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1. Kapitel: Allgemeiner Teil

1. Abschnitt Zweck und Regelungsbereich
§1 Zweck
(1) Die Verfahrensordnung bezweckt transparente und rechtssichere Entscheidungen, die dem

allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und dessen Hinweisen zu Qualitat,
Versorgungsaspekten von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebenslagenspezifisSchen
Besonderheiten entsprechen, die berechtigten Interessen der Betroffenen angémeéssen
bericksichtigen und das Gebot der Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V beachten:

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliet sie nach sektoreniibergreifender Betrachtung
auf der Grundlage der ihm gesetzlich zugewiesenen Zustdandigkeiten und der dafatis entstehenden
Verantwortung fir die medizinische Versorgung in der Gesetzlichen KrankenyerSicherung.

§2 Regelungsbereich

(1) Die Verfahrensordnung regelt auf der Grundlage von § 91.Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V:

- die Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses in allgemeiner Form sowie
- die fir bestimmte Entscheidungen geltenden speziellen Regelungen.

(2) !Die Geschiftsordnung nach § 91 Abs. 4NSatz 1 Nr. 2 SGB V regelt insbesondere
Zusammensetzungen, Zustdandigkeiten und BeschlUssfassungen im Gemeinsamen Bundesausschuss.
’Die Geschaftsordnung geht der Verfahrensordnung vor, soweit die Verfahrensordnung nichts anderes
bestimmt.

§3 Anwendungsbereich

Die Vorschriften des ersten Kapitéls finden Anwendung, soweit nicht in den nachfolgenden Kapiteln
spezielle Regelungen getroffen.werden.

2. Abschnitt Allgemeine Verfahrensbestimmungen

§4 Das/Plenum und seine Untergliederungen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt im Beschlussgremium nach § 91 Absatz 2 SGB V
(Ptenuim).
(2) Die Beschliisse werden in Unterausschiissen vorbereitet. 2Zur Vorbereitung und

Durchfiihrung von Beschliissen kénnen Entscheidungsbefugnisse vom Plenum oder durch diese
Verfahrensordnung auf Unterausschiisse Ubertragen werden, soweit dadurch der Kerngehalt von
Richtlinien oder Entscheidungen nach § 136b Absatz 1 und § 136¢ oder § 136d SGB V nicht beriihrt
wird. 3Ist die Entscheidungsbefugnis auf den Unterausschuss delegiert, ist die Beschlussfassung durch
das Plenum herbeizufiihren, wenn im Unterausschuss keine Einstimmigkeit erreicht werden kann oder
wenn die benannten Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies einheitlich Uber die
Sprecherin oder den Sprecher beantragen.
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(3) 'Arbeitsgruppen  werden entsprechend der Geschiftsordnung eingesetzt.  “Die
Zusammensetzung der Arbeitsgruppen erfolgt unter Berlicksichtigung des Arbeitsauftrages oder der
wissenschaftlichen Fragestellung.

§5 Beratungsverfahren

(1) !Das Plenum beschlieRt, soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung sowie in der
Regel einen Zeitplan des Beratungsverfahrens und beauftragt soweit erforderlich einen
Unterausschuss mit seiner Durchfiihrung. 2Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt der vorgesehenen
Aufgabenerfillung einschlieRlich der zugrunde gelegten Annahmen und soll wesentliche Zwischenziele
bestimmen, die bis zu bestimmten Zeitpunkten erreicht werden sollen. 3Zur Wahrnehmunghder
Uberpriifungspflicht nach §7 Absatz4 sollen die Unterausschiisse unaufgefordert ein
Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkennen; das Antragseffordernis
nach Satz 1 bleibt unberihrt. “Ohne Beschluss nach Satz 1 kann der Untgrausschuss ein
Beratungsverfahren einleiten, wenn eine besondere Eilbedlrftigkeit besteht, sinsbesondere bei
fristgebundenen Beratungsverfahren.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein (@nherkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin.

(3) Ergibt sich aus den Beratungen, dass ein Konsens zu einem_ Beschlussentwurf in wesentlichen
Punkten nicht erreicht werden kann, ist zeitnah eine Entscheidupg'des zustandigen Unterausschusses
oder des Plenums herbeizufiihren.

(4) !Nach Abschluss der Vorarbeiten zum Erlass odét det Anderung einer Rechtsnorm legt der
zustandige Unterausschuss dem Plenum eineh, “Beschlussentwurf - gegebenenfalls mit
unterschiedlichen Beschlussvarianten - und dessens/tragende Griinde vor; dabei sind unterschiedliche
Voten der Mitglieder und Stellungnahmen der/Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter in
ihren wesentlichen Punkten mit Begriindung wiédér zu geben. Daneben soll eine zusammenfassende
Dokumentation das Beratungsverfahren_in “seinem jeweiligen Stand umfassend darstellen und
insbesondere eine Auseinandersetzung\mit/den Stellungnahmen nach dem 3. Abschnitt entsprechend
der Beschlussvorlage nach § 13 sowie“eine Auswertung eingeholter Gutachten enthalten; diese ist
ebenfalls mit dem aktuellen Stand Ver dem Beschluss dem Plenum zuzusenden. 3Im Ubrigen sind die
Trager des Gemeinsamen * Buhdesausschusses nach § 91 Absatzl SGB V und die nach
Patientenbeteiligungsvererdnung anerkannten  Organisationen jeweils berechtigt, einen
Beschlussentwurf, der woh, dem nach Satz 1 vorgelegten abweicht, im Plenum zur Beratung und zur
Abstimmung zu stellen.*Die Abweichungen sind vom Antragsteller schriftlich zu begriinden; Antrag
und Begriindung sind it den Sitzungsunterlagen zu versenden. *Die Satze 1 bis 4 gelten fiir Beschlisse
zu sonstigen nach=aulRen wirkenden Entscheidungen entsprechend.

§ 5a _Verfahren der Biirokratiekostenermittlung

(1) !Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt die infolge seiner Beschlisse zu erwartenden
Blirokratiekosten im Sinne des § 2 Absatz 2 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen
Normenkontrollrats und stellt diese in den jeweiligen Beschlussunterlagen (Tragende Griinde und
Zusammenfassende Dokumentation) nachvollziehbar dar. 2Bei der Ermittlung der Biirokratiekosten ist
die Methodik nach § 2 Absatz 3 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrats
anzuwenden; der jeweils aktuelle Leitfaden fiir die Ex-ante-Abschatzung der Biirokratiekosten nach
dem Standardkosten-Modell (SKM) sowie das Methodenhandbuch der Bundesregierung sind der
Birokratiekostenermittlung in entsprechender Anwendung zu Grunde zu legen. *Regelungen zum
Ablauf und den methodischen Grundlagen der Blirokratiekostenermittlung im Gemeinsamen
Bundesausschuss finden sich in der Anlage II. *Die Stabsstelle Burokratiekostenermittlung tragt Fragen
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von (Ubergreifender methodischer Bedeutung in die Arbeitsgruppe Geschaftsordnung-
Verfahrensordnung und diese werden dort bei Bedarf unter Hinzuziehung des Statistischen
Bundesamtes und des Nationalen Normenkontrollrates beraten. *Der Gemeinsame Bundesausschuss
Uberprift regelmaRig, erstmalig 2 Jahre nach Inkrafttreten, die in der Anlage Il festgehaltenen
methodischen Grundlagen auf Veranderungs- bzw. Anpassungsbedarf (z. B. im Hinblick auf den Kreis
der Normadressaten, auf Ergdnzung neuer Standardaktivitaten, Zeitwerte oder Anpassungen der Excel
Tabelle des Statistischen Bundesamtes).

