller und Untg&&r/ﬂen

QD An der Erprobung beteiligte Mediggmduktehersteller oder Unternehmen,
die als Anbieter der zu erprobenden Metpo ein wirtschaftliches Interesse an einer
Erbringung zulasten der Krankenkass(\haben, koénnen selbst eine unabhangige wis-
senschaftliche Institution auf eigen@Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung
und Auswertung der Erprobun {géuftragen, wenn sie diese Absicht innerhalb einer
vom Gemeinsamen Bundezﬁschuss bestimmten Frist nach Inkrafttreten der Richt-
linie nach § 137e Absatz 1 SGB V dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit-
teilen. Die Frist darf zw@nate nicht unterschreiten. Sie kann in begriindeten Féallen
verlangert werden. Bje-Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine angemessene Ent-

schadigung der‘@der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer fir deren zu-
satzlichen A(Quand im Zusammenhang mit der Durchfilhrung der Erprobung.

QY
(2) %Ien die jeweiligen Medizinproduktehersteller oder Unternehmen die Ab-
sich igenen Kostentragung nicht vor Ablauf der nach Absatz 1 gesetzten Frist

itbeschliet der Gemeinsame Bundesausschuss die Durchfiihrung einer Erpro-
(O"E!mg auf eigene Kosten nach § 24. Gleiches gilt, wenn Medizinproduktehersteller o-
der Unternehmen ihre Absichtserklarung zurticknehmen.

X
. Q%Q (3) Die Medizinproduktehersteller oder Unternehmen sind in der Richtlinie nach
e>\ § 22 zu verpflichten, deren Anforderungen an die Durchfihrung und Auswertung der
\(\ Erprobung zu beachten. Um sicherzustellen, dass eine durchgeftihrte Studie den An-

forderungen der Richtlinie nach § 22 entspricht und geeignet ist, die notwendigen
Erkenntnisse des Nutzens der Methode zu gewinnen, hat die Erprobungs-Richtlinie
vorzusehen, dass die durchfilhrenden Medizinproduktehersteller und Unternehmen
dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Studienkonzept zur Prifung vorzulegen
und zu erklaren haben, dass der Vertrag mit der unabhéangigen wissenschaftlichen
Institution den Anforderungen nach 8 26 Absatz 4 entspricht und eine Einflussnahme



durch den Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen ist. Bei
positivem Ergebnis der Uberpriifung bescheinigt der Gemeinsame Bundessaus-
schuss die Konformitat des vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforderungen der
Richtlinie nach § 22 und dass damit die im Rahmen der Erprobung erbrachten Leis-
tungen von der GKV tUbernommen werden; andernfalls teilt er die bestehenden Defi-
zite mit. Mit der Uberpriifung des Studienkonzepts kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss das Projektmanagement nach § 25 beauftragen. Fur tber die Anfrage zur
Bescheinigung nach Satz 3 hinausgehende Beratungsanfragen gilt 8 21 entspre-

chend. (\)(\
@f'o
(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat alle an den vor dem 11. Mai<2019

laufenden Erprobungsverfahren beteiligten Medizinproduktehersteller und Jrterneh-
men unter Setzung einer zweimonatigen Frist schriftlich zu fragen, ob@s nach Ab-
satz 1 eine unabhangige wissenschaftliche Institution auf eigene Ko Sten mit der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung beau&& en wollen. Ab-
satz 1 Satz 2 und 3 gelten entsprechend. Teilen die jeweiIigenQ\dedizinprodukteher-
steller und Unternehmen die Absicht zur eigenen Kostentr g‘hg vor Ablauf der ge-
setzten Frist mit, gelten Absatz 1 Satz 1 und 4 sowie Ab$3 entsprechend. Teilen
sie diese Absicht nicht vor Ablauf der gesetzten Fristgﬁpgilt Absatz 2 entsprechend.”

6. Nach § 23 wird folgender § 24 eingeflgt: ®Q
<&
»8 24  Durchfiihrung durch den Gemeiry%en Bundesausschuss

(1) Macht kein an der Erprobg{'@%eteiligter Medizinproduktehersteller oder be-
teiligtes Unternehmen von der M@@glichkeit nach § 23 Absatz 1 Gebrauch, entscheidet
der Gemeinsame Bundesaus ss unverziglich, die Erprobung durchzufihren, so-
weit keine unabwendbar%'@dernisse vorliegen.

