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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliellt nach § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1
SGB V eine Verfahrensordnung (VerfO) und nach § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 SGB V eine
Geschiftsordnung (GO), in denen er Regelungen zu seiner Arbeitsweise trifft. Anderungen der
VerfO und der GO bediirfen gemal} § 91 Absatz 4 Satz 2 SGB V der Genehmigung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19. Mai 2022 beschlossen, zum Zwecke der Beschleunigung
der Verfahren des G-BA verschiedene Anderungen in der GO und im 1. Kapitel VerfO vorzu-
nehmen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zul. (§ 17 Absatz 1 GO):

Fiir nicht-normative Beschliisse gilt das aus dem Rechtsstaatsgebot abzuleitende Publizitats-
prinzip nicht; da fir diese auch keine gesetzliche Regelung (wie in § 94 Absatz 2 SGB YV fiir
Richtlinien) Veroffentlichungspflichten aufstellt, gibt es insoweit keine rechtliche Bindung des
G-BA. Satz 5 sieht deshalb vor, dass nicht-normative Entscheidungen auf den Internetseiten
des G-BA veroffentlicht werden.

Weil der Internetauftritt des G-BA eine hohe Verbreitungswirkung hat (rund 510.000 Zugriffe
pro Monat), die Einrichtung eines Benachrichtigungsservices (RSS-Feed) ermdglicht und vor
allem die typischen Adressaten der nicht-normativen Ankiindigungen und Entscheidungen
wegen seines Bekanntheitsgrades in den medizinischen Fachkreisen besser gewahrleistet als
der Bundesanzeiger, ist zukiinftig fir die nicht-normativen Entscheidungen grundsatzlich eine
Veroffentlichung auf den Internetseiten des G-BA ausreichend. Die daneben mogliche Verof-
fentlichung im Bundesanzeiger wiirde insbesondere bei fristgebundenen Verfahren zu weite-
ren Verzogerungen fiihren, weshalb auf sie verzichtet wird, wenn nicht besondere Griinde des
Einzelfalls (wie z. B. die Ankiindigung einer Regelung mit den Vertrauensschutz in den Rege-
lungsbestand einschrankenden Wirkungen) fiir eine moglichst groRe Publizitdt auch einer
nicht-normativen Entscheidung sprechen. Der zweite Halbsatz verdeutlicht dies, indem er
dem G-BA fiir diese Falle die erganzende Moglichkeit zur Veroffentlichung im Bundesanzeiger
offenhalt. An gleicher Stelle ist geregelt, dass Veroffentlichungspflichten (wie z. B. nach § 3
Absatz 1 Satz 2 der Methodenbewertungsverfahrensverordnung) und Vorschriften des Verga-
berechts zur Bekanntgabe unberihrt bleiben; Verwaltungsakte werden wie bisher entspre-
chend § 37 SGB X bekannt gegeben.

Mit Bekanntgabe dieser Anderung der Geschiftsordnung wird insbesondere {iber die Inter-
netseite des G-BA auf die damit einhergehende Anderung der Veréffentlichungspraxis aus-
driicklich hingewiesen. Die neue Praxis kann auch die Form der Bekanntmachung von Stel-
lungnahmeverfahren (etwa im Arzneimittelbereich) betreffen. Die Stellungnahmeberechtig-
ten werden auf die Anderung dieser Verfahrenspraxis ebenfalls hingewiesen.



Zu ll. (1. Kapitel VerfO):

Zu 1. (§ 4 Absatz 2):

Zu a):

Nach dem bereits bestehenden Satz 2 kénnen vom Plenum oder durch die Verfahrensordnung
zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Beschliissen Entscheidungsbefugnisse auf Unteraus-
schiisse Ubertragen werden, soweit dadurch der Kerngehalt von Richtlinien oder Entscheidun-
gen nach § 136b Absatz 1 und § 136¢c oder § 136d SGB V nicht beriihrt wird. Der neu eingefligte
Satz 3 nimmt Delegationen in diesem von Satz 2 gezogenen engen Rahmen vor und knipft
dabei an die bisher durch Einzelbeschliisse des Plenums delegierten Aufgaben an. Durch die
Delegation nach Satz 3 werden diese Einzelbeschliisse erspart. Dadurch wird nicht nur der mit
der Beschlussfassung und deren Veroffentlichung erforderliche Aufwand vermieden, sondern
oftmals auch das Verfahren im G-BA beschleunigt, weil nicht mehr auf den jeweiligen Delega-
tionsbeschluss gewartet oder dem Plenum der auch durch den Unterausschuss zu treffende
Beschluss nicht mehr vorgelegt werden muss. Die bisherige Erfahrung mit den delegierten Be-
schliissen zeigt, dass allenfalls selten Diskussionsbedarf besteht und in den wenigen Ausnah-
mefallen die Regelung nach Satz 4 (bisher Satz 3) dafiir sorgt, dass das Plenum mit der Bera-
tung und dem Beschluss befasst wird.