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei einzelnen Beschliissen seine
Blirokratiekostenermittlung mittels externen Gutachtens in einem Ex-post-Verfahren (berprifen
lassen, um die Qualitat der Ex-ante Schatzung zu bewerten; der Zeitpunkt fir eine solche Ex-post-
Ermittlung soll bereits im jeweiligen Beschluss festgelegt werden, kann jedoch auch nachtraglich
erfolgen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Bedarfsfall externe unabhingige Gutaéhten zur
Blirokratiekostenermittlung einholen.

§6 Beschlussfassung

!Das Plenum entscheidet nach Vorlage durch Beschluss nach MaRgabe der GEéschiaftsordnung. 2Es kann
eine Beschlussvorlage mit verbindlichen Vorgaben zum weiteren Vorgehén an den Unterausschuss
zuriickverweisen.

§7 Vorlage nach § 94 SGB V und Veréffentlichung der Ergebnisse

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt einen_Riehtlinienbeschluss gemaR § 94 Abs. 1 SGB V
zusammen mit den tragenden Griinden und - soweit vorhanden - einer zusammenfassenden
Dokumentation in ihrem aktuellen Stand dem Bundesministerium fur Gesundheit vor.

(2) !Richtlinien und sonstige unmittelbar@erbindliche Entscheidungen werden im Bundesanzeiger
und im Internet sowie je nach Thematik und\Mdglichkeit in den Zeitschriften , Deutsches Arzteblatt”,
,Das Krankenhaus” oder ,Zahnarztliche” Mitteilungen” veréffentlicht. 2MaRgeblich ist die im
Bundesanzeiger veroffentlichte Fassung.

(3) !Beschlisse des Gemeirisamen Bundesausschusses zu Richtlinien und sonstigen nach auRen
wirkenden Entscheidungen werden vor der Bekanntgabe nach Absatz 2 nebst den tragenden Griinden
unter ausdriicklichem Hinweis auf die wegen des Beanstandungsrechts des Bundesministeriums fir
Gesundheit nach § 94 8GB+V noch nicht bestehende Rechtskraft in das Internet eingestellt, es sei denn,
das Plenum beschligBt,im Einzelfall etwas anderes. 2Die zusammenfassende Dokumentation wird nach
Nichtbeanstanduhg\der Entscheidung auch als Information der Stellungnahmeberechtigten nach dem
3. Abschnitt als Abschlussbericht in das Internet eingestellt.

(4) D€k, ~Gemeinsame Bundesausschuss soll Uberprifen, welche Auswirkungen seine
Entseheidungen haben und begriindeten Hinweisen nachgehen, dass sie nicht mehr mit dem allgemein
aderkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse libereinstimmen.

§ 7a  Berichterstattung gegeniiber dem Gesundheitsausschuss

!Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemaR § 91 Absatz 11 SGB V dem Ausschuss fiir Gesundheit
des Deutschen Bundestages einmal jahrlich zum 31. Marz Gber das Bundesministerium fiir Gesundheit
einen Bericht liber die Einhaltung der Fristen nach § 135 Absatz 1 Satz 4 und 5, § 137c Absatz 1 Satz 5
und 6 sowie § 137h Absatz 4 Satz 9 vorzulegen, in dem im Fall von Uberschreitungen der Fristen nach
§ 137c Absatz 1 Satz 5 und 6 SGB V sowie § 137h Absatz 4 Satz 9 SGB V auch die zur Straffung des
Verfahrens unternommenen MaRnahmen und die besonderen Schwierigkeiten einer Bewertung, die
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zu einer Fristiiberschreitung gefiihrt haben kénnen, im Einzelnen dargelegt werden missen. 2Zudem
sind in dem Bericht auch alle anderen Beratungsverfahren lber Entscheidungen und Richtlinien des
Gemeinsamen  Bundesausschusses darzustellen, die seit formlicher Einleitung des
Beratungsverfahrens langer als drei Jahre andauern und in denen noch keine abschlieRende
Beschlussfassung erfolgt ist.

3. Abschnitt Gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
§8 Regelungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung von gesetzlich
vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(2) !Das Plenum kann im Einzelfall beschlieBen, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 9 weitere Organisationen oder Personen zur
Stellungnahme aufzufordern sind oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingerdumtes Stellungnahmerecht besteht,
ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind.

2Ein Stellungnahmeverfahren ist auch ohne gesonderten Plentimsbeschluss und ungeachtet der
gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmerechte bei Beschllssen durchzufiihren, mit denen ein
Beratungsverfahren ohne die Anderung einer Richtlinie beendét wird, wenn:

- die Nicht-Anderung im Plenum beschlossen werden(e|l;

- den Beratungen entweder ein Methodenbewertungsantrag, eine Einleitung des Prifverfahrens
nach 3. Kap. § 2, ein Einleitungsbeschluss nach'l. Kap. § 5 Abs. 1 oder eine Uberpriifung gemaR §
137f Abs. 2 Satz 6 SGB V zu Grunde lag und

- die Verfahrensbeendigung nicht durch.&ifien Einstellungsbeschluss nach 2. Kapitel § 9a erfolgen
soll.

3Der Kreis der Stellungnahmebereghtigten bestimmt sich nach der Rechtsnorm, welche bei
anderweitiger Entscheidung zu dndern ware; bei Einleitung des Stellungnahmeverfahrens kénnen die
Stellungnahmeberechtigten ‘o)) zustdndigen Unterausschuss festgelegt werden. “Soweit nichts
anderes bestimmt wird, gilt{der 3. Abschnitt fiir diese Stellungnahmen entsprechend.

§9 Ermittlung derstellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen

(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht eindeutig
festgelegt~ \ist, sind die fir die Stellungnahmeberechtigung maRgeblichen gesetzlichen
Voraussetzdngen im Bundesanzeiger und im Internet mit der MalRgabe bekannt zu geben, dass
betraffefe Organisationen innerhalb einer angemessenen Frist Gelegenheit zur Meldung haben.

(2) Das Merkmal ,,maRgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene” ist durch Vorlage der
Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Koérperschaften des 6ffentlichen Rechts handelt —
durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) !Das Plenum entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen uber den Kreis der
stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im Internet bekannt
und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit. 2Nachmeldungen sind mdglich.
3Nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation
glaubhaft zu machen, dass die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erfllt sind.
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(3a) Das Verfahren zur Bestimmung der Stellungnahmeberechtigten nach den Absatzen 1 und 3
findet entsprechende Anwendung fir die Bestimmung der gemaR § 92 Absatz 5 Satz 1 SGB V
stellungnahmeberechtigten Rehabilitationstrager nach § 6 Absatz 1 Nummer 2 bis 7 SGB IX.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende Organisation selbst auf das
Stellungnahmerecht verzichtet.

(5) 1Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1, § 136a Absatz 2 Satz 5,
§ 136¢ Absatz 3 Satz 5, Absatz 4 Satz 4 und Absatz 5 Satz 6 und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V erstellt
der Gemeinsame Bundesausschuss eine Liste von wissenschaftlichen Fachgesellschaften, unter denen
die jeweils einschlagigen oder betroffenen auszuwéhlen sind. ?Die Liste setzt sich zusammen aus den
in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF)
organisierten und den aufgrund einer Anerkennung nach Absatz 6 aufgenbrmenen
Fachgesellschaften.