(2 Die Koste r von ihm beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung der. obung tragt der Gemeinsame Bundesausschuss nach MalRgabe
des §27.8 2 satz 1 Satz 4 gilt entsprechend. § 20 Absatz 3 Satz 3 und 4 gilt
entspreche@gé

N

Q

7. Der @rige § 24 wird 8§ 25 und wie folgt geéndert:

N

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

QQ aa) In Satz 1 wird das Wort ,Erprobungen” ersetzt durch die Worter ,Unterstut-
< zung des Gemeinsamen Bundesausschusses”.

bb) Satz 2 wird wie folgt geandert:

aaa) Im ersten Satzteil wird nach dem Wort ,umfasst* das Wort ,insheson-
dere” eingefiigt.

bbb) Im Spiegelstrich 1 wird die Angabe ,8 25“ ersetzt durch die Worter
»3 26 sowie Erstellung oder Prifung des Vertrages mit der wissen-
schaftlichen Institution auf seine Richtlinienkonformitat".



8.

b)

Der

a)

b)

P

N

ccc) Im Spiegelstrich 2 werden nach den Wértern ,Prifung von“ das Wort
~Studienkonzept,” eingeflgt.

In Absatz 2 wird das Wort ,eine* gestrichen und das Wort ,Einrichtung” ersetzt
durch das Wort ,Einrichtungen®.

%6
bisherige § 25 wird § 26 und wie folgt geandert: \Q\\)
Absatz 1 wird wie folgt gedndert: @@"90
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst: Q
.Fur die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung eing. m Gemeln-

samen Bundesausschuss durchgefuhrten Erprobung bea@ gt er eine fach-
lich unabhangige wissenschaftliche Institution.”

bb) Satz 2 wird wie folgt geandert: 60

aaa) Im Spiegelstrich 2 werden die Wortebgbme Angaben zur Kosteniber-
nahme nach § 27“ gestrichen. (b'Q

bbb) Im Spiegelstrich 3 wird das \%rt .dessen” durch das Wort ,deren” er-

setzt.
o \QJQ
Absatz 4 wird wie folgt gefg&@

%)
+(4) Im Auftrag @ unabhangige wissenschaftliche Institution ist diese —
unabhangig davo die Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss oder inproduktehersteller oder Unternehmen durchgefuhrt wird —
insbesonder(xu verpflichten,
N\
N

a) eir&udienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die

(m ndments unverziglich nach Fertigstellung an den Gemeinsamen Bun-
QQ;}Iesausschuss zur weitergehenden Information zu Ubersenden,

b) die Konformitat des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-
Richtlinie und bei als zwingend erachteten Abweichungen gegeniber diesen
Vorgaben eine Begriindung bei Ubersendung des Studienprotokolls darzu-
legen,

c) die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization akkre-
ditierten Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag regelma-
RBig zu aktualisieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss hiertiber zu
informieren,



d) zur Durchfiihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und
nach MaRRgabe des Auftrags, einschlie3lich der datenschutzkonformen Er-
hebung, Speicherung und Nutzung der Daten und der Einholung von erfor-
derlichen Genehmigungen,

e) Bericht zu erstatten an den Gemeinsamen Bundesausschuss bei Abwei-
chungen von den Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie,

f)  zur Auswahl der Leistungserbringer, Festsetzung und Auszahlung der ang%()

messenen Aufwandsentschadigung an diese,

Q)Q

g) zur Auswertung der Studie, @
\

h) unverziglich nach Abschluss der Studie den Studlenberl er entspre-
chend der International Council for Harmonisation (ICH) ichtlinie zu er-
stellen ist, zusammen mit dem statistischen Analysep*@ an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss zu Ubermitteln, 0\

i) dem Gemeinsamen Bundesausschuss das{Recht einzuraumen, ihm auf
seine Kosten eine nachtragliche Datenau&‘rtung zur Verfugung zu stellen
und ®Q

)

i) dem Gemeinsamen Bundesauss %s das Recht zur Verdffentlichung zu-
mindest der Synopse des Studienberichts sowie weitergehender fiir seine
Entscheidung relevanter | &aﬂonen aus dem Studlenberlcht und aus den
nachtraglichen Datenat@aertungen einzuraumen.”