Zu den unter den Buchstaben a bis g aufgefiihrten Arten der delegierten Beschliisse:

Zu Buchstabe a:

Erforderlichkeit und Inhalt von Auftragen an die Institute nach §§ 137a und 139a SGB V kon-
nen von dem Unterausschuss, der die wissenschaftliche Expertise eines der Institute anfor-
dert, abschlieBend bewertet werden. Da die Auftrage selbst nicht den Kerngehalt der vom
G-BA zu beschlieBenden Normen beriihren, halt sich die Delegation im Rahmen der Delegati-
onsmoglichkeiten gemal Satz 2. Die Unterausschiisse haben sich bei ihren Auftrdgen an Vor-
gaben des Plenums zu halten (vgl. § 18 Absatz 1 Satz 2 und 3 GO) und insbesondere nur die
Befugnis, vom Plenum gegebenenfalls zugewiesene Kontingente fiir Beauftragungen auszu-
schopfen. Die Regelung korrespondiert mit den Anderungen in 1. Kapitel § 16b Absatz 3 und
§ 17b Absatz 3 VerfO (s. u. ,Zu 4.“).

Zu Buchstabe b:

Die zum Teil erst kurz vor der geplanten Einleitung von Stellungnahmeverfahren eingehenden
Antrdge auf Erteilung des Stellungnahmerechts kdnnen zukiinftig vom zustandigen Unteraus-
schuss beschieden werden. Dies gilt allerdings nur, soweit dem Antrag vollstandig stattgege-
ben wird. (Teil-)Ablehnungen, die auch in der Gewahrung eines bloRen , gewillkiirten” Stel-
lungnahmerechts (nach 1. Kapitel § 8 Absatz 2 VerfO) liegen, wenn ein volles Stellungnahme-
recht beantragt war, sind weiterhin wegen der damit einhergehenden Rechtsrisiken vom Ple-
num zu entscheiden. Die Regelung korrespondiert mit den Anderungen in 1. Kapitel § 8 Ab-
satz 2 und § 9 Absatz 3 VerfO (s. u.,Zu 3.%).

Zu Buchstabe c:

Die Einleitung von Vergabeverfahren wird an die Unterausschiisse delegiert, soweit keine eu-
ropaweite Ausschreibung zu erfolgen hat. Die Delegation definiert zugleich diese Einleitungen
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als nicht ,, wesentlich” im Sinne von § 3 Absatz 2 GO. Dem Unterausschuss obliegen danach
auch die fiir die Durchfiihrung des Vergabeverfahrens erforderlichen Entscheidungen, wie
z. B. die Einsetzung von Vorbereitungs- und Vergabegruppen einschlieBlich deren Zusammen-
setzung und Aufgabenstellung. Die Entscheidung Uber die Erteilung von Auftrdgen nach
Durchflihrung des Vergabeverfahrens bleibt unberihrt.

Zu Buchstabe d:

Versicherten- oder Patienteninformationen werden, nachdem ihre Inhalte beschlossen wur-
den, in aller Regel optisch und redaktionell aufbereitet. Mit der Freigabe erklart der Unteraus-
schuss, dass auch die erfolgte sprachliche Anpassung und optische Gestaltung der Information
oder auch deren Nutzung in digitaler Form keine inhaltliche Verdanderung des vorhergehenden
Beschlusses der Information darstellt. Beschliisse, die eine Anderung des Wortlauts der An-
lage zu einer Richtlinie zum Gegenstand haben, werden als Richtlinienbeschliisse nicht von
dieser Delegation zur Freigabe der Aufbereitungen von Versicherten- und Patienteninforma-
tionen erfasst. Die Zulassigkeit einer solchen Normsetzung durch den Unterausschuss richtet
sich dabei nach den jeweils einschldgigen Delegationsregelungen in den einzelnen Richtlinien.

Zu Buchstabe e:

Die Versaumung einer vom G-BA festgelegten Frist kann fir die Betroffenen unmittelbare Kon-
sequenzen haben (wie z. B. die fehlende Beriicksichtigung der verspatet eingereichten Stel-
lungnahme oder die Ablehnung eines Antrags wegen Fristversaumnis). Uber die Verlangerung
einer Frist muss in aller Regel schnell entschieden werden; deshalb ist der sachnahere Unter-
ausschuss die richtige Entscheidungsebene. Mit der Regelung wird klargestellt, dass die bishe-
rige Praxis rechtskonform ist.