(6) INicht in der AWMF organisierte wissenschaftliche Fachgesellschaften konnemdie Aufnahme
in die Liste nach Absatz 5 beantragen. ?Als wissenschaftliche Fachgesellschaften gelten Vereinigungen,
welche primar die Zielsetzung verfolgen das medizinische Wissen durch Forsehtgg zu erweitern oder
es durch Lehre weiterzugeben; fir die Anerkennung als stellungnahmeberechtigte wissenschaftliche
Fachgesellschaft sind die Kriterien nach Anlage Il zu erfiillen. 3Eine Fachgesellschaft hat vorzulegen:

- eine Satzung, aus der sich die primar wissenschaftliche ~Zielsetzung und der Kreis der
Mitgliedsberechtigten ergibt,

- geeignete Nachweise zu den auf Dauer angelegten wissepschaftlichen Aktivitdten (z. B. Tagungen,
Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeitschrift als Oggan‘der Gesellschaft) und

- geeignete Nachweise zur Anzahl der Mitglieder.

“Die Absatze 1, 3 und 4 gelten entsprechend.

(7) Soweit Sachverstdndige zur Stellungnahwmae berechtigt sind, benennt das Plenum einzelne
Sachverstandige oder es bestimmt Organisationen, die Vorschlage zur Benennung der vom Gesetz
vorgesehenen Sachverstandigen unterhréiten sollen.

(8) 'Fir die Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller im Sinne von § 92 Absatz 7d
Satz 1 Halbsatz 2 SGB V ist die Aufforderung zur Meldung gemal® Absatz 1 im Bundesanzeiger zu
veroffentlichen und soll auth'dn geeigneter Weise betroffenen Medizinprodukteherstellern des
europaischen Auslands bekannt gemacht werden. ?Als betroffen im Sinne des Stellungnahmerechts
gilt ein Hersteller, wenmenrein Medizinprodukt verantwortlich produziert, welches fiir die untersuchte
Methode maRgeblich¥im» Sinne von 2. Kapitel § 17 Absatz 4 ist. 3Der zustdndige Unterausschuss ist
berechtigt, die betcoffenen Hersteller zu bestimmen.

§ 10 Verfahren fiir die Abgabe der Stellungnahmen

(L) *Das Stellungnahmeverfahren wird durch einvernehmlichen Beschluss des zustindigen
Unterausschusses eingeleitet, wenn er seine Beratungen fur weitestgehend abgeschlossen hélt. 2Im
Streitfall, oder wenn die benannten Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter dies einheitlich
Uber die Sprecherin oder den Sprecher beantragen, ist {iber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens im Plenum zu entscheiden. 3Die Stellungnahmefrist soll nicht kiirzer als vier
Wochen sein.

(2) 1Zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist ein Beschlussentwurf den gemaR §§ 9 und 11
stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen zur Stellungnahme mit Angabe der
beschlossenen Stellungnahmefrist zuzuleiten. 2Dem Beschlussentwurf soll eine zusammenfassende
Dokumentation (§ 5 Abs. 4) beigefiigt werden. 3Soweit der Beschlussentwurf unterschiedliche
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Beschlussvorschldge enthilt, sind sie entsprechend zu begriinden. 4lm Anschreiben sind die
Stellungnahmeberechtigten auf ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen, auf die
Moglichkeit der Veroffentlichung ihrer Stellungnahme als Anlage des Abschlussberichts, der
Nichtauswertung von verfristet eingehenden Stellungnahmen und auf die Mdglichkeit hinzuweisen,
nicht zur Anhérung eingeladen werden zu kénnen.

(2a) 1Zur Wahrung der Stellungnahmerechte nach § 92 Absatz 7d Satz 1, § 136a Absatz 2 Satz 5,
§ 136¢ Absatz 3 Satz 5, Absatz 4 Satz 4 und Absatz 5 Satz 6 und § 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V kann
abweichend vom Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 der AWMF die jeweils zur Stellungnahme zu
gebenden Unterlagen mit der Bitte um Weiterleitung an die jeweils einschlagigen oder betroffenen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften (ibersandt werden. 2Die AWMF wird mit der Uberséfdung
gebeten, der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses unverziiglich nach Weitérleitung
das Datum der Weiterleitung sowie die ausgewdhlten Fachgesellschaften mitzdteiten. 3Der
Gemeinsame Bundesausschuss ist an die Entscheidung der AWMF zur Weiterleitung nicht gebunden
und kann insbesondere zur Wahrung der Stellungnahmefrist auch ohne oder abweichend von deren
Entscheidung wissenschaftliche Fachgesellschaften zur Stellungnahme auffordern.**Der zustindige
Unterausschuss ist berechtigt, die jeweils einschldgigen oder betroffenehn.”wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, auch unter den nicht in der AWMF organisierten, zu bestimmen.

(2b)  'Als einschligig im Sinne von § 92 Absatz 7d Satz 1,SGB,V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche, Befassung mit der zu beratenden
Methode oder mit deren medizinischen Alternativén,> oder - insbesondere bei
Untersuchungsmethoden - mit den Ergebnissen der Methode ‘stattgefunden hat oder zu erwarten
wire. 2Als einschlagig im Sinne von § 137f Absatz% Satz 5 SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der chronischen
Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgung=durch das zu regelnde Behandlungsprogramm
verbessert werden soll. 3Als betroffen im Sinne vom&d36a Absatz 2 Satz 5 SGB V sind die medizinischen
Fachgesellschaften anzusehen, in denen insbesohdere eine wissenschaftliche Befassung mit den
Anforderungen fiir die Ausstattung der stationaren Einrichtungen mit dem fir die Behandlung
erforderlichen therapeutischen Personaltifh/der psychiatrischen oder psychosomatischen Versorgung
stattgefunden hat bzw. stattfindet. *Als-betroffen im Sinne von § 136¢ Absatz 3 Satz 5 SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschafted “\anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit
Vorgaben fiir die Vereinbarungén'Sicherstellungszuschliagen stattgefunden hat oder stattfindet. *Als
betroffen im Sinne von § d36c Absatz 4 Satz4 SGBV sind die medizinischen Fachgesellschaften
anzusehen, in denen \eing *wissenschaftliche Befassung mit Notfallstrukturen im Krankenhaus
stattgefunden hat odeT'stattfindet. Als betroffen im Sinne von § 136¢ Absatz 5 Satz 6 SGB V sind die
medizinischen Fachgesellschaften anzusehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit den
Vorgaben zurdKenkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten fir die
stationdre \lersorgung von Patienten und Patientinnen stattgefunden hat oder stattfindet. ’Fir
Entscheidungen nach §§ 135, 137c, 137e und 137f SGB V, welche methodeniibergreifende oder
erkrankongsibergreifende Aspekte betreffen, ist die AWMF stellvertretend fiir alle einschlagigen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften zur Stellungnahme aufzufordern.

(3) !Die fristgerecht eingehenden schriftlichen Stellungnahmen werden durch den
Unterausschuss oder gegebenenfalls das Plenum ausgewertet; auch soweit die Stellungnahmen
elektronisch in Textform Gibersandt werden, gelten diese als schriftlich. 2Hieriiber ist eine Niederschrift
zu fertigen, aus der

a) die in die Erorterung einbezogenen Stellungnahmen,
b) die Ergebnisse der Ausschussberatung zu den einzelnen Stellungnahmen und

c) die wesentlichen Griinde fiir die Nichtbericksichtigung von Einwdnden oder
Anderungswiinschen zu dem Entwurf
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hervorgehen mussen.

(4) Zur Klarung weiterer Fragen koénnen ergidnzende schriftliche Stellungnahmen eingeholt
werden. 2Zur Abgabe der Stellungnahme soll eine angemessene Frist gesetzt werden. 3Absatz 3 gilt
entsprechend.