Q)
Absatz 5 wird wie f efasst:
+(5) r(']‘gl tudle nach § 24 vom Gemeinsamen Bundesausschuss durch-
gefuhrt, i unabhangige wissenschaftliche Institution in diesem Fall zu ver-

pflichte ‘Qn den Gemeinsamen Bundesausschuss zu festgelegten Meilenstei-
nen ht zu erstatten. Aul3erdem ist die unabhangige wissenschaftliche Insti-
tu@ in Erganzung der Verpflichtung nach Satz 1 Buchstabe j zu beauftragen,

sie die Studienergebnisse spatestens 3 Monate nach Abnahme des Studi-

6 enberichts durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Vero6ffentlichung in

(<‘Z>

einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungsprozess einreicht
und dem Gemeinsamen Bundesausschuss das Recht einraumt, im Anschluss an
deren Veréffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der Stu-
dienergebnisse den Studienbericht zu verdffentlichen. Die wissenschaftliche In-
stitution arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projektmanagement beauftragten
Stelle nach § 24 zusammen und hat dieser die zur Ausiibung ihrer Aufgabe er-
forderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfligung zu stellen.”

d) Absatz 6 wird aufgehoben.

9. Der bisherige 8§ 26 wird § 27.

)
\0%



10. § 27 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Kosten einer vom Gemeinsamen Bundesauschuss nach § 26 Absatz 1
beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung tréagt die-
ser selbst. Die Kosten nach Satz 1 umfassen auch eine angemessene Entschadigung
der an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer fiir deren zusatzlichen Auf-
wand im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Erprobung. Der Gemeinsame
Bundesausschuss bewilligt die Freigabe von Mitteln fur die Durchfihrung von Studien \\>
zur Erprobung. Er ist berechtigt, vor Freigabe der Mittel Nachweise Uber die or (\)Q
nungsgemalRe und seinen Entscheidungen entsprechende Planung und Dur

rung der Studie zu fordern.” %

11. Der bisherige § 27 wird aufgehoben. \@\Q
N
12. § 28 wird wie folgt geandert: $®
a) Die Absatzbezeichnung ,(1)“ wird gestrichen. 0\0
b) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Erprobung” die(Wijrter ,oder nach deren Ab-
bruch“ eingefligt, wird nach dem Wort ,Bund schuss” das Wort ,unverziig-
lich* eingefligt und werden die Worter ,weiteren verfligbaren“ durch die Worter

.weiterer verfligbarer” ersetzt. Q)@
4

c) In Satz 2 wird das Wort ,Ein“ erse& durch die Worter ,,,Hierzu wird ein®.

d) Satz 4 wird wie folgt gefassk@

»Die Mdglichkeit ein ;\A@setzung des Bewertungsverfahrens im Falle des Feh-
lens noch erforderlicRer Erkenntnisse bleibt unberihrt*.

e) Absatz 2 wir@\(b:u#;ehoben.
N
o~

Die Anlage | Q}\ 2. Kapitel VerfO wird wie folgt geéndert:

1. In ,@emeine Hinweise fur Antrage nach 8§ 137e Absatz 7 SGB V Abschnitte | bis VI*
den die Satze 3 und 4 im ersten Absatz aufgehoben.

@\2. Abschnitt V wird wie folgt geandert:

)

a) Die Nummer 6 wird aufgehoben.
b) Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 6.

3. Abschnitt VI erhalt die aus dem Anhang 1 zu diesem Beschluss ersichtliche Fassung.

Die Anlage Il zum 2. Kapitel wird wie folgt geandert:

%6



Die Nummer 4 ,Beratungsanlass” erhalt die aus dem Anhang 2 zu diesem Beschluss er-
sichtliche Fassung.

IV. In Anlage Il zum 2. Kapitel wird 8 3 Absatz 1 wie folgt geandert:

1. Nummer 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

S
0%
N

Im Spiegelstrich 2 werden die Worter ,zur Finanzierung“ und ,sowie der Bete%()

gung nach § 137e Absatz 6 SGB V* gestrichen. @Q

Nach dem Spiegelstrich 2 wird folgender Spiegelstrich eingefigt: QQ

%)
.- Alternativen der Finanzierung der wissenschatftlichen Begleit@und Auswer-

tung* $

2. In Nummer 3 Spiegelstrich 4 werden die Worter ,,zur Fin@ ung“ und ,sowie der
Beteiligung nach § 137e Absatz 6 SGB V" gestrichen.