Zu Buchstabe f:

Gesetz und Regelungen des G-BA sehen verschiedentlich Fristen vor und knipfen eindeutige
Rechtsfolgen an deren Versaumung. Mit der Delegation der Feststellung einer Fristversdumnis
und Mitteilung der Rechtsfolge wird dem Unterausschuss genau genommen keine Entschei-
dungsbefugnis zugestanden. Vielmehr findet die nach Buchstabe e ibertragene Aufgabe, Gber
Fristverlangerungen zu entscheiden, ihre logische Kehrseite in der Feststellung der Fristver-
saumnis. Von der Befugnis umfasst ist sowohl die Ankiindigung (vor Versdaumnis), welche Kon-
sequenzen aus dem fruchtlosen Verstreichen der Frist entstehen, als auch das Aussprechen
der Rechtsfolgen gegeniiber dem Saumigen, selbst wenn diese aufgrund der konkreten
Rechtslage als Verwaltungsakt zu erlassen sind (wie z. B. eine Antragsablehnung bei fruchtlo-
sem Verstreichen einer Nachlieferungsfrist bei Antragen nach § 137e Absatz 7 SGB V). Ist die
Rechtsfolge einer Fristversaumnis nicht eindeutig und nicht ohne Ermessen zu ergreifen, gilt
der ebenfalls neu eingefligte Satz 5 (s. u. ,,Zu ¢)“).

Zu Buchstabe g:

Die Delegation der Beauftragungen von Veroffentlichungen zur Bekanntmachung der auf sie
delegierten Entscheidungen hat rein klarstellenden Charakter und folgt der Logik, dass die im
Unterausschuss getroffenen Beschliisse auch in ihrer Ausfertigung (durch die oder den Unter-
ausschuss-Vorsitzende/n gemaR § 20 Absatz 4 Satz 1 letzter Halbsatz GO) und Bekanntgabe
von diesem zu verantworten sind.



Zu b):

Die Ergénzung in Satz 4 stellt klar, dass die dortige Regelung auch fiir die in Satz 3 neu einge-
fugten Delegationsinhalte gilt.

Zuc):

Aufgrund der Vielfalt der unterschiedlichen Sachverhalte, in denen die fehlenden Riickmel-
dungen Dritter die Verfahren des G-BA verzogern, erteilt Satz 5 eine klarstellende Darstellung
der Moglichkeiten fiir Unterausschiisse, Verzogerungen bei der meist im Interesse des Be-
troffenen liegenden Mitwirkung wirksam entgegenzutreten. Damit soll insbesondere verhin-
dert werden, dass der G-BA seinerseits die ihm vom Gesetz vorgegebenen Fristen versaumt,
und gewahrleistet werden, dass er jedenfalls seine Beratungsverfahren zligig und ohne unno-
tige Verzogerungen abschliefen kann. Die Regelung umfasst zwei unterschiedliche Sachver-
halte:

1. Bestehen Antragsrechte (z. B. auf Priifung der Aufnahme eines arzneimitteldhnlichen Me-
dizinprodukts nach § 31 Absatz 1 Satz 2 SGB V), Melderechte (z. B. zur Einrdumung eines Stel-
lungnahmerechts nach 1. Kapitel § 9 Absatz 1 VerfO) oder andere Verfahren, in denen der
G-BA aufgrund Gesetz zu hoheitlichen Einzelentscheidungen durch Verwaltungsakt berechtigt
ist, obliegt die Entscheidung (abgesehen von den Ausnahmeféllen nach Satz 2 Buchstabe f)
dem Plenum. Der Unterausschuss bereitet diese Entscheidung lediglich vor, soll aber durch
die Neuregelung in der dafiir erforderlichen Klarung des Sachverhalts unterstiitzt werden.

So kann es in diesen Fallen insbesondere sinnvoll sein, dem Antragsteller die Méglichkeit zu
geben, seinen Antrag vor der Entscheidung zu vervollstandigen. Die Regelung in Satz 5 dient
in diesem Sinne der Klarstellung, dass auch die Einrdumung der Moglichkeit zur Informations-
erganzung flr den Betroffenen kein unbeschranktes Recht ist, sondern an eine Frist gebunden
sein kann. Deshalb bleibt es dem Unterausschuss nach dieser Bestimmung auch unbenom-
men, durch Vorlage des Sachstandes beim Plenum dort eine Entscheidung herbeizufiihren und
dieses mogliche Vorgehen auch bei Ubermittlung der Aufforderung zur Informationsergin-
zung dem Betroffenen mitzuteilen. Bei den Fristen, die vom Unterausschuss nach dieser Vor-
schrift gesetzt werden kdnnen, handelt es sich lediglich um Verfahrensfristen und nicht um
materielle Ausschlussfristen, bei denen eine Rechtswirkung bereits mit deren bloRem Ver-
streichen eintritt.