§11  Stellungnahmerecht nach § 91 Absatz 5 SGB V

(1) !Den Arbeitsgemeinschaften der Kammern fiir Heilberufe sollen neue Beratungsthemen zur
grundsitzlichen Anderung oder zur Entwicklung neuer Richtlinien bzw. Empfehlungen, deren
Gegenstand die Berufsauslibung der in ihr organisierten Leistungserbringer beriihrt, bekannt gegeben
werden. *Die Berufsausiibung ist insbesondere dann beriihrt, wenn Fragen des jeweiligen Berufstechts
und Weiterbildungsrechts tangiert werden. 3Der jeweilige Unterausschuss kann zur Vorbereitung von
Richtlinien oder Empfehlungen die Arbeitsgemeinschaften auffordern, ihm Vorschlage“lirgeeignete
fiir das betreffende Thema wissenschaftlich ausgewiesene Sachverstandige zu unterbtreiten.

(2) Wor einer Beschlussfassung zu Beratungsthemen, deren Gegenstand die{Berufsausiibung der
Arztinnen und Arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder™Zahnirztinnen und
Zahniarzte berihrt, ist deren Arbeitsgemeinschaften Gelegenheit zur Stellufignahme zu geben. *Das
Verfahren richtet sich in der Regel nach § 10.

(3) Die gesetzlichen Beteiligungsrechte der Arbeitsgemeinschaften der Kammern fir Heilberufe
nach § 136 Absatz 3 und § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V bleibencufiberihrt.

§12  Miindliche Stellungnahme und Teilnahme an Unterausschusssitzungen

(1) Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Steluhgnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

(2) 'Uber Ausnahmen von der Regefnach Absatz 1 kann auch der zustindige Unterausschuss
entscheiden; fiir die Entscheidung gilt,§"10 Absatz 1 Satz 2 entsprechend. 2Insbesondere

- bei Verfahren, welche wegemgesetzlicher Fristen kurzfristig zu entscheiden sind,

- bei Regelungen, die die Rethite Dritter nicht einschranken,

- wenn eine schriftlish\&ingereichte Stellungnahme keine umsetzbaren Anderungsvorschlige
enthalt oder

- wenn ein Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Stellungnahme verzichtet,

kann im begrindeten Einzelfall von einer Anhérung abgesehen werden. 3Hat ein
Stellungnahmebéerechtigter seine Stellungnahme nicht fristgerecht eingereicht, kann er gleichwohl zu
einer bergits-anberaumten Anhérung noch eingeladen werden; tGber die Einladung kann auch der oder
die VofsitZénde des zustdandigen Unterausschusses entscheiden.

(3) !Die miindliche Stellungnahme ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben, welche von der oder
von dem Vorsitzenden des zustandigen Unterausschusses im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren anberaumt wird. 2Termin und Ort der miindlichen Stellungnahme sollen den
Stellungnahmeberechtigten spatestens 14 Tage vor der Anhdrung mitgeteilt werden. 3An der
Anhorung konnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hochstens jeweils zwei
Sachverstdndige teilnehmen. *Die miindliche Stellungnahme bedarf keiner gesonderten Auswertung,
soweit sie Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholt. *Sie dient in erster Linie
dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere
Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben, einzubringen.
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(4) 0ber die miindliche Stellungnahme und ihre Beratung ist eine Niederschrift zu fertigen, aus
der insbesondere

a) die Teilnehmer und ihre jeweilige Funktion,

b) die im Namen der angehorten Organisationen vorgetragenen wesentlichen Einwande und
Anderungsvorschlige sowie

c) die Stellungnahmen von Sachverstandigen in ihren Grundziigen
hervorgehen miissen. 2§ 10 Abs. 3 gilt entsprechend.

(5) Die Teilnahme jeweils einer Vertreterin oder eines Vertreters einer zu einem
Beschlussgegenstand stellungnahmeberechtigten Organisation an den Beratungen zu diesem
Gegenstand in dem zustdndigen Unterausschuss kann vom Unterausschuss nach einvernehmlichen
Beschluss zugelassen werden.

§ 13  Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidung des Plenums

Der Unterausschuss erstellt eine Beschlussvorlage flir das Plenum, der die Niederschriften nach § 10
Abs. 3 und gegebenenfalls § 12 Abs. 4 beizufiigen sind und aus der hervorgehén muss,

a) welche Anderungen der Beschlussvorlage der Unterausschiss aufgrund der eingegangenen
Stellungnahmen empfiehlt und

b) mit welcher Begriindung er geforderte Anderungen nicht héfiirwortet.
§14  Erneutes Stellungnahmeverfahren

(1) Ein erneutes Stellungnahmeverfahrefijst_durchzufiihren, wenn sich die Tatsachengrundlage
oder der Beschlussinhalt gegeniiber dem zurtStellungnahme gestellten Entwurf wesentlich verandert
haben und die Stellungnahmeberechtigten von den Anderungen unmittelbar betroffen sind.
2Anderungen, die von Stellungnahmeberechtigten vorgeschlagen wurden, l6sen kein erneutes
Stellungnahmerecht aus.

(2) Das erneute Stellungnabmeverfahren ist auf Grundlage der §§ 10 bis 13 durchzufihren.

4. Abschnitt Zusammenarbeit mit fachlich unabhangigen wissenschaftlichen Instituten
§15 Grundsatze

(1) Def) Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen nach
Mallgalle’ dieses Abschnitts Auftrage an das Institut flr Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTiG) oder an weitere fachlich unabhangige wissenschaftliche Institutionen vergeben.

(2) Fir die Beauftragung von und die Zusammenarbeit mit weiteren fachlich unabhéangigen
wissenschaftlichen Institutionen gelten § 16 Absatz 4 Satz 1, § 16b Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1,
§ 16¢c Absatz 2 und § 16d entsprechend.
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1. Unterabschnitt: Auftrage an das IQWiG
§ 16 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQWiG

(1) !Auftrdge an das IQWiG sollen bei Fragen von grundséatzlicher Bedeutung fir die Qualitat und
Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen auf
den in § 139a Absatz 3 SGB V genannten Gebieten ergehen. 2Eine solche grundsitzliche Bedeutung
liegt in der Regel in Fragen mit sektoreniibergreifender Versorgungsrelevanz.

(2) Das IQWIiG erarbeitet nach § 139b SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fir Gesundheit, die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu bericksichtigen sind.

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQWiG arbeiten voneinander, fachlich und
personell unabhingig. 2Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung des Instituts.
3Anderungen der methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche, sektorentiibergreifende
Bewertung von MaRnahmen oder der Anforderungen an die fachliche {Unabhangigkeit von
Sachverstdndigen sind in enger Abstimmung mit der Institutsleitung zu definiékeh.

(4) 'wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesausschuss( \b€auftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnungyund, nach MalRgabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrage. Die Erstelltimg®und Beriicksichtigung der vom
Bundesministerium flir Gesundheit nach § 139b Absatz 2 SGB V(injAuftrag gegebenen Empfehlungen
bleiben von den nachfolgenden Bestimmungen dieses AbschAitts unberuhrt.

§ 16a Stellung des Antrags nach § 139b SGB V

(1) !Das Recht, beim Gemeinsamen Bundéesausschuss einen Antrag auf Beauftragung des IQWiG
zu stellen, richtet sich nach § 139b Absatz 1 Satz 2 SGB V. 2Das Recht des Gemeinsamen
Bundesausschusses, das Institut nach § 139b"Absatz 1 Satz 1 SGB V zu beauftragen, bleibt unberihrt;
§ 16b Absatz 2 Satz 1, 3 und 4 sowie Absatz 3 und die §§ 16c bis 16e gelten fur diese Auftragsverfahren
entsprechend.