Q™
V. Die Anlage IV zum 2. Kapitel wird aufgehoben. e}g
Kfoy
) @
VI. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach;l@;)/erdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft. Q
xQ
Die Tragenden Griinde zu diesem Be@&‘lss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht. Q)
R
>

Berlin, den 17. Oktober 201&9

$

X, Gemeinsamer Bundesausschuss

AQ) gemaR § 91 SGB V
O Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Anhang 1 zum Beschluss vom 17.10.2019 )
Anlage | zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt VI - Angaben zur Vollstandigkeit des Antrags

%

(Pflichtformular, grau unterlegte Felder sind vollstandig auszufullen) \\)@

\S
Hiermit erklart der Antragsteller, dass die Inhalte des Antrags vollstéandig und richtig sipij‘gg

TT.MM.JJJJ

Datum Unterschrift $®

Hiermit erklart das antragstellende Unternehmen, dass es die H&Xse zu Beginn des An-
tragsformulars zur Kenntnis genommen hat. Es ist deshalb ins dere darlUber informiert,
dass der Antrag, falls er angenommen wird und eine Erpro bﬁ erfolgen soll, veroffentlicht
wird. Die Verdffentlichung erfolgt im Rahmen des Beratun rfahrens (erstmals bei Durch-
fuhrung des Stellungnahmeverfahrens) zu der entspre @'den Erprobungs-Richtlinie. Es er-
klart weiterhin, dass sein Antrag keine Betriebs- ode &chéﬂsgeheimnisse enthalt und Be-
triebs- und Geschaftsgeheimnisse in den Anlagen E&)diesem Antrag entsprechend der Vor-

gaben der Hinweise gekennzeichnet wurden.A/

TT.MM.JJJJ

~)
Datum (g\\' Unterschrift



Anhang 2 zum Beschluss vom 17.10.2019

Anlage Il zum 2. Kapitel VefO

4. Beratungsanlass

(Bitte ankreuzen. Die dem Klammerzusatz zu enthehmende Geblhrenkategorie (I-1V)
dient lediglich der Orientierung Uber die regelméaRig ausgeldste Gebuhrenpflicht nach
§ 3 Anlage Ill (GebO). Die im Einzelfall anzusetzende Gebuhrenhthe wird vom G-BA in
Ansehung des tatsachlichen Beratungsaufwandes nach der GebO festgesetzt.)

%)

0

a. Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmetho@

zu Lasten der Krankenkassen, @
[0 Allgemeine Anfrage [I] @Q
L1 Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- o@g{'@&ehand-
lungsmethode* [III] Q\
b. Abgrenzung der Einfihrung einer neuen Leistung in die vertraQSQé iche Versor-
gung, die keine Methode i.S.v. a) darstellt, O
[1 Allgemeine Anfrage [I] &

[] Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten LeisINng/Untersuchungs— oder
Behandlungsmethode* [lIl]

c. Verfahrenstechnische und methodische Anfor gen an die Bewertung einer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode Q)@

[1 Allgemeine Anfrage [l] /

[ Unmittelbarer Bezug zu ei@i\onkreten Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode* [l11] é\
A\

[] Unter Beriicksichti @\3 der betroffenen Zielpopulation, der zweckmalf3i-
gen (angemess&n& Vergleichstherapie sowie der patientenrelevanten
Endpunkte* [I

d. Voraussetzungen u@erfahren der Erprobung
O AIIgem@he Anfrage [I1]

L] U X’elbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder Behand-
smethode* [ll1]

e. Alter n der Finanzierung der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung

6QI:I Allgemeine Anfrage [l]

[1 Allgemeine Anfrage [I]

Qf{b@)rmale Voraussetzungen der Antragstellung nach § 137e Absatz 7 SGB V,
X

[] Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode* [l11]

g. Sonstige Fragestellung nach § 137e Absatz 8 SGB V
[1 Allgemeine Anfrage [I-11]

[] Unmittelbarer Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder Behand-

lungsmethode* [l1-1V]

*Bei unmittelbarem Bezug zu einer konkreten Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist diese in
Tabelle 5. zu konkretisieren.
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