2. Die Regelung greift auRerdem auch fiir Falle nicht-hoheitlichen Handelns. So ist der G-BA
auch vielfach auf die Mitwirkung von Dritten (z. B. nach Beauftragung eines Unternehmens
zur Softwareerstellung oder Aufforderung spezifischer Leistungserbringer zur Stellungnahme
zu Auffalligkeiten) angewiesen, wenn er auf Basis von Vertragen oder aus anderen Griinden
auf Augenhohe mit den Beteiligten agiert (wie z. B. mit externen Experten oder den Instituten
nach §§ 137a und 139a SGB V). Auch hier sind Fristsetzungen erforderlich und es kann not-
wendig sein, eine Entscheidung nach Fristablauf auch dann zu treffen, wenn die aufgezeigten
Informationen oder Handlungen nicht eingetroffen sind oder vorgenommen wurden. Ob eine
Entscheidung vom Unterausschuss, dem Plenum oder einem anderen Berechtigten (z. B. dem
vertretungsberechtigten unparteiischen Vorsitzenden) zu treffen ist, hangt vom jeweiligen
Einzelfall ab und wird durch diese Regelung nicht berthrt.

Zu 2. (§ 7 Absatz 2 Satz 1):

Durch Anpassung des Wortlauts in 1. Kapitel § 7 Absatz 2 Satz 1 VerfO wird klargestellt, dass
von der Pflicht zur Bekanntgabe im Bundesanzeiger nur ,allgemeinverbindliche” Normen,
aber nicht die ebenfalls verbindlichen Einzelentscheidungen durch Verwaltungsakte erfasst
sind, deren Bekanntgabe sich gemals § 17 Absatz 1 Satz 5 GO nach § 37 SGB X richtet.



Zu 3. (§ 8 Absatz 2 Satz 1 und § 9 Absatz 3 Satz 1):

Aufgrund der Anderung in 1. Kapitel § 8 Absatz 2 Satz 1 VerfO sind die Entscheidungen (iber
sogenannte ,gewillklirte” Stellungnahmeberechtigte oder -verfahren nicht mehr an das Ple-
num gebunden. Die Regelung ist somit als Folgedanderung zu der Delegation nach 1. Kapitel
§ 4 Absatz 2 Satz 3 Buchstabe b VerfO auf den Unterausschuss zu verstehen. Da aufgrund Ent-
scheidung des Unterausschusses oder des Plenums und auch im Streitfall das Plenum eben-
falls entscheidungsberechtigt bleibt, wurde der Gemeinsame Bundesausschuss als Gesamt-
institution als Entscheidungstrager benannt.

Die Anderung in 1. Kapitel § 9 Absatz 3 Satz 1 VerfO ist eine Folgednderung zu der Delegation
nach 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 3 Buchstabe b VerfO; die Erlauterungen zur Anderung in 1. Ka-
pitel § 8 Absatz 2 Satz 1 VerfO gelten entsprechend.

Zu 4. (§ 16b Absatz 3 Satz 1 und § 17b Absatz 3 Satz 1):

Mit der Anpassung wird die in 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 3 Buchstabe a VerfO vorgenommene
Delegation auch in den besonderen Vorschriften zur Beauftragung der Institute nach §§ 137a
und 139a SGB V umgesetzt. Fiir die Verfahren, in denen ein Antrag auf Beauftragung eines
Instituts gestellt wurde, bleibt es bei der Entscheidung Gber den Antrag durch das Plenum
(vgl. § 16b Absatz 2 und § 17b Absatz 2). Solche Plenumsvorgaben kénnen beispielsweise Kon-
tingentplanungen sein.

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informationspflich-
ten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend
keine Burokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Die AG Geschiftsordnung-Verfahrensordnung hat die Anderung der GO und der VerfO inihren
Sitzungen am 10. September 2021, am 10. Dezember 2021 und am 1. Marz 2022 beraten und
konsentiert.

Das Plenum hat die Anderung der GO und der VerfO in seiner Sitzung am 19. Mai 2022 be-
schlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Berlin, den 19. Mai 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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