(2) Der Antrag ist schriftiich bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen. 2Er muss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) den Aufgabenbéreich nach § 139a Absatz 3 SGB V benennen, in den der Auftrag fallen wiirde,
und

c) eine Begriindung enthalten.

3Die.Bégrithdung soll Ausfiihrungen zur Zuldssigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrages
enthalten.

(3) Der Antrag wird — nach formaler Prifung durch die Geschaftsstelle - vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 16b zugeleitet.

§ 16b  Priifung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 16a Absatz 2
nicht erfiillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fiir die Arbeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht relevant wire. 2Letzteres ist insbesondere dann der Fall,
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a) wenn noch kein Antrag nach § 135 Absatz 1 oder § 137c SGB V vorliegt und der Gemeinsame
Bundesausschuss ohne einen solchen Antrag die Ergebnisse der Empfehlung nicht umsetzen
kann,

b) wenn der aktuelle medizinische Wissensstand zu einem diagnostischen oder therapeutischen
Verfahren bereits durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellt ist oder

c) wenn die beantragte Auftragsleistung von anderer Stelle im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft erbracht werden soll.

(2) !Die von den Unterausschiissen empfohlenen Auftrdge (Auftragsempfehlungen) sind dem
Plenum mit den Angaben nach § 16c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. *Die Dauer der Antragspriifung soll drei Monate nach&&inem
Eingang nicht iberschreiten. 3Das Plenum priorisiert die Auftrdge. *Dabei sind die unterschj€dlichen
Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu berticksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden-ausgefertigt. 2In
Abstimmung mit dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen kann das
Plenum Auftrage ruhen lassen, andern oder zurlicknehmen.

§ 16¢c Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 139a Absatz 3 SGB V halten.

(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfapg\Sowie die Termine benennen, bis zu
denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2AuRerdem %ann®*der Auftrag Unterlagen angeben, die
neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu beriicksichtigen sind. 3Die
Formulierung des Auftrages und die Festlegung derfermine zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen
im Benehmen mit dem Institut.

§ 16d Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das Institutsflir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu
verpflichten,

a) die Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelmaligen-Abstianden lUber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien\dés Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Rickfragen und Erlduterungen auch
wahrend, der-Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die (durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
\ertfaulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 16’ Weitervergabe des Auftrags

1Soweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern weiter vergibt, hat es dafiir Sorge
zu tragen, dass der Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstdandig und zeitgerecht erfllt.
2\Vor Weitergabe ist der Gemeinsame Bundesausschuss zu informieren. 3Informationen, die das
Institut nach § 139b Absatz 3 Satz 2 SGB V erhilt, gibt es an den Gemeinsamen Bundesausschuss
weiter. “Diese sind auf Wunsch des Instituts fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen vertraulich zu behandeln.
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2. Unterabschnitt: Auftrage an das IQTiG
§ 17 Grundsatze der Zusammenarbeit mit dem IQTiG

(1) Auftrage an das IQTiG ergehen zu MalRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der
Versorgungsqualitdt im Gesundheitswesen in den in § 137a Absatz 3 SGB V erfassten Aufgaben.

(2) !Das 1QTiG erarbeitet nach § 137a SGB V Empfehlungen im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder des Bundesministeriums fir Gesundheit, die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss nach Maligabe des § 17f im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu bericksichtigen
sind. 2Empfehlungen die vom IQTiG nach § 137a SGB V im Rahmen der Regelung des § 137a Absatz 4
Satz 4 ohne Auftrag erarbeitet werden, kénnen vom Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen
seiner Aufgabenstellung bericksichtigt werden.

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTiG arbeiten voneinander fachlich und
personell unabhingig. 2Der Inhalt der Empfehlungen liegt in der alleinigen Verantwortung des Instituts.
3Anderungen der Anforderungen an die wissenschaftliche Arbeit an defi MaRnahmen der
Qualitatssicherung und der Darstellung der Versorgungsqualitdt oder der“Anforderungen an die
fachliche Unabhangigkeit von Sachverstandigen sind in enger Abstimmung it der Institutsleitung zu
definieren.

(4) 'wird das Institut vom Gemeinsamen Bundesaussthiss beauftragt, erfolgt die
Zusammenarbeit auf der Grundlage dieser Verfahrensordnlng* und nach Malgabe der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss formulierten Auftrige. ?DieErstellung und Beriicksichtigung der vom
Bundesministerium fir Gesundheit nach § 137a Absatz 4°Satz 2 SGB V in Auftrag gegebenen
Untersuchungen und Handlungsempfehlungen oder dig“ifi’ Rahmen der Regelung des § 137a Absatz 4
Satz 4 ohne Auftrag erarbeiteten Handlungsempfehlungen bleiben von den nachfolgenden
Bestimmungen dieses Abschnitts unberihrt.

§ 17a Stellung des Antrags nach § 137a-Absatz 4 SGB V

(1) !Das Recht, beim Gemeinsanfen Bundesausschuss einen Antrag auf Beauftragung des IQTiG zu
stellen, richtet sich nach .§ ¢(P3%a Absatz 4 Satz 1 SGB V. 2Das Recht des Gemeinsamen
Bundesausschusses, das Institut nach § 137a Absatz 3 SGB V zu beauftragen, bleibt unberiihrt; § 17b
Absatz 2 Satz 1, 3 und \sewie Absatz 3 und §§ die 17c bis 17e gelten fiir diese Auftragsverfahren
entsprechend.

(2) Der Antrag.ist schriftlich bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
einzureichen. 2Efmuss

a) den Auftragsgegenstand hinreichend genau bestimmen,

b) deh“Aufgabenbereich nach § 137a Absatz 3 SGB V benennen, in den der Auftrag fallen wiirde,
tnd

c) eine Begriindung enthalten.

3Die Begriindung soll Ausfiihrungen zur Zulissigkeit, Bedeutung und Dringlichkeit des Auftrages
enthalten.

(3) Der Antrag wird — nach formaler Prifung durch die Geschaftsstelle — vom zustandigen
Unterausschuss beraten und dem Plenum zur Beschlussfassung nach § 17b zugeleitet.
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§ 17b  Priifung und Priorisierung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(1) Ein Antrag soll abgelehnt werden, wenn er die formalen Anforderungen nach § 17a Absatz 2
nicht erfillt oder ein ihm entsprechender Auftrag offenkundig fiir die Arbeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht relevant ware, insbesondere wenn die beantragte Auftragsleistung von
anderer Stelle im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses erbracht wird oder in naher Zukunft
erbracht werden soll.

(2) !Die von den Unterausschissen empfohlenen Auftrige (Auftragsempfehlungen) sind dem
Plenum mit den Angaben nach § 17c, den Antragsunterlagen und einer Einschatzung zur Bedeutung
und Dringlichkeit des Auftrags zuzuleiten. *Die Dauer der Antragspriifung soll drei Monate nach seinem
Eingang nicht iberschreiten. *Das Plenum priorisiert die Auftrdge. *Dabei sind die unterschiedlichen
Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses angemessen zu berticksichtigen.

(3) 'Ein Auftrag wird durch Beschluss des Plenums erteilt und vom Vorsitzenden ausgefertigt. 2In
Abstimmung mit dem IQTiG kann das Plenum Auftrage ruhen lassen, andern oderzufleknehmen.

§ 17c¢ Zulassigkeit und Inhalt des Auftrags

(1) Der Auftrag muss sich im Rahmen der Aufgaben nach § 1373 Absatz 3 SGB V halten.

(2) Der Auftrag soll detailliert Gegenstand und Umfang sowie» die Termine benennen, bis zu
denen Auftragsleistungen abzugeben sind. 2AuRerdem kann«der/ Auftrag Unterlagen angeben, die
neben den vom Institut recherchierten Beurteilungsgrundlagen zu beriicksichtigen sind. 3Die
Formulierung des Auftrages und die Festlegung der Termine,zur Abgabe der Auftragsleistung erfolgen
im Benehmen mit dem Institut.

§ 17d Auftragspflichten

Mit dem Auftrag ist das IQTiG zu verpflichten,
a) die Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelmaligen Abstandensiber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des«Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Rickfragen und Erlduterungen auch
wahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durchr (die® Geschdftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmte
Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

§ 17e Weitérvergabe des Auftrags

1Seweit das Institut den Auftrag nicht selbst bearbeitet, sondern im Einvernehmen mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss weiter vergibt, hat es daflir Sorge zu tragen, dass der
Subauftragnehmer die Auftragspflichten vollstandig und zeitgerecht erfillt. 2Das IQTiG hat
insbesondere sicherzustellen, dass die datenschutzrechtlichen Vorgaben, insbesondere die des
§ 299 SGB V, sowie die Regelungen zur Sicherstellung nach § 137a Absatz9 SGBV auch vom
Subauftragnehmer beriicksichtigt werden.
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§ 17f Arbeitsergebnisse des IQTiG

Der Gemeinsame Bundesausschuss bericksichtigt die Arbeitsergebnisse des IQTIG als
Empfehlung und prift dabei insbesondere, ob

a) sie sich auf die in Auftrag gegebenen Fragestellungen beziehen,

b) das Verfahren soweit erkennbar ordnungsgemall und nach den maRgeblichen, international
anerkannten Standards der Wissenschaften (z. B. Bericksichtigung des Methodenpapiers,
Wiirdigung der Stellungnahmen) durchgefiihrt wurde und

c) sie nachvollziehbar und widerspruchsfrei sind.

’Bei Bedarf kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine weitere Bearbeitung untep einer
einvernehmlich zu vereinbarenden Frist beauftragen.

§ 18 [unbesetzt]
§19 [unbesetzt]
§20 [unbesetzt]
§21 [unbesetzt]

§22 [unbesetzt]

5. Abschnitt Offenlegungspflichten
§ 23  Verpflichtete

(1) 1Sachverstandige und \estreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an
miindlichen Beratungen oder *Anhoérungen im Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinen
Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe dieses Abschnitts Tatsachen offen zu legen, die
ihre Unabhangigkeit, potenziell beeinflussen. Entsprechendes gilt fir die Beratung im Plenum, in
Unterausschiissen sowie Arbeitsgruppen und samtliche weitere vom Gemeinsamen Bundesausschuss
eingerichtete @Ghremien fir Mitglieder, deren Stellvertretung sowie Beraterinnen und Berater,
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter, Vertreterinnen und Vertreter der nach §§ 136 bis
136b SGB (V) zu beteiligenden Organisationen sowie Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsstelle und der Institute nach den §§ 137a und 139a SGB V mit der MalRgabe, dass sich die
Verpflichtung zur Offenlegung auf Tatsachen beschrankt, die ihre Unabhangigkeit bei dem jeweiligen
Beratungsgegenstand potenziell beeinflussen. 3Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Ministerien und
Bundesoberbehérden sowie der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sind von der Erklarungspflicht ausgenommen. “Gesetzliche Schweige- und
Geheimnispflichten sind zu wahren.

(2) 'H3lt sich ein stimmberechtigtes Mitglied des Plenums, eines Unterausschusses oder des
Finanzausschusses fiir befangen, so hat es dies dem Gremium mitzuteilen. 2Das Gremium entscheidet
Uiber den Ausschluss. 3Der oder die Betroffene darf an dieser Entscheidung nicht mitwirken. “Die oder
der Ausgeschlossene darf bei der weiteren Beratung und der Beschlussfassung nicht zugegen sein.
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§24 Offenlegung

(1) Inhalt und Umfang der Offenlegungspflicht bestimmen sich nach Anlage I.

(2) !Die Angaben der Verpflichteten nach § 23 Abs. 1 sind mit Beginn der Teilnahme an den
Beratungen oder einer Anhoérung gegeniiber dem Gremium vorzulegen, in dem die Verpflichteten
anwesend sind. 2Die Sitzungsleitung hat vor Beginn der Sitzung sicher zu stellen, dass alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Offenlegungserklarungen abgegeben haben. 3Sie kann bei unklaren
oder unstimmigen Angaben ergdnzende Ausfiihrungen verlangen und das Gremium Uber die
Vollsténdigkeit der Offenlegungserklarungen sowie potenzielle Interessenkonflikte informieren.
“Ergeben sich aus der schriftlichen Offenlegungserklarung Anhaltspunkte fiir eine Befangenheit fir
Stimmberechtigte, gilt § 23 Absatz 2 Satz 2 bis 4. *Ein Anhaltspunkt liegt insbesondere bei falschen
oder bei einer Verweigerung von Angaben trotz Aufforderung vor. éIn verbleibenden Zweifelsfragen
kann sich der oder die Erklarungspflichtige oder die Sitzungsleitung an die unparteiische-\orsitzende
oder den unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses wenden, der unter
Wahrung der Vertraulichkeit der Angaben und im Benehmen mit der zustandigen Justiziarin oder dem
zustandigen Justiziar der Rechtsabteilung der oder dem Anfragenden eine Empféhlung ausspricht.

(3) Alle nach diesem Abschnitt offen gelegten Daten sind vertrauli€iyzu behandeln. %In der
Sitzungsniederschrift ist nur anzugeben, dass eine Offenlegungserklarungiabgegeben wurde.
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Anlage | zum 1. Kapitel — Offenlegungserklarung

[Anlage | zum 1. Kapitel ist an dieser Stelle nicht abgedruckt. Sie ist separat gefiihrt und ist zu finden
unter:

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/125/]
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http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/125/

Anlage Il zum 1. Kapitel — Regelungen zum Ablauf und den methodischen Grundlagen der
Biirokratiekostenermittiung

Prozessschritt

Prozessbeschreibung

1 Analyse

1.1 Festlegung des
Untersuchungsbereichs

— Birokratiekosten im Sinne der Verfahrensordnung sind solche, die natirlichen
oder juristischen Personen z. B. Leistungserbringern, -empfangern, Kostentragern
oder Sonstigen durch Informationspflichten entstehen.

— Burokratiekosten werden fir alle Beschlisse, die Informationspflichten neu
begriinden, dndern oder abschaffen mittels Ex-ante-Abschatzung ermittelt.

— Zu betrachtende Normadressaten sind zunachst die Leistungserbringerg

1.2 Identifikation von
Informationspflichten

— Informationspflichten sind auf Grund von Beschliissen desN\NG&meinsamen
Bundesausschusses bestehende Verpflichtungen, Daten und sonstige Informationen
fir Behorden oder Dritte zu beschaffen, verflgbar zu halten odenzu Gbermitteln.

— In den Beschlussentwiirfen werden neue, gednderte oder abgeschaffte
Informationspflichten identifiziert.

— Es werden fir alle durch die Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
entstehenden Informationspflichten die hierdurch anfallenden Blrokratiekosten im
Rahmen der Ex-ante-Abschatzung erhobenuind dargestellt.

Die Ermittlung der sog. Sowiesokosten{orientiert sich am Methodenhandbuch der
Bundesregierung zur Einfihrung dessStandardkosten-Modells. In Anlehnung an die
hier festgelegte Vorgehensweise werden diese Kosten nicht grundsatzlich aus der
Berechnung der Biirokratiekosten,ausgeklammert.

Ohnehin bestehende Dokumentationsverpflichtungen der Leistungserbringer sind
keine durch den Gemeinsamen Bundesausschuss entstehende
Informationspflichten.

— Nachgelagerte” Informationspflichten sind Informationspflichten, die nicht
unmittelbapip einer Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses enthalten sind,
sich abeg ‘infolge einer Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses in
nachgelagerten Regulierungsebenen ergeben (z. B. Qualitdtssicherungsver-
eipbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V). Soweit auf nachgelagerten Ebenen
abisgeloste Informationspflichten zum Zeitpunkt der Beschlussfassung absehbar
sind, werden diese bei der Ex-ante-Abschatzung beriicksichtigt. Wenn sie nicht
bertcksichtigt werden kénnen, ist dies in den Tragenden Griinden zu begriinden und
Hinweise auf mogliche in nachgelagerten Regulierungsebenen entstehende
Informationspflichten anzugeben.

— Wegfallende Informationspflichten werden bei der Ex-ante-Abschdtzung in
derselben Weise beriicksichtigt wie neu hinzukommende.

1.3 Ermittlungund Festlegung von

Normadressaten und Tatigkeiten der Normadressaten zur Erfillung der

Standardprozessen Informationspflichten sind in Form von Standardprozessen zu identifizieren und
anhand der 16 Standardaktivititen der Zeitwerttabelle des Statistischen
Bundesamtes aufzuschliisseln. Bei Bedarf kann dieser Prozessschritt mit externer
Unterstiitzung erfolgen.

2 Erhebung

2.1 Festlegung der Tarife

In Anlehnung an das Bundesgesetzgebungsverfahren werden einheitliche, nicht
nach Versorgungssektor differenzierende Tarifparameter ohne Gemeinkosten zu
Grunde gelegt (Tarifparameter fir den Gesundheitsbereich, Wirtschaftszweig Q 86
Gesundheitswesen in der jeweils aktuellen Fassung). Dies sichert die
Vergleichbarkeit der geschatzten Birokratiekosten der Normsetzung des
Gemeinsamen Bundesausschusses und des Bundesgesetzgebers.

In begriindeten Einzelféllen kann von diesen Tarifvorgaben abgewichen werden.
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2.2 Ermittlung der

Haufigkeitsparameter

— Die Mengenkomponente Q ergibt sich aus der Anzahl der betroffenen
Normadressaten (N) und der jahrlichen Frequenz (F), mit der diese der
Informationspflicht nachkommen.

2.3 Ermittlung der Zeitwerte fir

die Komplexitat der
Informationspflicht sowie ggf.
Berlicksichtigung zusatzlicher

Kosten

— Es erfolgt eine Abschatzung der fir die einzelnen Informationspflichten bzw.
Datenanforderungen anfallenden Zeitwerte. Die Abschatzung orientiert sich an der
jeweils giltigen Zeitwerttabelle. Bei Bedarf kann dieser Prozessschritt mit externer
Unterstitzung insbesondere von Seiten des Normenkontrollrates erfolgen.

— Neben dem Zeitaufwand konnen zur Befolgung von Informationspflichten
Zusatzkosten anfallen. Hierzu zahlen Anschaffungskosten (beispielsweise Kosten fiir
Software, die zur Befolgung eine Informationspflicht angeschafft werden muss),
externe Kosten (sofern diese nicht nach Stunden abgerechnet und damit wie in 2.1
beschrieben berechnet werden kénnen) und sonstige Kosten (z. B. fur Porfo*eder
Kopien). Hierbei sind ausschlieBlich die Mehrkosten, welche von der Regelung
verursacht wurden, zu bertcksichtigen, z. B. die durch die Erweiterung dér Software
um die auf die Informationspflicht bezogene Funktionalitdt anfallen

— Einmalige Kosten (z. B. Anschaffungskosten) werden gfitsprechend dem
Methodenhandbuch der Bundesregierung berlicksichtigt.

— Laufende jahrliche Kosten werden im Rahmen der Zusatzkosten in Euro pro Fall
angegeben. Hierbei missen ggf. Abschreibungsfristenysewie die Neuanschaffung
bericksichtigt werden.

3 Auswertung

3.1 Berechnung der

Bilrokratiekosten

— Berechnung nach vorgegebener Formel

Burokratiekosten =

P Kosten pro Verwaltungstatigkeit

(H Zeit x T Tarif + Z Zusatzkosten’pro Fall)

X

Q jahrliche Anzahl'derVerwaltungstatigkeit

(N Anzahl der'Normadressaten x F Haufigkeit)

+ A einmaligeAnschaffungskosten x N Anzahl der Normadressaten

— Analyse der Daten, Diskussion moglicher Vereinfachungsvorschlage.

—».Bei Bedarf Anderung des Beschlussentwurfes

Btirokratiekosten.

und Neuermittlung der

3.2 Darstellung der Ergebnisse

— Ausfihrliche und nachvollziehbare Darstellung des Vorgehens und der Berechnung
der Birokratiekostenermittlung in der themenspezifischen ,,Zusammenfassende
Dokumentation” (ZD).

— Kurzzusammenfassung in den , Tragenden Griinden” des jeweiligen Beschlusses.
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Anlage Il zum 1. Kapitel — Kriterien zur Bestimmung der stellungnahme-berechtigten
wissenschaftlichen Fachgesellschaften

1. Die Satzung der Gesellschaft muss die primar wissenschaftliche Zielsetzung explizit abbilden.

2. Die Zielsetzung der wissenschaftlichen Arbeit der Gesellschaft hat sich auf Themen der Medizin
und damit in Zusammenhang stehenden wissenschaftlichen Fragestellungen zu beziehen.

3. Es muss entweder eine mindestens dreijahrige wissenschaftliche Aktivitat dokumentiert sein,

- durch Vorlage von Belegen (Programm) (ber die regelmaRBige Durchfiihrung von
Uberregionalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachtagungen und

- durch Vorlage von Belegen fir die (Mit-) Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeitsehtift, in
der pro Ausgabe Uberwiegend Erkenntnisse zu medizinischen Fragestellungen veroffentlicht
werden,

oder es muss die kontinuierliche, nicht mehr als sechs Jahre zuriickliegendé Mitwirkung an der
Erstellung mindestens einer Leitlinie, deren Kernaussagen eine systematis€he Aufarbeitung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemal der Kriterien der evidenzbasietten Medizin zu Grunde
liegt, belegt werden.

4. Die Mitgliedschaft hat mehrheitlich aus klinisch titigen Arzten/Psychotherapeuten/Zahnirzten
oder aus auf dem Gebiet der Medizin wissenschaftlichytatigen Hochschulabsolventen zu
bestehen. Gesellschaften (insbesondere Dachverbdndg),y‘die keine eigenen natirlichen
Personen als aktive Mitglieder haben, kénnen nicht anérkannt werden.

5. Ausgepragte Interessenvertretung oder eine vorwiegend berufspolitische Ausrichtung (zum
Beispiel als Berufsverband) schliel3t die Anerkennung aus.
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2. Kapitel: Bewertung medizinischer Methoden sowie Erprobung

1. Abschnitt Allgemeine Bestimmungen zum Bewertungsverfahren
§1 Geltungsbereich

(1) !Dieses Kapitel regelt

a) die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Richtlinien nach § 137c
SGB V und fir Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung

- neue Methoden nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V,
- bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Absatz 1 Satz 2 SGB V oder
- Heilmittel nach § 138 SGB V

zu bewerten sind,
b) die Verfahren zur Erprobung nach den §§ 137e und 139d SGB V,

) die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethedén’mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse nach § 137h SGBV,

d) die Einordnung als Methode bei Auskunftsverfahren ndeh§, 139 Absatz 3 Satz 3 bis 5 SGB V
und

e) die Erteilung von Einvernehmen mit dem Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3e SGB V.

’Eine Bewertung im Sinne von Buchstabe a findet inshesondere statt bei Erlass der Richtlinien nach
den folgenden Nummern des § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB\/:

Nr.1lund5 (arztliche  Untersuchungs- *sund Behandlungsmethoden  einschlieRlich  der
Behandlungsformen nach Absehnitt B der Psychotherapie-Richtlinien),

Nr. 2 (zahnarztliche Behandlung/ einschlieBlich der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadische Behandlung und der Einflihrung zahnarztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsméthoden),

Nr.3 (MaRnahmen zueFriiherkennung von Krankheiten),

Nr. 4 (arztliche'\Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft),

Nr. 6 (Vererdnung von Heilmitteln),

Nr. 10 (medizinische MaRRnahmen zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft) und

Nr. 11 (medizinische MaRnahmen zur Empfangnisverhiitung, zum Schwangerschaftsabbruch

und zur Sterilisation).

(2) Die Bewertung von neuen Methoden und bereits erbrachten Leistungen sowie die erneute
Bewertung einer abgelehnten oder anerkannten Methode erfolgt nach denselben Grundsatzen
(Antrag, Unterlagen, Priorisierung, Beratung, Veroffentlichung).

§2 Neue Methode

(1) Als ,,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir Zwecke des § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V
kénnen nur Leistungen gelten,

a) die nicht als abrechnungsfahige arztliche oder zahnarztliche Leistungen im Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) oder Bewertungsmalstab (Bema) enthalten sind oder
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b) die als Leistungen im EBM oder im Bema enthalten sind, deren Indikation oder deren Art der
Erbringung, bei zahnarztlichen Leistungen einschlieRlich des zahntechnischen
Herstellungsverfahrens, aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren haben.

(2) Bestehen Zweifel, ob es sich um eine ,neue” Methode im Sinne der vorangehenden Definition
handelt, so ist eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses gemaf § 87 SGB V einzuholen.

(3) Als ,,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kdnnen nur MalRnahmen gelten,
a) die nach der Heilmittel-Richtlinie nicht verordnungsfahig sind oder

b) die fur bestimmte Indikationen bereits nach der Heilmittel-Richtlinie verordnet werden kénnen,
deren Indikationsbereiche oder die Art ihrer Erbringung aber wesentliche Anderungen oder
Erweiterungen erfahren haben.

§2a  Einvernehmen mit dem Bewertungsausschuss zur Einordnung als Methode

(2) Der fur die vertragsarztlichen Leistungen zustandige Bewertungsausschuss' ist gemald § 87
Absatz 3e SGB V verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundésausschuss hinsichtlich
einer neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme 'der neuen Leistung in den
Einheitlichen BewertungsmaRBstab in eigener Zustdndigkeit des Bewertungsausschusses beraten
werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Methode handelt*die gemall § 135 Absatz 1 Satz 1
SGB V zunédchst einer Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss erhilt vom Bewertungsausschuss das Ergebnis seiner
Prifung, die fur die Beurteilung relevanten Grinde; sowie die vom Auskunftsberechtigten
eingereichten Unterlagen. ?Die fiir die Beurteilung*réléyanten Griinde enthalten dariiber hinaus
Angaben zum medizinischen Hintergrund, Wirkprinzip und Anwendungsgebiet der angefragten
Leistung. 3Die vom Bewertungsausschuss an die Gesehaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
vollstandig tGbermittelten Auskunftsverlangen-sitd innerhalb von 3 Monaten nach deren Eingang zu
bewerten.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschusspriift, ob es sich bei der angefragten Leistung um eine neue
Methode handelt, die gemall § 135¢Absatz 1 Satz 1 SGB V zunachst einer Bewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss-bedarf.

(4) Zur Priifung des Einverhehmens stiitzt sich der Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere
auf die vom Bewertungsausschuss Ubermittelten Unterlagen; er ist nicht zur Amtsermittlung
verpflichtet.

(5) MaRgeblich fir die Einschatzung, dass es sich um eine neue Methode im Sinne von § 135
Absatz 1 Satz\¥ SGB V handelt, ist, ob die angefragte Leistung auf einem eigenen theoretisch-
wissenschaftlichen Konzept beruht, welches sich in Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet wesentlich
von den thegfetisch-wissenschaftlichen Konzepten der bereits in der vertragsarztlichen Versorgung zu
Lasten'der Krankenkassen erbringbaren Methoden unterscheidet. Die Regelungen in § 31 Absatz 3 bis
6¢findeh entsprechende Anwendung.

(6) 'Uber das Einvernehmen entscheidet der zustidndige Unterausschuss mit den nach § 91 Absatz
2a Satz 4 SGB V geregelten Stimmrechten. 2Wird das Einvernehmen nicht erteilt, werden auch die
Grinde, aus denen die Einschitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses abweicht, dem
Bewertungsausschuss mitgeteilt. 3Ergibt sich im Verlauf der Beratungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine fir die Wertung maRgebliche und vom Auskunftsberechtigten zu
beantwortende Fragestellung, wird der Gemeinsame Bundesausschuss dem Bewertungsausschuss
diese mit der MaRgabe einer Beantwortung durch den Auskunftsberechtigten tbermitteln. *Sind
wahrend des Verfahrens zuséatzlich ergdanzende Unterlagen vom Auskunftsberechtigten anzufordern,
kann hierfir eine Frist von langstens 2 Monaten festgelegt werden. *Der Fristlauf gemaR Absatz 2 wird
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bis zum Eingang der zur Beantwortung der Fragestellung erforderlichen Unterlagen und Informationen
langstens bis zu der gesetzten Frist unterbrochen. ®Das Antragserfordernis nach § 135 Absatz 1 Satz 1
SGB V bleibt auch dann bestehen, wenn einvernehmlich die Auskunft gegeben wurde, dass es sich um
eine neue Methode handelt.

(7) YInnerhalb von drei Monaten nachdem die Ablehnung des Einvernehmens durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Geschaftsfliihrung des Bewertungsausschusses eingegangen
ist, werden der Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss das Einvernehmen zur
Zustandigkeit beziglich des Auskunftsersuchens herstellen. 2Die Geschaftsfiihrung des
Bewertungsausschusses koordiniert dieses Verfahren und Giberwacht insbesondere die Einhaltung der
Frist.

§ 2b  Auskunftsverfahren nach § 139 Absatz 3 Satz 3 bis 5 SGB V

(1) Halt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei der Priifung des Antrags\auf Aufnahme
eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis eine Klarung durch den Gemeinsamen'Bundesausschuss
fiir erforderlich, ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einegheuen Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode ist, holt er hierzu unter Vorlage der ihm vorliegénden Unterlagen sowie
einer Begriindung seiner Einschatzung eine Auskunft des GemeinsamenBuhdesausschusses ein.

(2) !Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Auskunft innerhalb von sechs Monaten nach
Eingang des Auskunftsverlangens des Spitzenverbands Bund derkrankenkassen zu erteilen. 2Mit dem
Auskunftsverlangen sind folgende Unterlagen vorzulegen:

— samtliche vom Hersteller des Hilfsmittels vorgelegtemUnterlagen und

— die begriindete Einschatzung des Spitzenverband$s Bund der Krankenkassen einschliefRlich
etwaiger weiterer Grundlagen fiir diese.

(3) !Der Gemeinsame Bundesausschusspruft, ob es sich bei dem Hilfsmittel um ein solches
handelt, dessen Eins